MEDICINA DELABORATORIO EN EL UMBRAL
DEL NUEVO SIGLO
CALIDAD,BIOETICA Y RELEVANCIA

Autor
Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale

Editor
Dr. Enrique Navarrete Cadena

Qualitat

Integrando Calidad

www.qualitat.cc

7
EDITORIALFENIX



Medicina de laboratorio en el umbral del nuevo siglo.
Calidad, bioética y relevancia

Autor: Arturo Manlio Terrés Speziale
Editor: Enrique Navarrete Cadena
ISBN: 978-607-9441-72-2

Primera edicion: 2019

Ciencias naturales. Bioética

D. R. © Arturo Manlio Terrés Speziale (autor), Enrique Navarrete Cadena (editor)

Editado e impreso por:

Editorial Fénix

Avenida Rio Magdalena 101-10
Colonia San Angel

Delegacién Alvaro Obregén
Ciudad de México

C. p. 01000

Tel.: (0155) 70-42-25-58
www.editorialfenix.com
cotizaciones@editorialfenix.com
1.* edicidn: agosto de 2019

Queda terminantemente prohibida —sin la autorizacion escrita y legal del autor,
bajo las sanciones establecidas en las leyes— la reproduccion parcial o total de
esta obra por cualquier medio o procedimiento, incluidos la reprografia o el tra-
tamiento informatico.




INDICE

Presentacion Dr. Enrique Navarrete Cadena........ccceeeevencecieineneneceeiennenenens 15
Presentacion Dr. Eduardo Garcia SOLIS ......oc.cvvevievivieeiviieieeeseeeeeveevena 17
INETOAUCCION. ...ttt et s e r s es et essesensesensosenen 19
PIELACIO cuvvvieieeeeeteeeeeeteeee ettt ettt ettt ettt ettt s retean 21
Capitulo 1. INtrodUCCION ...c.cuceeieiieice e 27
Capitulo 2. Relevancia e idoneidad..........cooceuernninceinnncnccerrenecceeeenee 31
Reconocimiento de idoneidad ..........oooveeeveeriveeiiiieeicceceeeeeeeeeeereeens 35
Capitulo 3. BIOAtICA ...c.uviieeecicirircicr ettt 37
Dicotomia: antitesis de calidad ........ccovveveeieeeieieiceeceeee e 39
Capitulo 4. Calidad......cocevviieririreircirieiececre e eeeaes 43
Planeacion estratégica de la calidad.........cocceuveeuvccnicinincinncnicccnecnens 49
Capitulo 5. Control integral..........cccveuvieierninieinernieieeneeeseeeeeenaenne 51
Garantia de la calidad ........c.cooveievivveiiiicieeeceeee s 51
o B STz T (o ) s DS T 55
pIcC: Programa Interno de Control de Calidad.........cccocccviiiiiiiinicnnnnes 56
EEEC: Evaluacién Externa de la Calidad ........coovevevvieviivieciececeeeveeneen, 59
Mejora de la calidad.........cceuviueinicinicinicccc s 64
Capitulo 6. Confiabilidad ........ccveviveieieirreee e 67
Variabilidad biolOica.......coccuveeurinceriniciriciriciecrecisce e 68
Variabilidad analitiCa.....cceeeieiveiireeciieeeceeeeeeeteesee ettt 74
Capitulo 7. Manual sGc. Sistema de Gestion de Calidad.......c.ccccovcuvecunencenee 89
(@] FoT:F: V'q T PO URTRO 93
BVAIUACION .ottt sttt 105
BiDLOGIafia .....cuvuiiieieiiiicicicci et 109






INDICE DE FIGURAS

1. Expectativa de vida y piramide poblacional en la reptblica mexicana,

SIGLOS XX @ XXIutuurueuieueiiseueiseseiesetnesete s esesessese s sesse st tse et sesaesessaeseeacaes 23
2. La ruptura de los paradigmas del siglo xx a través del impacto

tecnologico del SIGlo XXT. ..o 24
3. Impacto de las nuevas tecnologias en la medicina de laboratorio en el

SIGLO XXT ottt s 25
4. Indices de productividad de un laboratorio clinico semiautomatizado

a finales del SIZlO XX ....cuvviuriieeireciecirce ettt eeaeaes 27
5. PROMECAL: Programa Para la Mejora de la Calidad del Laboratorio

L) 5133 Tele OO 30
6. Transicion epidemioldgica mexicana siglo xx y siglo XXi ....c.ccoeeurecunencnnee 33
7. Relevancia médica de las pruebas de laboratorio dependiendo del
cumplimiento de los objetivos de las tres etapas analiticas ..........ccoeecuruuceeee 34
8. Hipocrates. Isla de Cos, actual Grecia, 460 a. de C.-370 a. de C............... 38
9. Portada del Codigo de Etica de 1a OPS........coeveuerevereeerieeriresieeieesieeeonn. 40
10. Diagrama de la teoria general de sistemas........ccocccvevcurencuernccunicenincnennenes 45
11. Proceso analitico. Etapas preanalitica, analitica y postanalitica ............. 47
12. Incidencia de errores observados en cada una de las tres etapas

del Proceso analitico ........cooceceueuririiceeeierce e 48
13. Impacto de la magnitud de la planeacion estratégica de la calidad

en la calidad de los resultados que se obtienen en el proceso ...........ccceuc.... 50
14. Diagrama de flujo en el que se integran los elementos que conforman

el programa de calidad integral ..........coccuvivcurnccinicnncnccccrecrceeene 53
15. Indicadores de precision y exactitud en funcion de la variabilidad
DIOIOGICA. ...t 54
16. Indicadores de confiabilidad de la variabilidad analitica......................... 54
17. Planeacion estratégica de la calidad. Formato para elaborar un mapa

1013 0171 B @Y 0 Y o) 0 o NN 55
18. Planeacion estadistica de la calidad analitica. Clinical Laboratory
Standards INSEIEULE........c.ovveiveiieeeeiceiee ettt ss et s et aeseresesenes 56
19. Grafico de Levey Jennings para el control de la precision analitica........ 57

20. Niveles de decision analitica sobre la base de las multireglas de

Westgard Shewart en el que las metas analiticas se establecen sobre

la base de un fundamento industrial (cLia = Clinical Laboratory
Improvement Acta) en el que la meta se establece sobre la base

del sistema que tiene la mejor Precision.........oceuveeecunernieeecrneeneenerseeenenne 58
21. Multireglas Qualitat. Niveles de decision analitica sobre la base del
Coeficiente de Variabilidad Relativo (cvr = cva% / cvb%), en el que la

meta analitica se calcula aplicando el criterio de Tonks, el cual se

establece sobre la base de la variabilidad bioldgica que equivale

a un cuartil del rango de referencia...........ccoveecurevcurnccinecnncnncenececeeaes 58
22. Representacion grafica de la confiabilidad integrada, incluyendo la
precision estimada en el programa interno de la calidad. La exactitud
estimada en el esquema de Evaluacion Externa de la Calidad y de los

9



niveles Sigma resultantes de la imprecision y el sesgo medido como

DEIta SCOTE ..ottt eae 61
23. Tabla comparativa de los programas de ensayos de aptitud del siglo

xx versus los del siglo xx1, en la que es evidente el impacto tecnologico

en todo el sistema, incluyendo la estructura, los procesos

Y 108 1@SUItAOS. ..o 62
24. Representacion grafica de los criterios de confiabilidad y de

aplicabilidad ademas del rol de la trazabilidad y de la validacion

de materiales y métodos en una cadena continua de

comparaciones, en la que se ubica la intervencion

de los ensayos de aptitud para evaluar la

conformidad, destacando a la relevancia

médica como la premisa fundamental .........c.ccoceuvieirinennenneencneee 63
25. Resumen de la evolucion tecnoldgica de los ensayos de aptitud............. 64
26. Estimacion de la variabilidad total sobre la base de la variabilidad
biologica y de la variabilidad analitica, aplicando el teorema

de PILAGOTAS ....cueveeieeciicecie ettt es 67
27. Impacto de la variabilidad total sobre la base de la variabilidad

biolégica y de la variabilidad analitica en la relevancia médica.................... 68
28. Estimacion de la variabilidad biolégica grupal e individual ................... 69
29. Estimacion de la variabilidad bioldgica de la glicemia en ayuno grupal

e individual en condiciones de salud y enfermedad...........ccocviuricincrneunnncee. 69

30. Componentes de la variabilidad total sobre la base de elementos
fundamentales de la variabilidad biolégica y de la variabilidad

AVALTEICA ettt ettt et e e et et e et e e ae et e eaeeeae et eene e et e et eere st eeneeeresneenes 70
31. Integracion de la variabilidad biolégica de la glicemia mg/dL

(Tonks = 12.5%) para la estimacion de los Niveles Sigma y de

las meta analiticas Sigma para un bias del 2%........ccccccvvceuveniniciniccinincnnnns 71
32. Comparacion de dos metodologias para el establecimiento de limites

de referencia en medicina de 1aboratorio .....oceeveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaen 73
33. Elementos a considerar en la estimacion de los limites de referencia
tomando a la glicemia en ayunas como €jemplo.........ccceeceuvecurecerenceenneecnnn. 73
34. Magnitud relativa de la confiabilidad / incertidumbre y de la

aplicabilidad / costo dependientes de la metodologia que se

utiliza en el laboratorio de investigacion y desarrollo, el

laboratorio de referencia y el laboratorio clinico. La

trazabilidad es responsabilidad del fabricante del

sistema analitico. La validacidn es responsabilidad

del 1aDOTAtOTIO CHIIECO cuvuveeeeeeeeeeeeeeeee ettt ettt ettt ettt seeaeen 78
35. Magnitud relativa de la proporcion de variabilidad analitica en funcién

de la variabilidad bioldgica para que sobre esta base se pueda definir y

cuantificar el control de calidad ......ocooeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e 78
36. Tabla de definiciones y férmulas para la cuantificacion del proceso de
salud y del control de calidad a través de metas analiticas Sigma................. 79

10



37. Metas analiticas con relevancia médica establecidas sobre la base

de la variabilidad bioldgica de la glucosa en suero ..........ccoevcevccurccrnencnnee 8o
38. Tabla de metas analiticas establecidas en funcion de la variabilidad
bioldgica en funcién los limites de referencia de los mensurandos en

la que se les compara con las metas analiticas previamente publicadas

por agencias internacionales, incluyendo CLIA, CAP, AABB Y NYS......ccc...... 81
39. Tabla de la magnitud de los niveles Sigma dependientes de la

variabilidad analitica, incluyendo la imprecision (cva%) y el sesgo

(bias%) en funcion de una variabilidad biologica del 25% de la

curva de Gauss, lo que equivale al llamado nivel Tonks .........ccocecveeeuerneenee. 82
40. Tabla de la magnitud de los porcentajes de seguridad y error
dependientes de los niveles SIgMa .......c.cccecuviuricineininiccneiniceene 83

41. Tabla de férmulas utilizadas para estimar la incertidumbre y la
confiabilidad de los resultados emitidos por el laboratorio clinico,

integrando la informacion de la variabilidad biolégica con la

variabilidad analitica que se obtiene a través de las pruebas

realizadas a cada uno de los mensurandosa .........ccceeeveveeveeeeeeeceeeenenenns 84
42. Estimacion del Error Total Paramétrico (ETP) sobre la base del Delta
Score (Ds) como medida de exactitud y del Coeficiente de Variaciéon

Relativo (cvR) como medida de precision.........cocooceeurerenccsienencneecieieeenes 84
43. Diagrama Delta Score en el que se presenta un error total de seis
desviaciones estandar de los resultados del laboratorio vs. el valor

asignado al control en funcion de la variabilidad bioldgica, lo que

incluso, desde el punto de vista del teorema de Bayes, genera un

falso negativo vs. un verdadero positivo...........ceecuvcureeercuneenicrneenieencnnenneennes 85
44. Multireglas Qualitat sobre la base del Delta Score........cc.ccovuvcrrnereuneunnee. 86
45. Diagrama en el que se presenta la relacion de la sensibilidad y la
especificidad de los resultados desde el punto de vista del teorema

de Bayes resultantes de la imprecision y el sesgo medido como

DI SCOTE ...ttt 86
46. Correlacion del porcentaje de incertidumbre en funcién de los niveles
Sigma y del prv: Promedio del Indice de Varianza PIV .........ccouecrrecerneceneenn. 87
47. Estimacion del impacto tecnoldgico en la estimacion del rango

de incertidumbre de la glucosa sérica.........ccoccvveurivinicinicinnccciccees 87

11






AGRADECIMIENTOS

A Dios ante todo y ante todos, porque todo viene de El, es de El y vuelve a El.

A Lidia, por su amor, su inteligencia y su comprension; por su apoyo incondicional y
su perseverancia en lo préspero y en lo adverso. A nuestros hijos, Ximena y Bernardo,
por su carifio y por ser el gran motivo de superacion. A Arya, mi nieta, por ser la luz que
enciende la esperanza de un mejor futuro para todos.

A mi padre y a mi madre, Arturo y Elda, porque, ademas de habernos brindado tanto en
vida, sabemos que ain nos observan y esperan en algun lugar.

A mis hermanos, por nuestra unién, “como los cinco dedos de la mano”.

Al mBA Roberto Galan, quien tuvo la virtud y capacidad de lograr que el suefio sea ahora
una realidad.

A todos los que de alguna o muchas maneras nos han ayudado para alcanzar la meta.






PRESENTACION

La publicaciéon de Medicina de laboratorio en el umbral de un nuevo siglo. Calidad, bioética
y relevancia representa la culminacion de una serie de escritos de Arturo Manlio Terrés
Speziale, médico patdlogo clinico, ampliamente conocido entre los profesionales del labo-
ratorio clinico de Hispanoamérica. Su productiva labor como autor y co-editor de las
revistas de Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio ha quedado manifiesta en los repo-
sitorios cibernéticos del portal electrénico https.www.medigraphic.com.

La productividad de Arturo Terrés ha sido plenamente documentada a través de libros,
editoriales, articulos originales y otros de revisiéon, marcando una fructifera cosecha aca-
démica de gran calidad. En todos ellos ha transmitido, con sencillez, claridad, con intenso
matiz humanistico, informacion, conceptos e interpretaciones de temas relevantes de la
medicina de laboratorio y su correlacion estrecha y necesaria con practicamente todas las
demas ramas de la medicina.

Nuestro amigo y colega sefiala atinadamente la necesidad de que los profesionales del
laboratorio clinico desarrollemos competencias en la dimensién tecnoldgica, supeditan-
dolas a los valores de la dimensién humana conforme al juramento hipocratico, particu-
larmente en tres puntos fundamentales.

1. Anteponer el bienestar del paciente como la premisa fundamental.
2. Brindar a nuestros maestros el respeto y el reconocimiento que merecen.
3. Considerar a nuestros colegas como hermanos.

Los temas que aborda ahora sobre sistemas de gestion de calidad en el laboratorio clinico,
bioética y relevancia médica son motivo de lectura profunda y reflexiva, que seguramente
dejaran en el lector un aprendizaje significativo.

DR. ENRIQUE NAVARRETE CADENA

EDITOR 1984-1994

REVISTA MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA.

EDITOR 1994-2019

REVISTA LATINOAMERICANA DE PATOLOGIA CLINICA Y MEDICINA DE LABORATORIO.
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PRESENTACION

Es un orgullo presentar el libro Medicina de laboratorio en el umbral del nuevo siglo.
Calidad, bioética y relevancia, escrito por el Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale, referente en
la medicina de laboratorio. Desde hace mas de tres décadas, cuando aun éramos médicos
residentes del Centro Médico Nacional del 1Mss he sido testigo de su amor por la medi-
cina y por el laboratorio, desde donde ha dado a conocer a la comunidad cientifica los
avances de esta disciplina, con énfasis en la calidad, bioética y relevancia coherente con
los avances que se presentan dia con dia en la ciencia médica al inicio del siglo xx1. Es en
este siglo, con el avance de la ciencia, cuando ocurre que, en ciertas condiciones, al ser
humano se le transforma en cosa, la llamada cosificaciéon que muchas veces vemos acompa-
fada de la comercializacion y de los fines de lucro. El laboratorio clinico se presta para ello,
para la deshumanizacion a través del abuso de la tecnologia, por lo que, atinadamente, el
Dr. Terrés privilegia el humanismo y la bioética a través de su aplicacion en el laboratorio
clinico para garantizar la calidad. El laboratorio clinico es el lugar en donde se procesan
diversas muestras del organismo humano, que no son otra cosa mas que fluidos corpo-
rales, que, éticamente hablando, se deben tratar como si fuera la persona misma. La bioé-
tica y la calidad van siempre juntas, acompanadas de la relevancia médica. No se puede
trabajar en un laboratorio clinico sin que exista este binomio. No hacerlo asi es cometer
un fraude contra los pacientes, es ir en contra de la sociedad. El Dr. Terrés es ético al com-
batir la dicotomia, las practicas desleales y los conflictos de interés; es ético al cumplir con
las normas, las disposiciones y las buenas practicas; es ético al recomendar el disefio, la
implementacion, mantenimiento y mejoras del sistema de gestion de calidad, incluyendo
politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la informacién confidencial; es
ético al demostrar que la relevancia médica es la premisa fundamental.
Un libro que no debe faltar en el laboratorio clinico.

Dr. EDUARDO GARCIA SOLis

MEDICO ESPECIALISTA EN PATOLOGIA CLINICA Y MEDICINA DE LABORATORIO. UNAM.
DipLoMADO DEL CURSO DE B1oETICA CLINICA. UNESCO.

DIRECTOR EJECUTIVO DE LA COMISION DE BIOETICA DEL ESTADO DE CAMPECHE.
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INTRODUCCION

En 1969, hace cincuenta afios, el hombre puso un pie por primera vez en la luna, lo que
marcé un hito en la historia: “Un pequefio salto para un hombre, pero un gran salto para
la humanidad”. A partir de esa fecha se ha documentado un aumento en el interés por la
ciencia y la tecnologia, lo que motivé a muchos a acudir a las universidades y a los insti-
tutos tecnologicos para aprender las disciplinas que a lo largo de los afios se han ido desa-
rrollando, incluyendo la cibernética, automatizacioén, roboética, informatica, telecomuni-
caciones, etc., lo que en consecuencia ha generado un profundo cambio en la humanidad
dentro de lo que ahora llamamos la Era Tecnolégica.

El futuro de la medicina esta indisolublemente unido al futuro de la humanidad. La
humanidad se estuvo duplicando cada treinta y cinco afios. En 1965, se registraba en el
mundo una poblacién de 3,000 millones de habitantes. En el aflo 2000 ya éramos mas
de 6,000 millones. Actualmente se estima que para el aflo 2025 seremos mas de 8,500
millones, lo que en suma representa una enormidad de retos en todo sentido: demografico,
social, econdmico, politico, pero sobre todo de salud colectiva e individual. La necesidad
de comprender la axiologia para que en consecuencia podamos lograr la co-evolucién
armonica de la conciencia y de la tecnologia es indudable, ya que sélo asi es posible ante-
poner los valores primarios, que son los del ser, por encima de los valores secundarios,
que son los del tener.

Desde la perspectiva del laboratorio clinico, donde el impacto de la Era Tecnoldgica ha
sido evidente, es facil pronosticar que su importancia, trascendencia, crecimiento y desa-
rrollo seguira creciendo en la “megatendencia” observada en los tltimos cuarenta afos,
ya que, incluso la cibernética, que no es otra cosa mas que la inteligencia artificial, esta
tomando el control.

Recordando a nuestro mas grande maestro y amigo, el Dr. Luis Rodriguez Villa, decano
de la patologia clinica mexicana, aplicando la “cerebrologia”, debemos anteponer al
hombre en el més elevado sentido de la palabra, por encima de las maquinas. Esa es la
piedra angular de la axiologia. El tiempo de despertar es siempre. La dimensién humana
debe permanecer siempre por encima de la dimensién tecnoldgica.

DR. ARTURO MANLIO TERRES SPEZIALE
MEDICO ESPECIALISTA EN PATOLOGIA CLINICA Y MEDICINA DE LABORATORIO. UNAM.
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PREFACIO

Los sistemas de gestion de calidad son entes vivos que evolucionan, incrementando la
disponibilidad, la confiabilidad, la importancia, la trascendencia y la dependencia de los
resultados de laboratorio en todas las especialidades médicas, ya que la suma de los Pro-
gramas Internos de Control de Calidad (p1cc), los Esquemas de Evaluacion Externa de la
Calidad (EEEC), los procedimientos de mejora continua y los programas de acreditacién
de idoneidad han tenido un impacto altamente significativo en la importancia de la medi-
cina de laboratorio, dando como resultado un aumento en el niimero de pruebas y proce-
dimientos disponibles para detectar enfermedades, confirmar el diagndstico, establecer el
prondstico, indicar y evaluar el tratamiento.

Como vaticind Alvin Toffler, autor de La tercera ola (1979), en todo el orbe los cambios
se han intensificado de tal manera que “los analfabetas del siglo xx1 no seran aquellos que
no sepan leer o escribir, sino aquellos que no puedan aprender, desaprender y reaprender”.
En las primeras décadas del siglo xx1 nos encontramos en una intensa transicion debido
al fendmeno de globalizacion en el que ocurren cambios demograficos, sociales, politicos,
econdmicos y tecnoldgicos en una escala sin precedente (Figuras 1y 2).

En esta nueva era, en el ambito de los laboratorios clinicos, hemos avanzado a pasos
acelerados al incorporar la automatizacion, la cibernética, la informatica, la roboética y
la telemedicina, por lo que cada dia contamos con mas y mejores pruebas para satisfacer
las necesidades de la Medicina Basada en Evidencia (MBE), lo que, como consecuencia,
permite otorgar al paciente el maximo beneficio con el menor riesgo y a un mejor costo
(Figura 3). Los avances mencionados han conducido a la necesidad de revisar los compo-
nentes fundamentales del sistema de gestion de calidad en el laboratorio clinico en sus dos
dimensiones: la humana y la tecnolégica, destacando la importancia y la trascendencia de
la dimensiéon humana dentro de los que sobresalen la bioética y la relevancia médica.

Este libro corresponde a la cuarta etapa de una serie de publicaciones.

o Mejoria continua de la calidad. Guia para los laboratorios clinicos de América
Latina. 1.2 edicién: 1995. © Maria Luisa Castillo de Sdnchez et al. 1SBN 968-7157-
66-6. Editorial Médica Panamericana S. A. de C. V.

o C(linica y laboratorio: ciencia y tecnologia, 2.* edicién: 2002. © Dr. Arturo Manlio
Terrés Speziale. 1SBN 970-93446, editado por Graphimedic S. A.
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o Calidad bioética y relevancia en medicina de laboratorio. PROMECAL 2013. 001.
Guia latinoamericana para laboratorios clinicos. 1.* ediciéon. © Dr. Arturo Manlio
Terrés Speziale et al. 1SBN 978-3-659 70359-1. Editorial Académica Espafiola.

En esta oportunidad, tanto el indice como el contenido no sélo se profundizan en lo ya
publicado, sino que, como se podra constatar, se actualiza, complementa y amplia el alcance
de la obra. Como destacamos en nuestras publicaciones previas, las pruebas de laboratorio
son una poderosa herramienta para la toma de decisiones. El diagndstico es un ejercicio
multidisciplinario en el que el clinico sospecha, los gabinetes apoyan y los laboratorios con-
firman o descartan. El médico tiene responsabilidad compartida con los servicios de diag-
nostico. Al primero corresponden la indicacion de las pruebas y la interpretacion de los
resultados, mientras que a los ultimos corresponde la responsabilidad de la realizaciéon de
los estudios y la asesoria. La calidad total es el resultado de multiples esfuerzos integrados
para lograr que exista coherencia y congruencia entre la teoria y la practica.

e Asesoria: aconsejar y recomendar a los participantes sobre los criterios y los pro-
cesos necesarios para alcanzar la meta y los objetivos.

e Capacitacion: adiestrar y ensefar a los profesionales del laboratorio para que de
esta manera puedan desarrollar las aptitudes y las habilidades necesarias para
alcanzar un desempeno 6ptimo.

e Asistencia técnica: ayudar y orientar a los participantes en la solucion de pro-
blemas especificos.

Dentro de los retos del siglo xx1 esta el de aprender a colaborar y a pensar globalmente
mientras actuamos localmente en pro de la evolucién y del desarrollo. Colaboracién es el
proceso en el que se involucra el trabajo en equipo de varias personas en conjunto para
conseguir resultados de mayor calidad o bien para lograr resultados que son mas dificiles
de realizar cuando se llevan a cabo individualmente. La solucién a los problemas exige el
desarrollo de la inteligencia emocional y de la inteligencia intelectual para co-evolucionar
en la dimensién humana y en la dimensién tecnoldgica. En la medida que cultivemos
ambas de forma armdnica, no s6lo aumentaremos nuestras probabilidades de sobrevivir,
sino que, durante el proceso, beneficiaremos a nuestros pacientes, a nuestra sociedad, a
nuestro mundo y, finalmente, a nosotros mismos.
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Fig. 2. La ruptura de los paradigmas del siglo xx a través del impacto tecnoldgico del
siglo xx1
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Fig. 3. Impacto de las nuevas tecnologias en la medicina de laboratorio en el siglo xx1
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CAPITULO 1
INTRODUCCION

Los laboratorios clinicos progresan en cuatro etapas. Vale la pena mencionar que en los
paises en vias de desarrollo suele suceder que todas ellas coexisten, dependiendo del nivel
de atencién médica, que va desde el primer nivel, donde se atiende pacientes ambulato-
rios, hasta el tercer nivel, en el que existen servicios de alta especialidad.

ETAPA 1. PRUEBAS MANUALES. Los responsables compran aparatos y adquieren
cada uno de los insumos por separado, incluyendo calibradores y reactivos; le dan impor-
tancia minima a la compra de controles y al establecimiento de programas de control de
calidad, los cuales, en caso de existir, estan mal sistematizados, ya que por lo general no se
aplican calculos estadisticos ni se grafican los resultados; simplemente se conforman con
que los datos caigan dentro de lo que establecen los insertos.

ETAPA 2. PRUEBAS SEMIAUTOMATIZADAS. Los laboratorios compran equipos que
incluyen todos los insumos necesarios: calibradores, reactivos, analizadores y, en algunos
casos, controles que proporciona el fabricante. En los laboratorios mas desarrollados se
grafican los resultados y se realizan algunos célculos estadisticos basicos, como la media,
desviacion estandar y el coeficiente de variacion porcentual, sobre todo cuando los ana-
lizadores proporcionan esta informacion por si mismos. Algunas pruebas son evaluadas
a través de algiin programa de evaluacién externa de la calidad. Ciertos laboratorios cal-
culan indices de productividad para evaluar el impacto de la automatizacion (Fig. 4).

Fig. 4. Indices de productividad de un laboratorio clinico semiautomatizado a finales del

siglo xx

Seccion Carga % Proc / dia Emp Proc/Emp Proc/HI/E Min /P
Direccidn 100% 1601 3 534 67 1 1
Atencion Pacientes 100% 274 10 27 3 18 15
Quimica 42% 558 3 186 23 3 5
Guardias 30% 398 14 28 4 17 10
Hematologia 13% 172 3 57 T 8 10
Microbiologia y Urianalisis 9% 120 5 24 3 20 20
Inmunologia 5% 66 3 22 3 22 20
Metales HPLC 1% 13 1 13 2 v 20
Area Analitica 100% 1327 29 46 6 10 10

Abreviaturas: Proc/ dia = Precedimientos por dia, Emp: Nimere de Empleados ; Proc / Emp: Procedimientes por empleade
Proc /H /E = Procedimientos por hora de trabajo por empleado.  Min / P = minutos por procedimiento. CAP = Recomendacion del Colegio Americane de Patologia. EEUU
Ref. Terrés Speziale AM et al. En Busca de la Calidad en el Laboratorio de Patologia Clinica. AMALES MEDICOS. HABC 1994, Vol 39 . No 1

ETAPA 3. PRUEBAS AUTOMATIZADAS. Los responsables compran equipos que
incluyen automatizacion, informatica y robética. En ciertos casos, los propietarios de los
laboratorios delegan el proceso analitico y el control de calidad a analistas entrenados en el
manejo de los sistemas, dando por hecho que los equipos se controlan por si mismos. Para
confirmar este supuesto y cumplir con las normas obligatorias participan en programas de
evaluacion externa que no son otra cosa mas que “clubes de usuarios”, sin importar que el
proveedor cuente con alguna acreditacion.
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ETAPA 4. CONSOLIDACION DE SISTEMAS. Los responsables demandan productos y
servicios integrados dentro de los que se encuentran tres elementos:

picc: Programa Interno de Control de Calidad de las fases preanaliticas, analiticas
y postanaliticas, capaces de evaluar la confiabilidad, oportunidad, trazabilidad,
calibracion, incertidumbre, etc.

EEEC: Evaluacion Externa de la Calidad que esté acreditado conforme a los requi-
sitos de la Norma 150 17043. Aunque los programas internos son esenciales para
lograr la precision, es necesario complementarlos con los ensayos de aptitud de los
Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad, los cuales representan una herra-
mienta adicional para demostrar la confiabilidad, la trazabilidad y la comparabi-
lidad, no solamente entre los laboratorios participantes, sino también entre los sis-
temas de diagndstico disponibles, incluyendo analizadores, calibradores, controles
y reactivos.

sGc: Sistema de Gestion de Calidad que cuente con capacitacion, asistencia técnica
y asesoria para lograr la acreditacion 150 15189.

La humanidad tiende a mejorar lentamente; no porque estemos haciendo las cosas mal,
sino porque siempre existe la oportunidad de hacerlo; sin embargo a veces no es posible:

a)
b)
c)
d)
e)
f)

Mejorar sin controlar.
Controlar sin medir.

Medir sin definir.

Definir sin documentar.
Documentar sin observar.
Observar sin estar consciente.

La medicina de laboratorio puede ser considerada como la mas cientifica de las huma-
nidades y la mas humana de las tecnologias. Para acreditar su idoneidad, el laboratorio
clinico debe contar con un responsable y un equipo de profesionales que sea capaz de
cumplir los requisitos de la Norma 150 15189, a través de una auditoria externa que se
lleve a cabo por auténticos profesionales del laboratorio clinico. La Norma 1s0 15189 fue
desarrollada para establecer los requisitos del sistema de gestion de calidad y la compe-
tencia técnica de los laboratorios clinicos y abarca todo el proceso, desde la etapa pre hasta
la post examen. Para alcanzar su idoneidad es necesario demostrar que el laboratorio cli-
nico es capaz de:

1.

Garantizar que la organizacién cuenta con un sistema de gestion de calidad con-
forme a 150 15189, en el que se incluyen todas las estructuras, procesos y resultados.
Contar con un cédigo de ética que cumpla los requisitos de la Organizaciéon Pana-
mericana de la Salud, en el que se establezca una politica antidicotomia firmada
por todo el personal.
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3. Vigilar que el laboratorio aplica un Programa Interno de Control de Calidad (p1cc)
en todos y cada uno de los mensurandos.

4. Participar en un Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad (EeEc), acreditado
conforme a I1SO 17043, que sea organizado y desarrollado por auténticos profesio-
nales del laboratorio clinico.

5. Aprobar la evaluacion de cada una de las pruebas y desarrollar una investigacion
dirigida para solucionar la problematica de aquellos analisis en los que la calidad
no sea satisfactoria.

6. Documentar la mejora continua de la calidad basada en evidencia.

Desde el punto de vista médico, lo mas relevante es la necesidad de que los laboratorios
generen resultados que sean médicamente utiles, por lo que es recomendable que los pro-
fesionales del laboratorio, ademas de vigilar la confiabilidad de los estudios, nos involu-
cremos mas en la adecuada utilizacion e indicacion de las pruebas, ademas de ser expertos
en la correcta interpretacion y utilizacion de los resultados, por lo que, para cumplir la
meta, lo mas recomendable es seguir aplicando el plan estratégico del Programa para la
Mejora de la Calidad del Laboratorio Clinico (Fig. 5).

Guia 2013: oo1: Rev. Latinoam. Patol. Clin. Med. Lab. 2013; 60 (3): 141-165.
Plan de Mejora QQcpc: Rev. Mex. Patol. Clin. 2010: 57 (3): 110-121.

PICC: Programa Interno de Control de Calidad.

EEEC: Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad.
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Fig. 5. PROMECAL: Programa para la Mejora de la Calidad del Laboratorio Clinico

Bioética = Relevancia médica J‘. Idoneidad
Casos Microscopia
clinicos PROMECAL médicap
Guia ;
2013: 001 Industria
A v
Auditoria Sistemas
analiticos
4
Plan de mejora Control Trazabilidad
QQcDC de calidad validacion
A \ 4 v
Conformidad Herramientas
A
Exactitud Precision

\ 4




CAPITULO 2
RELEVANCIA E IDONEIDAD

e RELEVANCIA MEDICA
e RECONOCIMIENTO DE IDONEIDAD

La medicina de laboratorio puede ser considerada como la mas cientifica de las humani-
dades y la mas humana de las tecnologias. El ser humano sélo es comprensible cuando
se estudia su totalidad. De acuerdo a Sdcrates, “asi como no es posible curar los ojos sin
curar la cabeza, ni la cabeza sin curar el cuerpo, tampoco es posible curar el cuerpo sin curar
el alma”. En medicina, lo primero es el bienestar de los pacientes. La clinica sospecha, los
gabinetes apoyan y los laboratorios determinan. Puede parecer que en la actualidad la prio-
ridad del médico sea curar enfermedades; la de las enfermeras, cuidar a los pacientes y, la
de los laboratorios y gabinetes, la busqueda de la verdad. Por ello, no sobra insistir en que,
ademas de “diagnosticar y curar enfermedades”, los verdaderos profesionales de la medi-
cina debemos ser capaces de atender las necesidades de los pacientes y afrontar el reto de
estar siempre en busca de la verdad. La sintesis de estos valores traduce el amor a la vida.
De acuerdo al Diccionario de la lengua espafiola, la palabra relevante es sinébnimo de
excelente, sobresaliente, importante o significativo. Conforme a la definicién de la Orga-
nizacién Mundial de la Salud del 7 de abril de 1948, salud no sélo es la ausencia de enfer-
medad, ya que se trata del estado de completo bienestar fisico, mental y social; patologia
clinica no sélo es el estudio de la enfermedad, ya que se trata de la disciplina médica
a través de la cual la ciencia y la tecnologia del laboratorio se aplican para la toma de
decisiones médicas en tres elementos bien definidos, incluyendo el diagnoéstico, el pro-
nostico y la vigilancia del tratamiento. El laboratorio clinico es el espacio fisico donde
se efectiian una gran diversidad de procedimientos médicos, cientificos, técnicos, etc.,
que, en conjunto, representan un valioso recurso de la clinica al documentar el estado de
salud (medicina preventiva) o de enfermedad (medicina curativa). El laboratorio es un
elemento fundamental de los servicios de salud, ya que en éste se desarrollan labores asis-
tenciales, docentes y de investigacion. Al hablar de las “pruebas de laboratorio” estamos
hablando de “evidencia clinica”. El motivo por el que el médico solicita apoyo del labora-
torio se puede resumir en uno solo. Necesita informacion confiable y oportuna para tomar
decisiones seguras en beneficio del paciente. El médico observa en el paciente una serie de
manifestaciones, incluyendo signos y sintomas, los cuales —para ser objetivos, requisito
basico del método cientifico— deben ser cuantificables. Es de interés para los pacientes,
la sociedad y los gobiernos que los laboratorios clinicos funcionen con el mayor nivel de
capacidad profesional y técnica posible, debido a que las decisiones del diagndstico, pro-
noéstico y tratamiento se basan con frecuencia en los resultados y las interpretaciones de
las pruebas de laboratorio, lo que hace posible que se pueda causar un dano irreversible a
un paciente por resultados erréneos. El diagndstico oportuno, basado en evidencia, es la
piedra angular del manejo efectivo, eficiente y eficaz de las enfermedades, dentro del cual,
el laboratorio clinico juega un rol fundamental. Se estima que en los paises desarrollados
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mas del 70% de las decisiones médicas se toman sobre la base de las pruebas de laboratorio
con un costo de menos del 30% y que esta tendencia se sigue incrementando.

La premisa fundamental del laboratorio clinico es la relevancia médica en la que ante
todo se destaca la seguridad del paciente. La calidad en la atencién médica, apreciada
desde el punto de vista de la efectividad, la eficiencia y la eficacia, se encuentra precisa-
mente en el laboratorio clinico, donde es clara la necesidad de contar con Sistemas de Ges-
tion de Calidad (sGc) y competencia técnica que incluyan métodos trazables, validados y
bien controlados. El primer paso para alcanzar la calidad es elaborar un plan estratégico
que incluya metas analiticas especificas, medibles, alcanzables y retadoras, las cuales, en la
actualidad, tienden a ser establecidas sobre la base de la variabilidad bioldgica para que,
en consecuencia, tengan una mayor relevancia médica. El impacto de la medicina de labo-
ratorio en la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de todo tipo de enfermedades se
ha incrementado de manera significativa en todas las especialidades médicas, incluyendo
la medicina interna, pediatria, ginecologia y cirugia, ademas de la medicina preventiva y la
salud publica, lo que en conjunto ha generado impacto creciente en el volumen y la com-
plejidad de la carga de trabajo en el manejo y estudio de padecimientos agudos o croénicos,
incluyendo desde los transmisibles hasta los degenerativos, los cuales se han visto incre-
mentados como consecuencia de la transicion epidemiolégica, social y politica debida al
incremento en la longevidad y expectativa de vida de la poblaciéon mundial (Figs. 1y 6).

Los pacientes estan cada vez mas y mejor informados de los asuntos relacionados con el
cuidado de su salud, por lo que desean participar en las decisiones que los pueden afectar.
Todos debemos reconocer que la mayor responsabilidad del médico y del laboratorio cli-
nico es el paciente. La adherencia a los estandares de calidad, incluyendo la puntualidad
en la entrega de los resultados de la prueba, la exactitud y la precision, la capacitacion y
el entrenamiento del personal, asi como la prevencion de errores y el manejo de las no
conformidades son responsabilidades éticas de todo el personal del laboratorio clinico.

Para satisfacer las expectativas de la Medicina Basada en Evidencia (MBE) del siglo xx1,
los profesionales del laboratorio clinico brindamos sustento comprobable a través de
diversas actividades, demostrando nuestra competencia en multiples disciplinas dentro
de las que tenemos la bioquimica, citologia, hematologia, inmunologia, endocrinologia,
microbiologia, etc., las cuales han ido extendiendo y profundizando al diagndstico mole-
cular, la genética y la medicina nuclear.

Para cubrir las necesidades de la poblacién (Fig. 6), el laboratorio clinico debe operar
de manera efectiva, eficiente y eficaz en un sistema de calidad en el que las estructuras,
los procesos, los indicadores de desempefio y las metas analiticas deben ser instalados y
vigilados en tiempo real, de manera sistematica, en las tres etapas del proceso analitico,
abarcando de manera integral todo el Sistema de Gestion de Calidad (sGc), conforme a
la Norma 150 15189; no sdlo en el Programa Interno de Control de Calidad (picc), y un
Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad (EEEc), el cual debe ser realizado conforme
a la Norma 150 17043 para los Proveedores de Ensayos de Aptitud (PEA).
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TASA POR 100M HABITANTES

CAPITULO 2. RELEVANCIA E IDONEIDAD

Fig. 6. Transicion epidemioldgica mexicana siglo xx y siglo xx1
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Fuente: Aguirre-Botello M.: www.mexicomagico.org./voto/mortalidadcausas.htm.

Es probable que el avance mas significativo de la Norma 1s0 15189 sea precisamente el de
la relevancia médica, el cual, en nuestra opinién, dignifica el trabajo de los profesionales
del laboratorio clinico. Con esto se deja atras la idea de que los laboratorios son tan sé6lo
fabricas de resultados, en los que los trabajadores lo unico que tienen que hacer es pro-
cesar muestras, manejar analizadores y apretar botones con eficiencia para obtener resul-
tados econdmicos, confiables y oportunos. No es aceptable que se quiera ver al laboratorio
clinico como una fébrica ni tampoco como un negocio lucrativo en el que se subestime
y no se anteponga el bienestar del paciente por encima de todo. Para que una prueba de
laboratorio sea médicamente relevante debe ser util en el establecimiento de un diagnds-
tico, prondstico o tratamiento, por lo que es indispensable que la prueba esté bien:

Justificada: ;por qué y para qué se requiere del apoyo del laboratorio?
Seleccionada: ;quién eligié la prueba que se va a realizar?

Indicada: ;por qué se eligié esta prueba y no otra?

Solicitada: ;se generd una requisicién escrita o la indicacion es verbal?
Tomada: ;la muestra se obtuvo en ayuno, en reposo, etc.?

Procesada: ;quién y como se hizo la prueba?

Controlada: ;se hizo bajo un programa de control de calidad?
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e Informada: ;se generé un informe escrito con limites de referencia?
e Interpretada: ;qué preparacion tiene la persona que lee los resultados?
e Utilizada: ;qué decisiones se tomaron sobre la base de los estudios?

Un estudio de laboratorio es verdaderamente util cuando influye en las decisiones médicas.
Si el tratamiento del paciente no es afectado de modo alguno por los resultados se puede
cuestionar seriamente la decision de haber solicitado los estudios. Las tres resultantes
légicas de un estudio bien indicado, bien realizado y bien reportado son:

1. Establecimiento de un diagndstico o pronostico.
2. Indicacién o modificacion de un tratamiento.
3. Solicitud de mas pruebas o procedimientos.

Suponiendo que hubiera un cumplimiento de los objetivos de cada etapa en un 90% de los
casos, la pérdida equivalente del 10% se acumularia hasta llegar a un 20% (Fig. 7). Resulta
atractivo que cada laboratorio valide este ejercicio en su propio entorno o que al menos
cuantifique el porcentaje de estudios normales o negativos que genera diariamente en
forma general, ademas de hacerlo en cada uno de su departamentos.

Fig. 7. Relevancia médica de las pruebas de laboratorio dependiendo del cumplimiento
de los objetivos de las tres etapas analiticas

Terr és-Speziale AM. Relevancia médica en BO 15189 2003

Porcentaje de resultados
“relevantes”

Requisiciones 100% 100%
Justificada -10% o0,
Seleccionada -109: 80%
Indicada 108 0%
Solicitada -10% &%
Procesada -10%% 50%
Informada - 1046 409
Interpretada -10% 309
Utilizada -10% | 209
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Reconocimiento de idoneidad

Idoneidad es la reunion de condiciones necesarias para desempefar una funcidn, lo cual
incluye actitud, aptitud, capacidad y suficiencia. Se trata de la adecuacion que debe existir
entre las caracteristicas de una persona o las caracteristicas de un elemento en particular
y la funcidn, la actividad o el trabajo que debe desempenar. En la inspeccién para la acre-
ditacién de laboratorios clinicos se debe verificar y demostrar que los duefios, los encar-
gados y que todo el personal cumplen con estandares éticos, como por ejemplo:

e Confidencialidad: mantener en secreto la informacién del paciente.

e Equidad: la no discriminacién de pacientes o del personal basado en raza, género,
creencia politica, religiosa o circunstancias econdémicas.

o Cumplir los estandares técnicos y profesionales sin importar las presiones de costo.

o Evitar conflictos del interés de cualquier tipo, incluyendo los mercantiles, econé-
micos y financieros de la organizacion.

Las evaluaciones de los laboratorios clinicos y de sus proveedores de ensayos de aptitud,
al igual que en los paises desarrollados, se llevan a cabo teniendo como patrén los docu-
mentos de la Norma 150 15189 y de la Norma 150 17043, ademas de la Guia PROMECAL
oo1, las cuales fueron generadas por expertos calificados en ciencias de laboratorio clinico
y en gestion de calidad, incluyendo lideres de la 1rcc/mL ( Federacion Internacional de
Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio) waspaLm (Asociaciéon Mundial de Socie-
dades de Patologia y Medicina de Laboratorio) y ALAPAC/ML (Asociaciéon Latinoameri-
cana de Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio). En América Latina, las evalua-
ciones de los sistemas de gestion de calidad y de la competencia técnica son manejados
por entidades publicas y privadas a través de personal de diversas profesiones, sin que
en algunos casos su personal pueda demostrar experiencia real en medicina, ya que en
su curricula se observa que carecen de idoneidad al no haber trabajado alguna vez en un
hospital, en una clinica o en un laboratorio.

La acreditacion y la certificacion son procesos dinamicos capaces de llevar a la mejora
continua de la calidad para demostrar la idoneidad. En ambas concurren una serie de
elementos que deben ser definidos y comprendidos para lograr los resultados y alcanzar
la meta:

e ACREDITACION. Es el acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la
competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacién, del labo-
ratorio de prueba, del laboratorio de calibracion y de las unidades de verificacién
para la evaluacion de la conformidad.

e CERTIFICACION. Procedimiento por el cual se asegura que un producto, pro-
ceso, sistema o servicio se ajusta a las normas, lineamientos o recomendaciones de
organismos nacionales o internacionales dedicados a la normalizacion.
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e RECONOCIMIENTO. Es la accién de distinguir la idoneidad de una organiza-
cién o de una persona entre las demas como consecuencia de sus caracteristicas,
cualidades, desempeiio y resultados.

e RECONOCIMIENTO MUTUO. Es la consideracién de que dos personas u orga-
nizaciones tienen idoneidad y valores reciprocos.

e AUDITORIA. Actividad de verificacién planificada, programada y documen-
tada, ejecutada por personal independiente del area auditada para determinar,
por medio de una investigacion y evaluacion de evidencia objetiva, el ambiente, la
adaptacion y la observacion de normas, especificaciones, procedimientos, instruc-
ciones, cddigos, actividades, programas administrativos u operacionales y otros
documentos aplicables, asi como la efectividad de la implementacién de éstos y de
los resultados obtenidos.

e CONFORMIDAD. Es la satisfaccion del cumplimiento de un requisito que puede
ser reglamentaria, profesional, interna o del cliente.

e NO CONFORMIDAD. Incumplimiento de un requisito especificado.

e CAUSA RAIZ. Es la causa original de una no-conformidad, o sea, la causa mas
basica o fundamental para que tenga sucedido el defecto o problema en un pro-
ducto o servicio. La comprobacion de que la causa raiz fue encontrada es su elimi-
nacion, y la no-conformidad no debe ocurrir nuevamente, pero podemos encon-
trar mas de una causa raiz para una no-conformidad. La causa raiz también es
conocida como “causa fundamental”.

e ACCION CORRECTIVA. Actividad tomada para eliminar la causa de la no-con-
formidad detectada u otra situacion indeseable existente, a fin de prevenir su repe-
ticion. Es considerada una accién reactiva.

e ACCION PREVENTIVA. Actividad tomada para eliminar la causa de una no-
conformidad potencial u otra situacién potencial u otras situaciones no desea-
bles. Se debe notar que la accién preventiva, por la naturaleza de su definicién, no
es aplicable a las no-conformidades ya identificadas. Es considerada una accién
proactiva.

e CORRECCION. Accién para eliminar una no-conformidad encontrada. La
correccion no involucra el estudio de las causas de la no-conformidad y solamente
es hecha para solucionar inmediatamente un problema o defecto encontrado. Es
conocida también como “disposicion”, “reparacion” y con otros términos aplica-
bles para diferentes maneras de correccion.
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e TRASCENDENCIA

e JURAMENTO HIPOCRATICO
e POLITICAS

e CODIGO DE ETICA

e BIOSEGURIDAD

Hace poco mas de una década, en el prestigiado Centro Médico Monte Sinai, que se
encuentra ubicado en el barrio de Harlem en la ciudad de Nueva York, se llevaron a cabo
las celebraciones de su primer centenario. Para ello, organizaron una serie de eventos
académicos y culturales, los cuales culminaron con una conferencia magistral sobre
bioética, la cual fue dictada por Eli Wiesel, Premio Nobel de la Paz 1986, un exprisio-
nero del tristemente célebre campo de concentracion de Auschwitz durante la Segunda
Guerra Mundial, quien, después de sobrevivir al horror del holocausto y de la campana
genocida que consumieron a su familia, durante afios reflexion6 profundamente sobre la
pesadilla de sus recuerdos con una pregunta intolerable: ;como permite Dios que ocu-
rran estos acontecimientos monstruosos? Durante su disertacion, Eli Wiesel hizo una
extensa y profunda revision de las definiciones de ética y moral, conforme a las diferentes
escuelas a lo largo de la historia, incluyendo por supuesto a los judios, los griegos, los
romanos, etc. En su conferencia, Eli Wiesel dejé en claro que la diferencia entre ética y
moral es que la primera, o sea la ética, es universal y permanente, mientras que la moral
mas bien responde a los valores culturales, lo que la hace transitoria. Después de varias
definiciones, anécdotas y ejemplos es probable que lo mas memorable y valioso de la
disertacion de Wiesel haya sido cuando, al final, el conferencista definio ética como “ubi-
carse en los zapatos del de enfrente”, parafraseando al Benemérito de las Américas: “El
respeto al derecho ajeno es la paz”

Bioética es el estudio sistematico de la conducta humana en el campo de las ciencias
de la vida y el cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los principios
morales. Para garantizar la calidad, su aplicacién es fundamental en el laboratorio cli-
nico. Ser ético es evitar practicas desleales. Ser ético es combatir la dicotomia. Ser ético
es llevar programas de gestion y controles de calidad tanto internos como externos. Ser
ético es cumplir con las normas, las disposiciones y las buenas practicas. Ser ético es ser
responsable del disefio, implementacion, mantenimiento y mejoras del sistema de gestion
de calidad, incluyendo politicas y procedimientos para asegurar la proteccion de la infor-
macion confidencial. Ser ético es anteponer el bienestar del paciente y que la relevancia
médica es la premisa fundamental. Sobre la base de todo lo antedicho, es claro que todo
laboratorio clinico debe contar con un cddigo de ética.

En el ambito de la medicina, calidad es sinénimo de seguridad. En el siglo xxi, en el
contexto de la era tecnoldgica, la medicina se ha ido transformando y se ha hecho cada dia
mas cientifica. En la actualidad estd plenamente documentado que la Medicina Basada en
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Evidencia (MBE) depende fundamentalmente de la buena calidad del laboratorio clinico,
partiendo desde la indicacion de las pruebas y el control analitico hasta la interpretacién
de los resultados, lo que ha condicionado que, sobre la base de la informacién obtenida en
el laboratorio clinico, se tomen mas del 70% de las decisiones médicas.

Desde hace mas de 2,000 afios, ya existia el juramento hipocratico, el cual era aplicado a
los médicos al terminar sus estudios. A lo largo de los afios, este juramento ha ido evolu-
cionando y se ha sustituido por la Convenciéon de Ginebra (1948), aunque en realidad la
esencia sigue siendo la misma del juramento hipocratico original.

Fig. 8. Hipocrates. Isla de Cos, actual Grecia, 460 a. de C.-370 a. de C.

La vida es breve,
el arte es largo,
la oportunidad fugaz,

la experiencia engafosa
y el juicio dificil.

Hipdécrates

Al ser admitido entre los miembros de la profesion médica, solemnemente me comprometo a:

o Consagrar mi vida al servicio a la humanidad.

o Desempefiar mi trabajo con dignidad y conciencia.

® Respetar el secreto de quien haya confiado en mi.

o Mantener, en toda medida, el honor y las nobles tradiciones de la profesion médica.

e Brindar a mis maestros el respeto y el reconocimiento que merecen.

o Considerar a mis colegas como hermanos.

o No permitir que entre mi deber y el paciente vengan a interponerse consideraciones
de religion, de nacionalidad, de raza, partido o clase.

o Tener absoluto respeto por la vida humana.

o Utilizar mis conocimientos conforme a las leyes de la humanidad.

Los profesionales del laboratorio clinico somos miembros de la profesion médica, por lo
que en principio deberiamos conocer y aplicar el juramento, ademas de conocer y trabajar
sobre la base del cddigo de ética de la Organizacion Panamericana para la Salud, en el que
se enfatiza de manera significativa el combate a la dicotomia, la cual, como demuestra
la experiencia, atenta contra la calidad de los servicios de salud, ya que perjudica a los
pacientes.
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Dicotomia: antitesis de calidad

La ética en los negocios es el estudio de la naturaleza, el propdsito, la funcion y la justifi-
cacion de las reglas de conducta dentro del contexto comercial; en general esta concebida
para abarcar la transaccion de bienes y servicios en el intercambio individual, corpora-
tivo e internacional. En este contexto se dice que existe un conflicto de interés cuando
una persona fisica o una persona moral tienen la capacidad de influir en decisiones que
injustamente promueven su interés propio, pero pueden tener un impacto negativo en
el bienestar de los demas, incluyendo el bienestar de la organizacién a la que pertenece.
Los grupos corporativos son especialmente vulnerables al fenémeno del “pensamiento del
grupo’, en los cuales la preservacion de la “armonia interna” llega a ser mas importante
que la evaluacion critica de las ideas. Los grupos corporativos son especialmente suscep-
tibles a esto cuando el impulso para producir ganancias puede minimizar los inconve-
nientes éticos de los medios para generar las utilidades, lo que finalmente puede ocasionar
una situacion en la que las preocupaciones por la seguridad de los clientes, e incluso de
la propia empresa, se minimizan en un esfuerzo por incrementar las ganancias al menor
costo posible.

En el tema de la mercadotecnia hay que destacar que existen tacticas cuestionables que
pueden atentar contra la ética cuando se utiliza publicidad falsa o engafiosa, cuando se
oculta informacién sobre la inseguridad de un producto o de un servicio, o cuando los
precios se incrementan en funcién de que una organizacion tiene una patente de exclu-
sividad que no es otra cosa que un monopolio; también cuando incrementa sus costos al
practicar la dicotomia 0 —peor aun— cuando el cliente requiere de un producto o de un
servicio de manera urgente.

La Norma Oficial Mexicana 007-ssA3-2017 para la Organizacion y Funcionamiento
de los Laboratorios Clinicos que se publico en el Diario Oficial de la Federacion el 31 de
enero del 2018 es de observancia obligatoria en todo el territorio nacional. La entrada en
vigor de la NOM-007-ssA3-2011 canceld a su antecesora, la NOM-166-ssA1-1997, publi-
cada el 13 de enero de 2000.

PROHIBICION DE LA DICOTOMIA EN LOS LABORATORIOS CLINICOS. AUSENTE EN LA NORMA
MEXICANA

El pago que realizan ciertos laboratorios clinicos del sector privado a médicos y empresas
para que les envien mas clientes es una practica desleal, conocida como dicotomia, la cual
desafortunadamente se encuentra muy extendida en México. En la norma publicada el 31
de enero de 2018, los laboratorios clinicos tienen permitido pagar comisiones a médicos
y otros individuos por el simple hecho de que les envien pacientes a realizarse estudios
diagndsticos en sus instalaciones.

En el tnico punto de la NoM en el que se establece un solo criterio en la relaciéon que
existe entre el médico y el laboratorio se redactd lo siguiente:
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4. 6. Cuando el médico requiriera los servicios de un laboratorio clinico privado, no
podrd condicionar la prestacion de sus servicios profesionales a la presentacion de los
resultados de un determinado laboratorio exclusivamente.

La dicotomia es una practica desleal, no ética, que provoca, entre otras cosas, que los
médicos ordenen estudios a sus pacientes cuando no los necesitan. Corresponde a noso-
tros, los profesionales del laboratorio clinico, informar a los pacientes, educar a los estu-
diantes de las ciencias de la salud, ademas de cuestionar ante las autoridades correspon-
dientes sobre los motivos que los llevaron a la decision de permitir que la dicotomia siga
siendo en México un acto tolerado de corrupcién conforme a los criterios del codigo de
ética de la Organizacién Panamericana de la Salud (Fig. 9), en el que se destaca que los
servicios de salud que trabajan con calidad son los que tienen muy claro que lo funda-
mental es brindar al paciente el maximo beneficio, con el menor riesgo y al mejor costo.

Fig. 9. Portada del cédigo de ética de la ops

DOCUMENTOS TE N I':€ @ .§

ooliticas v regt lacion
Politicas y Regulacion

THS/EV - 2007/001

GuiA
LATINOAMERICANA

RA LA IMPLEMENTACION
ODIGO DE ETICA EN LOS
RATORIOS DE SALUD.

1. De los principios éticos esenciales y de la idoneidad.

1.6 Los laboratorios no realizardn acuerdos financieros con los médicos solicitantes ni
con agencias financieras cuando tales acuerdos actien como incentivos para la generacion
de solicitudes de analisis y la derivacién de pacientes o interfieran con la evaluacion del
médico sobre lo que es mejor para el paciente.

1.7 En aras del mutuo respeto profesional y moral, el profesional del laboratorio no
debera realizar practicas de dicotomia con otros profesionales del campo de la salud, ya
que constituye un acto contrario a la dignidad profesional y perjudica al sistema de salud.

El sistema de gestion de calidad y la competencia técnica de los laboratorios clinicos

deben ser observados, analizados y comprendidos como estrategias para alcanzar la rele-
vancia médica. Es sumamente importante que los profesionales del laboratorio clinico

40



CAPITULO 3. BIOETICA

nos involucremos mas en todo el proceso analitico, desde la indicaciéon de pruebas hasta
la interpretacion de resultados, que abarquemos desde la etapa pre hasta la post examen,
dando importancia a la bioética y a las medidas de seguridad e higiene sin dejar de lado la
evaluacion de la variabilidad bioldgica y analitica ademas de la trazabilidad, la validacién
y la medicion de la incertidumbre de los resultados.

Para alcanzar la meta y los objetivos de la normatividad internacional es necesario que
los profesionales del laboratorio clinico tomemos una actitud mas consciente, participativa
y comprometida, no sdlo en la busqueda de la calidad en la operacion de los laboratorios
clinicos, sino sobre todo en cuanto al manejo de sus politicas, organizacion, gestion de la
calidad, regulacion y control, eliminando practicas cuestionables que anteponen intereses
mercantiles, corrompen y vician el noble ejercicio de la medicina en general.

La premisa fundamental del juramento es Primum non nocere, que en nuestro idioma
significa que lo primero es no hacer dafio, lo que sin duda es la base del ejercicio ético de
la medicina y que en la perspectiva mas amplia enfatiza lo que en la actualidad conocemos
como bioseguridad, que se puede definir como el conjunto de acciones para prevenir,
disminuir o eliminar los riesgos de las actividades de pesquisa, produccién, ensefianza,
desarrollo tecnologico y prestacion de servicios, riesgos que pueden comprometer la salud
del hombre, de los animales, del medio ambiente o la calidad de los trabajos desarrollados.
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e EVOLUCION DE CRITERIOS Y DEFINICIONES

e TEORIA GENERAL DE SISTEMAS

e DIMENSION HUMANA Y DIMENSION TECNOLOGICA
e ERRAR ES HUMANO

e PLANEACION ESTRATEGICA

Conforme a la Norma 150 9000 de la Organizacién Internacional de Estandares, calidad
es el grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple requisitos esta-
blecidos. 150 9000 es un conjunto de normas genéricas sobre gestion de calidad que se
pueden aplicar en cualquier tipo de organizacion o actividad orientada a la produccion de
bienes o servicios. Las normas recogen tanto el contenido minimo como las guias y herra-
mientas especificas de implantacién como los métodos de auditoria. ISO 9000 especifica
la manera en que una organizacién opera sus estandares de calidad, tiempos de entrega
y niveles de servicio. Existen mas de veinte elementos en los estdndares de esta ISO que
se relacionan con la manera en que los sistemas operan. El significado de calidad es algo
complejo y requiere de cierto grado de experiencia para ser comprendido cabalmente.
Para entenderlo a profundidad podemos tomar como punto de inicio algunas de las defi-
niciones aportadas por diferentes autores:

o L. Berry (1988) entiende la calidad como la discrepancia entre lo esperado y lo
percibido. La calidad es un tema de servicio, es decir, la calidad debe ser prevision,
no una ocurrencia tardia. Segtin Berry, debe ser un modo de pensar. Este influye
en cada paso del desarrollo de nuevos servicios, nuevas politicas, nuevas tecnolo-
gias y nuevas instalaciones.

e Kaoru Ishikawa (1988) supuso que la calidad es el hecho de desarrollar, disefar,
manufacturar y mantener un producto de calidad. Este producto debe ser el mas
economico, el mas util y resultar siempre satisfactorio para el consumidor final.

e E.W.Deming (1988) determind el concepto de calidad como ese grado predecible
de uniformidad y confiabilidad a bajo costo. Este grado debe ajustarse a las nece-
sidades del mercado. Segtin Deming, la calidad no es otra cosa mas que “una serie
de cuestionamientos hacia una mejora continua” Deming present6 el ciclo PHvVA
(Planear, Hacer, Verificar, Actuar) en los afios cincuenta, en Japdn, aunque sefial6
que el creador de este concepto fue W. A. Shewhart, quien lo hizo publico en 1939,
por lo que también se le denomina ciclo de Shewhart.

e Harrington (1990) definié la calidad como el hecho de cumplir o exceder las
expectativas del cliente a un precio que sea capaz de soportarlas.

e V. Feigenbaum (1991) entendi6 la calidad como un proceso que debe comenzar
con el disefio del producto y finalizar sélo cuando se encuentre en manos de un
consumidor satisfecho.
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Roger G. Schrolder (1992) fue firme en la opinién de que la calidad es incluir cero
defectos, mejora continua y gran enfoque en el cliente. Cada individuo tiene la
facultad de definir la calidad con sus complementos.

M. Juran (1993) supuso que la calidad es el conjunto de caracteristicas que satis-
facen las necesidades de los clientes. Seguin Juran, la calidad consiste en no tener
deficiencias. La calidad es el trabajo que llevan a cabo los proveedores y los proce-
sadores para adecuar uso satisfaciendo las necesidades del cliente. Este autor enfa-
tiza que en el triangulo proveedor, procesador, cliente, todos en cierto momento
acabamos siendo clientes, por lo que la calidad nos beneficia a todos.

N. Wiener (1942) es considerado como el padre de la cibernética, ahora también
llamada inteligencia artificial, la cual permite la organizacion a través de maquinas
capaces de reaccionar y operar con mejor calidad, mayor precision y rapidez que
los seres vivos. La cibernética es una ciencia interdisciplinaria que se encarga de
los sistemas, en especifico de los sistemas de control y de comunicacion entre per-
sonas y maquinas. La cibernética es la ciencia de la organizacion efectiva.

KL Bertalanfty (1969) fue un bidlogo austriaco, reconocido fundamentalmente
por su teoria general de sistemas, en la que afirma que las propiedades de los sis-
temas no pueden describirse significativamente en términos de sus elementos
separados. La comprension de los sistemas sélo ocurre cuando se estudian glo-
balmente, involucrando todas las interdependencias de sus partes. Las premisas
basicas son las siguientes:

1. Los sistemas existen dentro de sistemas, por lo que los sistemas son abiertos,
intercambian energia y se comunican.

2. El resultado de las funciones de un sistema depende de su estructura y de sus
procesos.

3. Homeostasis es el nivel de adaptacion del sistema o su tendencia a la supervi-
vencia.

4. Desde el punto de vista de la termodindmica en consumo de energia existen dos
niveles:

a) Entropia: es la que utiliza el sistema para mantener su metabolismo sano.
b) Entalpia: es la que el sistema consume para su crecimiento y desarrollo.

A. Donabedian (1966) desarroll6 un exitoso modelo, el cual ha sido multicitado en
la literatura cientifica para los servicios de salud, ya que es una propuesta médica
solida que establece las tres dimensiones de la teoria general de sistemas, inclu-
yendo estructura, proceso y resultados ademas de las metas y los indicadores de
desempeno para evaluarlas de manera sistematica dentro de lo que denominamos
Sistema de Gestion de Calidad (sGc), que es el conjunto de normas y procedi-
mientos interrelacionados de la organizacion por los cuales se administra de forma
ordenada la calidad de la estructura, de los procesos y de los resultados para esta-
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blecer, monitorear y hacer mejoras para garantizar la calidad a través de la mejora
continua (Fig. 10).

1. Indicadores de estructura. Son todos los atributos materiales y organizacionales
relativamente estables, asi como los recursos humanos y financieros disponibles en
los sitios en los que se proporciona atencion.

2. Indicadores del proceso. Se refieren a lo que los médicos y proveedores —dentro
de los que se incluye a los profesionales del laboratorio clinico— son capaces de
hacer por los pacientes, la interrelacidn con las actividades de apoyo diagnosti-
cadas, ademas de las actitudes, habilidades, destreza y técnica con que se llevan
a cabo.

3. Indicadores del resultado. Referidos a la variacion de los niveles de salud y a la
satisfaccion del paciente por la atencion recibida, la cual le otorga una importancia
mayor por la necesidad de satisfacer las expectativas del usuario mediante un ser-
vicio de mayor calidad.

Fig. 10. Diagrama de la teoria general de sistemas

W o N

Teoria general de sistemas

Estructura + Proceso = Resultado

Medidas preventivas = Mejora

H o-¢
t t -

Medidas correctivas = Mejoria

Donabedian defini6 la calidad en la atencién médica como la capacidad de proporcionar
al paciente el maximo beneficio con el menor riesgo y al mejor costo. Sefialé que ésta
puede interpretarse en dos dimensiones interrelacionadas e interdependientes:

1. Ladimension humana: la atencion interpersonal mide el grado de apego a valores,
normas, expectativas y aspiraciones de los pacientes.
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2. Ladimensién tecnoldgica: la atencion técnica se refiere a la aplicacion de la ciencia
y la tecnologia médicas de una manera que rinda un maximo de beneficio para la
salud, sin aumentar con ello sus riesgos. La atencion interpersonal mide el grado
de apego a valores, normas, expectativas y aspiraciones de los pacientes.

La sistematizacion de los criterios genera reflexiones importantes sobre la responsabilidad
en la mejora de la calidad en todos y cada uno de los servicios de salud, incluyendo al
laboratorio clinico.

e Tonks DB (1963), bioquimico canadiense, estableci6 el concepto de “error tole-
rable” sobre la base de la variabilidad bioldgica, al postular que el error permitido
no debe exceder un cuartil del rango normal, lo que equivale a una desviacién
estandar. Esto, en la actualidad, es la base de las metas analiticas para cualquier
mensurando continuo, indispensable para el control de calidad analitico.

e Hammer y Champy (1993) definieron a la reingenieria como la revisién funda-
mental de las estructuras y procesos de un sistema para lograr un redisefio radical
que permita alcanzar mejoras espectaculares y objetivas en los resultados de
calidad, oportunidad, servicio y costo, lo que implica romper los paradigmas para
transformar los sistemas de la era industrial, aprovechando los recursos de la era
tecnologica.

“ERRARE HUMANUM EST”

Existe evidencia cientifica que indica que los errores analiticos son causa importante de
problemas que generan riesgos y dafios por mal manejo a los pacientes (Fig. 11). En la
actualidad sabemos que mas del 80% de los problemas se generan antes y después de la etapa
analitica. Aunque los errores analiticos son los menos frecuentes, es importante destacar
que se puede considerar que son los mas trascendentes, ya que, de acuerdo a Plebani y
Carraro (Fig. 12), los errores analiticos son causa de mas de 50% de los errores en la aten-
cion médica de los pacientes.
Para utilizar el laboratorio de manera adecuada es necesario:

e Saber qué estamos buscando: ;deteccidn, diagnostico, prondstico o control?

e Conocer el laboratorio al que solicitamos estudios: ;como es su programa de con-
trol de calidad? ;Involucra estructura, procesos, resultados y mejora continua?
;Cuenta con un c6digo de ética? ;Cuenta con acreditacion de calidad? ;Cual es el
nivel académico del responsable? ;Qué preparacion tiene el personal que labora
en él?

e Conocer los examenes disponibles: en muchas ocasiones se emplean recursos ruti-
narios por desconocer que se dispone de estudios especiales. Del mismo modo, se
pueden solicitar pruebas con las que no se cuenta y que podrian ser sustituidas por
otras determinaciones igualmente utiles.
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Conocer los limites de referencia: éstos varian dependiendo del tipo de metodo-
logia que emplea el laboratorio. Las cifras consideradas como normales se deben
establecer con bases estadisticas en la poblacion atendida.

Conocer los niveles de decision clinica: organismos internacionales se reunen para
establecer el riesgo de los diferentes niveles de pruebas como glicemia, glicohe-
moglobina, colesterol, triglicéridos, etc., estableciendo recomendaciones de tipo
preventivo, las cuales se esperan tengan un impacto benéfico en el riesgo indivi-
dual de los pacientes y en la salud publica.

Conocer las limitaciones de las pruebas: debemos reconocer que el laboratorio
clinico no puede reemplazar a la buena clinica, ya que no existen pruebas 100%
sensibles ni 100% especificas. Existen pruebas capaces de orientar hacia la etio-
logia del padecimiento, mientras que otras pruebas evaltuan los procesos fisio-
patologicos.

Prestar atencion a los resultados: existe evidencia de que en muchos casos no se
presta la atencion debida a los datos de laboratorio.

Solicitar aclaraciéon oportuna sobre los datos que parezcan cuestionables: los
médicos ylos quimicos del laboratorio clinico son las personas mas indicadas para
revisar los datos que requieran verificacion.

Fig. 11. Proceso analitico. Etapas preanalitica, analitica y postanalitica

Relevancia médica ISO 15189:2007
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Fig. 12. Incidencia de errores observados en cada una de las tres etapas del proceso

analitico
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Plebani y Carraro. Clin. Chem. 2007. 53:1338-42.

En la etapa analitica existen dos tipos de errores de medicion, por lo que es indispensable
conocerlos ademas de conocer sus causas y las estrategias para su control. El error de
medicion se define como la diferencia entre el valor medido y el “valor verdadero” Los
errores de medicion afectan a cualquier instrumento de medicion y pueden deberse a
distintas causas, por lo que, atendiendo a su naturaleza, los errores cometidos en una
medicién se pueden agrupar en dos tipos:

1. Errores aleatorios. Son aquellos que no se pueden prever, pues dependen de causas
desconocidas; se denominan aleatorios y estan relacionados con la precision del
instrumento, por lo que su control se debe llevar a cabo a través del Programa
Interno de Control de Calidad (p1cc).

2. Errores sistematicos. Son los que se pueden de alguna manera prever, calcular,
eliminar mediante calibraciones y compensaciones; se denominan deterministas o
sistematicos y se relacionan con la exactitud de las mediciones, por lo que su con-
trol se debe llevar a cabo a través del Esquema de Evaluacion Externa de la Calidad
(EEEC), también llamados Ensayos de Aptitud.

De acuerdo a la filosofia de la mejora continua, garantizar la calidad significa tener la
suficiente madurez para establecer un compromiso con la verdad y hacernos responsables.
Responsabilidad es la habilidad de responder conscientemente con todo: pensamiento,
palabra, obra y emocién. Garantizar la calidad no significa que los que practican esta dis-
ciplina sean perfectos, ni invulnerables al error, ya que, como sabemos, “errar es humano”.
Para garantizar la calidad lo primero es hacer un compromiso mutuo e interdependiente,
un compromiso consciente y genuino con la verdad y la responsabilidad; lo segundo
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es tener el conocimiento de que el error existe, de que se puede presentar en cualquier
momento y de que todos nos podemos equivocar.

Cuando se presente la no conformidad del cliente, debemos estar preparados para
revisar las evidencias sin descalificar a los involucrados, discernir las causas aparentes de
las reales y, en consecuencia, implantar medidas preventivas que eviten que el problema
se repita o se transforme en un conflicto. La solucién a cualquier problema exige orga-
nizarnos de manera mas eficiente y legitima. La no conformidad, incluyendo la duda,
se puede presentar en cualquier momento, en todos y cada uno de los procesos a partir
de diversas fuentes, incluyendo, por supuesto, las quejas y observaciones de médicos,
pacientes, familiares, colegas, proveedores y autoridades, ademas de las inconformidades
que se detectan en las auditorias internas y externas. Es fundamental que reconozcamos que
en toda relacion humana, incluyendo las personales, familiares, sociales y de negocios, el
éxito depende en gran medida de la confianza, y ésta, a su vez, de la buena comunicacion,
de la inteligencia, tolerancia y buena voluntad. Cuando no existe congruencia entre lo
que se piensa, se dice, se siente y se hace, se genera incertidumbre, por lo que, al perderse
la confianza, la relacion finalmente se deteriora y esta condenada a terminar de manera
irreversible.

En todos los sistemas es fundamental que exista congruencia y coherencia, congruencia
entre lo que se dice y lo que se hace. Coherencia significa permanecer firme a lo largo
del tiempo a pesar de las vicisitudes, la adversidad, los fracasos y los temores. Tenemos
que darnos cuenta de que lo unico permanente es el cambio. Las situaciones cambian
continua e inevitablemente a lo largo de nuestras vidas, por lo que también los sistemas
y las personas cambian con el tiempo. Lo importante en estas condiciones es que seamos
conscientes de la realidad y que nos percatemos de que los cambios pueden ser positivos
si aprendemos a usarlos en beneficio de la evolucién, dejando atras todo lo falso, por muy
dificil que nos resulte, para acercarnos mas a lo genuino, que finalmente es lo tinico que
prevalece.

Planeacidn estratégica de la calidad

En medicina de laboratorio existe una oportunidad de mejora en la asesoria, asistencia

técnica, capacitacion y en las evaluaciones de la aptitud de los laboratorios clinicos, la cual

deberia ser realizada primordialmente por auténticos profesionales de medicina de labo-

ratorio en la que participen también especialistas de las diversas ciencias de la salud para
. . . <« » .

garantizar que estas actividades sean llevadas a cabo “entre pares” (Fig. 13).
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Fig. 13. Impacto de la magnitud de la planeacion estratégica de la calidad en la calidad
de los resultados que se obtienen en el proceso
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CAPITULO 5
CONTROL INTEGRAL

e PICC: PROGRAMA INTERNO DE CONTROL DE CALIDAD
e EEEC: EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
e MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD

Garantia de la calidad

Para garantizar su calidad, el laboratorio debe aplicar un programa de control integral
que incluya tres elementos fundamentales: el programa interno de calidad, la evaluacién
externa de la calidad y el programa de mejora para todos y cada uno de los estudios de
laboratorio que realizan, que incluya las etapas preanalitica, analitica y postanalitica, lo
que debe involucrar desde la indicacion de estudios hasta la interpretacion de los resul-
tados (Figs. 14, 15y 16). Este programa debe definir claramente cada uno de sus compo-
nentes, los cuales deben quedar perfectamente documentados en el manual del sistema de
gestion de calidad del laboratorio clinico.

CONTROL DE CALIDAD. Son las actividades y técnicas operativas desarrolladas
para cumplir con los requisitos de calidad establecidos.

CONTROL DE LA CALIDAD ANALITICA. Proceso que se encarga de estudiar
sistematicamente todas las variaciones que inciden en los resultados que emite el
laboratorio clinico, ademas de la aplicacion de estrategias y procedimientos, para
detectarlas oportunamente y minimizarlas hasta el nivel maximo permisible, con
el fin de garantizar que el laboratorio clinico colaborara positivamente en las deci-
siones clinicas.

VARIABILIDAD. La férmula para medir la variabilidad total considera tanto a la
variabilidad bioldgica como a la variabilidad analitica. Diversos criterios han sido
propuestos para medir la relacién que deberia existir entre la variabilidad anali-
tica y la variabilidad bioldgica, en la que es importante destacar algunos analitos
manejan rangos demasiado amplios (por ejemplo, colesterol), mientras que otros
son demasiado rigidos (por ejemplo, sodio), por lo que no se ha logrado establecer
un consenso global. Uno de los criterios mas ampliamente aceptados es el des-
crito por Tonks en 1958, en el que se acepta que la variabilidad analitica maxima
equivale a un cuartil del rango analitico, lo que equivale a menos el 25% del rango
normal; pero este criterio fue modificado en la Conferencia de Aspen de 1977, en
donde se estableci6 que la variabilidad analitica deberia ser menor, por lo que el
nuevo criterio redujo a la mitad el criterio de Tonks, lo que equivale al 12.5% del
rango bioldgico de referencia. Es importante reconocer que el objetivo del Control
de Calidad Analitico (cca), tanto en su fase de Control Interno (cI), como en la
Evaluacion Externa de la Calidad (EEC), es el de lograr que la Variabilidad Analitica
(vA) sea siempre menor que la Variabilidad Bioldgica (vB) para que los resultados
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del andlisis contribuyan positivamente en la toma de decisiones médicas y, de esta
manera, lograr que los resultados sean cada vez mds defendibles y menos cues-
tionables. Para lograr este objetivo, el laboratorio necesita del Control de Calidad
Interno (cci), ademas de la Evaluacién Externa de la Calidad (EEC).

e CONTROL DE CALIDAD INTERNO. Es el proceso que el analista debe llevar a
cabo a través de pruebas adicionales cada vez que se efectia un analisis o conjunto
de ensayos para garantizar la precision ademads de detectar y corregir errores even-
tuales. Su objetivo principal es la evaluacion de la estabilidad del sistema analitico
para evitar la liberacién de resultados con una variabilidad mayor de lo especi-
ficado como aceptable. Se debe realizar a través del analisis de materiales, tam-
bién conocidos como items o controles, con resultados trazables y validados por el
laboratorio. La evaluacion involucra la especificacion de errores analiticos y de los
limites de aceptabilidad, por lo que en este proceso hay que aplicar criterios de juicio
estadisticamente validos, incluyendo metas analiticas y multireglas operativas que
establezcan claramente los niveles de decision.

e CONFIABILIDAD. Sinénimo de veracidad. Es la suma de la congruencia y de la
coherencia de la informacién y de los resultados.

e CONGRUENCIA. Sinénimo de exactitud. Es la resultante de la veracidad de la
informacion y de los resultados. Para que un resultado sea exacto debe cumplir
requisitos de veracidad y de precision.

e COHERENCIA. Sinénimo de repetibilidad cuando se aplica a un solo sistema y de
reproducibilidad cuando la evaluacion es entre varios sistemas. Es la resultante de la
precision de la informacion y de los resultados.

e EXACTITUD. Es la resultante de la veracidad y la precision.

e PRECISION. Es la capacidad de un instrumento de dar el mismo resultado en
mediciones diferentes realizadas en las mismas condiciones.

e VERACIDAD. Sinénimo de confiabilidad.
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Fig. 14. Diagrama de flujo en el que se integran los elementos que conforman el pro-
grama de calidad integral
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Fig. 15. Indicadores de precision y exactitud en funcion de la variabilidad biologica

Término Definicion Indicador de desempeno Meta
Precision Sinonimo de Coeficiente de VA < VB
reproducibilidad. variacion
CcCl Antonimo de seleccionado
incertidumbre CVS %
Exactitud Capacidad de Indices de IV < 100
EEC reportar el valor varianza
“verdadero”

Abreviaturas: CCl = Control de calidad interno. CVS % = Coeficiente de variacion seleccionado %. EEC = Evaluacion externa
de la calidad. IV = Indice de varianza. VA = Variabilidad analitica. VB = Variabilidad bioldgica.

Fig. 16. Indicadores de confiabilidad de la variabilidad analitica
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Variabilidad analitica

VE = Valor esperado, VO = Valor observado, IDS = indice de
desviacion estandar, CVR = Coeficiente de variacion relativo.
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Planeacion

Para garantizar la calidad analitica se requiere de un plan estratégico orientado al cum-
plimiento de los requisitos internacionales 150 15189, enfatizando la relevancia médica, el
establecimiento de metas analiticas sobre bases bioldgicas y la revision de la trazabilidad
metrologica del método que sera utilizado para calcular la incertidumbre y los riesgos de
la estrategia que sera utilizada (Fig. 17). Antes de comenzar es conveniente planear y orga-
nizar el programa cuidadosamente, ademas de elaborar un presupuesto en el que se cal-
cule el costo/beneficio para eliminar todos los elementos que no sean esenciales, dejando
solo los que se consideren indispensables.

Control diario de la precision: la aplicacion de las multireglas de Westgard, sin contar
con metas analiticas adecuadas, es una practica cuestionable, ya que, al no considerar la
variabilidad bioldgica como marco de referencia se generan costos inconvenientes en fun-
cion de tiempo, dinero y esfuerzo, con lo cual se pierde la efectividad, eficiencia y eficacia
del método. Cuando se trata de controlar la variabilidad analitica sin considerar los limites
biolégicos de referencia de los mensurandos, en la mayoria de los casos, las multireglas
resultan ser falsas alarmas. Las metas analiticas que en general se pueden recomendar son:
Nivel Tonks, para las pruebas manuales; Aspen, para los métodos semiautomatizados, y
Six Sigma, para la automatizacion total. El primer paso sera determinar en qué nivel se
encuentra su laboratorio actualmente para que a partir de ahi se establezca el plan de
mejora (Fig. 18).

Fig. 17. Planeacion estratégica de la calidad. Formato para elaborar un mapa mental.
QQCDC

PLANEACION ESTRATEGICA DE LA CALIDAD @uali

,COMO? (CUANDO?

55



MEDICINA DE LABORATORIO EN EL UMBRAL DEL NUEVO SIGLO. CALIDAD, BIOETICA Y RELEVANCIA

Fig. 18. Planeacion estadistica de la calidad analitica. Clinical Laboratory Standards
Institute

CLSI C24: Planeacién estadistica de la calidad
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Ademas de controlar la precision, los laboratorios deben participar mensualmente en
un programa de ensayo de aptitud confiable. Para que el EEec (Esquema de Evaluacién
Externa de la Calidad) tenga validez en la acreditacion 1s0/1EC 15189:2010 es indispen-
sable que se lleve a cabo por un proveedor de ensayos reconocido por la entidad de acre-
ditacién Ac para cumplir la Norma 1S0/IEC 17043:2010. Para corregir las desviaciones que
se presenten en el EEEC es necesario evaluar el desempefio retrospectivamente y revisar los
resultados de toda la ronda anual, lo que se puede hacer facilmente mediante la captura
de los valores asignados y los valores observados en el laboratorio en un software que sea
capaz de calcular el coeficiente de correlacion relativo y los bias %, ademads de trazar las
curvas de regresion lineal con las que se podra recalibrar la prueba para lograr la confia-
bilidad deseada.

PICC: Programa Interno de Control de Calidad

El laboratorio debe aplicar un programa de control interno para todos los estudios que
realizan, que incluya las etapas preanalitica, analitica y postanalitica desde la indicacién
de pruebas hasta la interpretacion de los resultados.

Para controlar la precision, el laboratorio debe incluir al menos dos controles diarios;
uno en el nivel normal y uno mas en el rango patolégico, ademas de documentar, graficar
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y analizar estadisticamente los resultados utilizando los graficos de Levey-Jennings, los
cuales reciben este nombre en honor a S. Levey y E. R. Jennings, quienes sugirieron en
1950 la utilizacién de graficos de Shewhart en el laboratorio de andlisis clinico (Fig. 19).

Se trata de un formato en el cual los datos de control de calidad son presentados de
manera tal que proveen una indicacion visual de que un determinado proceso se encuentra
funcionando de manera adecuada. La distancia de la media se mide en desvios estandar
(sD). Sobre el eje X se grafica la fecha y hora, o mas habitualmente el nimero de corrida,
y se realiza una marca, indicando cudnto se aleja cada resultado de la media (la cual es el
valor esperado para el material de control). También se grafican lineas a lo largo del gra-
fico que indican la media, uno, dos y a veces tres desvios estandar a cada lado de la media.
Esto hace facil de ver cudn lejos del valor esperado se encuentra el resultado de un control.

Para tomar la decision de si se pueden o no liberar los resultados de una corrida existen
diversos criterios. La formulacion de las reglas de Westgard/Shewart (Fig. 20) se basa en la
aplicacién e interpretacion practica de la curva de Gauss. Estas reglas son poco practicas
debido a que son medianamente complejas, pero sobre todo porque con cierta frecuencia
generan falsas alarmas cuando las metas analiticas no se establecen sobre la base de la
variabilidad bioldgica, por lo que es conveniente usar el método simplificado que presen-
tamos (Fig. 21) y que en nuestra experiencia ha dado excelentes resultados, ya que cumple
expectativas de aplicabilidad y confiabilidad.

Fig. 19. Grafico de Levey Jennings para el control de la precision analitica
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Fig. 20. Niveles de decision analitica sobre la base de las multireglas de Westgard
Shewart en el que las metas analiticas se establecen sobre la base de un fundamento
industrial (cL1A = Clinical Laboratory Improvement Acta) en el que la meta se establece
sobre la base del sistema que tiene la mejor precisién
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Fig. 21. Multireglas Qualitat. Niveles de decisién analitica sobre la base del Coeficiente
de Variabilidad Relativo (cvR = cva% / cvb%), en el que la meta analitica se calcula apli-
cando el criterio de Tonks, el cual se establece sobre la base de la variabilidad biolégica
que equivale a un cuartil del rango de referencia
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Con el Grafico L-] y este criterio se puede decidir cudles resultados obtenidos en cada
corrida analitica sobre la que se ha realizado un control pueden ser informados o si deben
ser corridos nuevamente luego de aplicar medidas correctivas.

Recomendaciones:

e Elresponsable del laboratorio debe disefiar y documentar su plan de calidad.

e La trazabilidad es responsabilidad del fabricante, por lo que el responsable de la
realizacion de la prueba debe solicitar toda su documentacién y evidencia.

e La validacion es responsabilidad del laboratorio, por lo que es indispensable que
se revisen y cumplan las recomendaciones del fabricante sin limitarse solo a ellas.

e El nimero, la frecuencia y los niveles de los controles pueden variar dependiendo
de multiples factores:

1. Numero de pruebas: magnitud de la corrida.

2. Tipo de pruebas: manuales, semiautomatizadas, automatizadas.

3. Tipo de la corrida: flujo continuo vs. lotes (batch).

4. Numero de turnos por dia y de dias de la semana en los que se realiza el ensayo.
5. Eventos: cambios de lote, calibraciones, apagones, etc.

Para controlar la etapa postanalitica, la cual es el Gltimo eslabon del proceso, resulta indis-
pensable establecer un procedimiento especifico para la deteccion, verificacion y control
de los valores criticos y de los resultados aberrantes, también llamados cifras de alerta.
Un valor critico es un resultado de laboratorio que refleja un estado patolégico que puede
poner en peligro la vida del paciente, a menos que se tomen medidas terapéuticas apro-
piadas. La comunicacion eficiente de las cifras de alerta facilita la oportunidad del diag-
noéstico al acelerar la velocidad con la que se recibe la informacién, lo que permite la
instalacion de un tratamiento mas oportuno y efectivo. Establecer un programa de valores
criticos tiene una gran relevancia médica, que es la premisa fundamental en medicina
de laboratorio, ya que este programa puede ayudar a salvar vidas. La politica de este pro-
grama, mas que una obligacion de los profesionales del laboratorio clinico, es un derecho
de los pacientes. Evalte los resultados de los pacientes mediante la aplicacion del método
y los criterios de Hoffman Waid, el cual consiste en el calculo de la media y de la mediana
de todos los resultados, ademas de los que se encuentran dentro de los limites de refe-
rencia, truncando los resultados patoldgicos para que sobre estos dos enfoques analice la
informacion para sacar conclusiones con relevancia médica.

EEC: Evaluacion Externa de la Calidad
Los esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad son una herramienta muy valiosa para

demostrar conmutabilidad, no solamente entre los laboratorios participantes, sino tam-
bién entre los sistemas de diagnoéstico disponibles, incluyendo analizadores, calibradores,
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controles y reactivos. Estos esquemas, también llamados ensayos de aptitud han evolucio-
nado de tal manera que en la actualidad se llevan a cabo sobre la base de una Norma 150
17043, en la que el impacto tecnologico es evidente, ya que, basados en la cibernética, es
posible integrar la evaluacion de la precision y de la exactitud para calcular el nivel Sigma
de los resultados (Fig. 22).

Aunque los programas internos son esenciales para alcanzar y documentar la precision,
para demostrar la veracidad es necesario complementarlos con un Esquema de Evalua-
cion Externa a través de ensayos de aptitud, acreditados conforme a la Norma 150 17043,
en el cual deberan integrar todos los estudios que realicen y que incluya el programa, de
acuerdo a las necesidades del laboratorio en materia de calidad (Fig. 23).

Los esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad son una herramienta muy valiosa
para demostrar la conmutabilidad —que es el grado de concordancia entre la relacién
matematica del resultado de medicidon obtenido por dos procedimientos de medicion para
una magnitud establecida en un material dado—, no solamente entre los laboratorios par-
ticipantes, sino también entre los sistemas de diagndstico disponibles, incluyendo analiza-
dores, calibradores, controles y reactivos (Fig. 24).

La Norma ISO/IEC 17043:2010, al regular los programas de ensayos de aptitud, establece
que:

1. Es responsabilidad de los PEA, Proveedores de Ensayos de Aptitud, detectar las
oportunidades de mejora.

2. Esresponsabilidad de los PEA hacer recomendaciones a los laboratorios participantes.
Es responsabilidad de los Fabricantes de Sistemas (Fs) proporcionar evidencia de
la trazabilidad de sus mensurandos.

4. Es responsabilidad de los Fs proporcionar capacitacion y asistencia técnica a los
laboratorios.

5. Es responsabilidad de los laboratorios corregir los resultados no conformes para
mejorar la confiabilidad.
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Fig. 22. Representacion grafica de la confiabilidad in-
tegrada, incluyendo la precision estimada en el programa interno de la calidad. La exac-
titud estimada en el esquema de Evaluacion Externa de la Calidad y de los niveles Sigma
resultantes de la imprecision y el sesgo medido como Delta Score
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Fig. 23. Tabla comparativa de los programas de ensayos de aptitud del siglo xx versus los
del siglo xx1, en la que es evidente el impacto tecnoldgico en todo el sistema, incluyendo
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Fig. 24. Representacion grafica de los criterios de confiabilidad y de aplicabilidad
ademas del rol de la trazabilidad y de la validacion de materiales y métodos en una
cadena continua de comparaciones, en la que se ubica la intervencién de los ensayos de
aptitud para evaluar la conformidad, destacando a la relevancia médica como la premisa
fundamental

RELEVANCIA MEDICA

ENSAYOS DE APTITUD: EEC: CONFORMIDAD
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CONFIABILIDAD

INVESTIGACION Y DESARROLLO

e En el programa se deben utilizar controles/items imparciales de alta calidad en los
que se garantice la estabilidad, homogeneidad, ademas de la confiabilidad y la tra-
zabilidad de los valores asignados, los cuales, para garantizar la exactitud, deben
ser veraces y precisos.

e Rondas y ciclos: la frecuencia debe ser cuando menos mensual. Es conveniente
que el alcance sea anual, ya que de esta manera se puede evaluar mejor la confiabi-
lidad, al integrar la precision y la exactitud.

o El reporte de resultados debe hacerse dentro de las primeras setenta y dos horas
para que se pueden aplicar medidas oportunas.

e Es conveniente que el laboratorio participante conserve una alicuota para hacer
verificaciones.

e El parametro mas importante para llevar a cabo la verificacidn es el bias % del
valor reportado por el laboratorio vs. el del valor asignado en el programa.

o Tercera opinién: el laboratorio debe aplicar, de manera sistematica, medidas
correctivas y preventivas, empleando controles de alta calidad con valores asig-
nados que sean independientes a los del fabricante del sistema.

Los procesos de la Evaluacion Externa de la Calidad han evolucionado en cada década
desde el siglo xx hasta la actualidad (Fig. 25). En México, nuestro grupo ha desarrollado
el sistema QCProcess, el cual es un sistema de computacion que evalua la variabilidad de
los resultados emitidos por los laboratorios y los califica aplicando estadistica paramétrica
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e inferencial y calculando el nivel Six Sigma sobre la base de un valor asignado con traza-
bilidad analitica histérica de todos los ciclos previos. Asi integra tiempo y sistemas a través
del uso de una media mévil intergrupal.

Fig. 25. Resumen de la evolucion tecnolédgica de los ensayos de aptitud

FRECUENCIA INDICADOR

1985 coreo trimestral consenso Bias %
1995 fax trimestral CONSenso PIV

2005 mail mensual trazable Sigma
2015 web tiempo real trazable Incertidumbre %

Mejora de la calidad

El laboratorio debe demostrar documentalmente que ha llevado a cabo la evaluacion de
cada una de las pruebas incluidas en programas externos y desarrollar una investigacién
dirigida para solucionar la problematica de aquellos estudios de laboratorio en los que la
calidad no sea satisfactoria. El laboratorio debe demostrar documentalmente la efecti-
vidad del programa de mejora de la calidad en todos los mesurando que se hayan encon-
trado no conformes.

e PLAN DE ACCION CORRECTIVA. Documento en el cual son definidas las
acciones implementadas para identificar causas aparentes hasta determinar y eli-
minar la causa raiz de una no-conformidad para, de esta manera, prevenir que la
no-conformidad vuelva a ocurrir. El plan debe involucrar el establecimiento de
responsabilidades y plazos.

e CAUSA RAIZ. La causa raiz es también conocida como “causa fundamental”; es la
causa original de una no-conformidad, o sea, la causa basica de que haya sucedido
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el defecto o problema en un producto o servicio. La comprobacién de que la causa
raiz fue encontrada es su eliminacion, por lo que la no-conformidad no debe ocu-
rrir nuevamente. Es importante identificar que es posible encontrar mas de una
causa raiz para una no-conformidad.

ACCION CORRECTIVA. Es considerada una accién reactiva, actividad tomada
para eliminar la causa de la no-conformidad detectada u otra situacién indeseable
existente, a fin de prevenir su repeticion.

ACCION PREVENTIVA. Es considerada una accién proactiva, actividad tomada
para eliminar la causa de una no-conformidad potencial u otra situacion potencial
o situaciones no deseables. Se debe notar que la accion preventiva, por la natura-
leza de su definicion, no es aplicable a las no-conformidades ya identificadas.
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CONFIABILIDAD

e VARIABILIDAD TOTAL

e VARIABILIDAD BIOLOGICA
e VARIABILIDAD ANALITICA
e TRAZABILIDAD

e VALIDACION

e METAS ANALITICAS

e SIGMAMETRIA

e INCERTIDUMBRE

La etimologia de la palabra variabilidad proviene del latin variare, que significa cambiar,
y del sufijo bilidad, que significa cualidad, por lo que en suma significa la habilidad de
cambiar.

Variabilidad total es la variabilidad observada en el laboratorio clinico, que es la suma
algebraica, conforme al teorema de Pitagoras, de todos los factores bioldgicos que inter-
vienen antes de la toma de la muestra, combinados con los que intervienen durante su
estudio en el procedimiento analitico (Figs. 26 y 27).

Fig. 26. Estimacion de la variabilidad total sobre la base de la variabilidad bioldgica y de
la variabilidad analitica, aplicando el teorema de Pitagoras

VARIABILIDAD TOTAL

\/ 2 2
VvT= YVB + VA

www.qualitat.cc
VA = Variabilidad Analitica Y Variabilidad Total

h

VB = Variabilidad Bioldgica

67



MEDICINA DE LABORATORIO EN EL UMBRAL DEL NUEVO SIGLO. CALIDAD, BIOETICA Y RELEVANCIA

Fig. 27. Impacto de la variabilidad total sobre la base de la variabilidad biologica y de la
variabilidad analitica en la relevancia médica

Qualitat

Integrando Calidad

r VARIABILIDAD TOTAL |
VARIACION BIOLOGICA ' VARIACION ANALITICA i

variacion bioldgica
MUNDIAL PRECISION: CVA% EXACTITUD: IDS CVR = Cosficiente De

I I variacion relativa = CVA% /
ALEATORIA l CVB%
| IDS: indice de desviacion

ERROR TOTAL SStARdar

PIV = Promedio del indice
de Variacion Analitica

CVA% = Cosficiente de
variacion analitica

GRUPAL: CVB% | ALEATORIA I l SISTEMATICA

|

INDIVIDUAL

t RELEVANCIA

Variabilidad biologica

La vB es la resultante de todos los factores que interactiian en y entre los individuos y que,
de esta manera, condicionen el estado de salud o enfermedad. Didacticamente se le puede
clasificar como:

Hereditaria: se relaciona con los factores congénitos.
Fisiolégica: intervienen factores ambientales.
Reactiva: participa una respuesta a una agresion.
Jatrogénica: secundaria a la intervencion médica.

En la variabilidad bioldgica existen cuando menos dos niveles (Fig. 28).

1. VBI: VARIABILIDAD BIOLOGICA INDIVIDUAL: es la variacién in vivo en un
mismo individuo sano.

2. VBG: VARIABILIDAD BIOLOGICA GRUPAL: variacién in vivo del nivel de un ana-
lisis alrededor de un punto homeostatico entre distintos individuos sanos.

De tal manera que es posible caracterizar el estado de salud como aquel en el que la vBI
es de menor magnitud que la VBG, lo que caracteristicamente se manifiesta en los limites
de referencia de las pruebas de laboratorio, que antafio eran llamadas “cifras normales”
(Figs. 28, 29, 30, 31).

Salud = VBI < VBG
vBI = Variabilidad Biolégica Individual
VBG = Variabilidad Bioldgica Grupal



Fig. 28. Estimacion de la variabilidad bioldgica grupal e individual

Individuos en el estudio Variabilidad grupal
Sodio A B C D E Media DS cv
Lunes 146 138 142 139 140 141.0 339 2.2%
Martes 141 137 144 141 135 139.6 36 2.6%
Miércoles 149 139 143 142 138 142.2 4.3 3.0%
Jueves 143 140 140 138 134 139.0 33 2.4%
Viernes 146 138 139 137 132 138.4 5.0 3.6%
Sabado 145 141 145 140 138 141.8 2l 2.2%
Media 145.0 138.8 142.2 139.5 1362 140.3 34 2.4%
DS 28 I5 23 1.9 3.0 1.6
v 1.9% 1.1% 1.6% 1.3% 2.2% I.1%
Media Biologica grupal = Bioldgica individual 140.3 mEq/L
DSBG Desviacion estandar biolégica grupal 34
DSBI Desviacién estandar biolégica individual |.6
VBI/VBG Proporcion de la variabilidad individual/grupal 0.5
XVBG Promedio de la variabilidad biolégica grupal 2.4%
XVBI Promedio de la variabilidad biclégica individual I.1%
VBI/VBG Proporcién de la variabilidad individual/grupal 0.5%

Limite de referencia individual: 140.3 = 1.6 (137.1 a 143.5 mEq/L)
Limite de referencia grupal: 140.3 + 3.4 (133.5 a 147.]1 mEq/L)

Rev. Mex. Patol. Clin. Vol. 53, nim. 4, pp. 185-196. Octubre-diciembre, 2006.

Fig. 29. Estimacion de la variabilidad bioldgica de la glicemia en ayuno grupal e indivi-
dual en condiciones de salud y enfermedad

Condicién Min Media Max Rango DS CV%
Diabetes mellitus inestable 71.2 360.0 648.8 5776 144.4 40.1
Diabetes mellitus 104.0 180.0 256.0 80.0 38.0 21.1
Variabilidad bioldgica grupal 70.0 90.0 110.0 40.0 10.0 1.1
Variabilidad bioldgica individual 79.5 90.0 100.5 21.1 53 58

Variabilidad analitica 84.5 90.0 95:5 10.0 28 3:l




Fig. 30. Componentes de la variabilidad total sobre la base de los elementos fundamen-
tales de la variabilidad biolégica y de la variabilidad analitica

Variabilidad total

Variabilidad Variabilidad
bioldgica analitica
Edad Pre-examen Postura
Sexo Puncién arterial
Salud Puncién venosa
Embarazo Torniquete
Dieta Anticoagulante
Ejercicio Transporte
Farmacos Temperatura
Tabaco Hemdlisis
Alcohol
Examen Calibradores
Reactivos
Controles

Analizadores
Interferencias

Pos-examen  Calculos
Unidades de medicién
Limites de referencia
Interpretacion




Fig. 31. Integracion de la variabilidad bioldgica de la glicemia mg/dL (Tonks = 12.5%) para
la estimacién de los niveles Sigma y de la meta analitica 4 Sigma para un bias del 2%

GLUCOSA EEEC BIAS % 2%
UNIDADES MIN MAX X RANGO DSh TONKS %
mg/dL 60 100 80.0 400 10.0 12.5%
EM = ERROR MAXIMO BIAS % + 2 TONKS 2%
ET = ERROR TOTAL BIAS %/ EM T%
PIv ET x 100
SIGMA [TONKS % - BLAS%) / CVA% 4
CVA %: META ANALITICA [TOMKS % - BIAS % } | SIGMA 3%
EM 2%
09 24% \ \
\ QLP
08 | 2% \ \\ HQBESS
N, bajo conir
07 | 1% \ \\\
N
06 | 16% \ \\\
05 14% \ \ \
A M
04 | 1% \ \
A M,
N
03 B% \ \
\ ™
02 5% \ \
N
01 | 3% \ \
SIGMA 6.0 5.5 5.0 35 30 25 20
i 18% | 1% | 21% : 30% 3.5% 4% 5.3% | |
STATUS 65 EXCELENTE BUENQ MARGINAL POBRE NACEPTAR
CVA %: META ANALITICA
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Hasta hace relativamente unos afios se sabia poco sobre la variabilidad bioldgica y en espe-
cial sobre los factores relacionados con raza, edad, sexo y nutricidn, lo que tiene una gran
relevancia en particular cuando el clinico intenta comparar los resultados informados por
el laboratorio con las condiciones de los pacientes en funcion de las cifras supuestamente
normales que se obtuvieron en individuos presumiblemente sanos en ciertas condiciones
para establecer los limites de referencia incluyendo dos tipos de variables:

1. Variables no controlables: ritmos bioldgicos, raza, edad, sexo.
2. Variables controlables: hidratacion, dieta, ejercicio, alcohol, tabaco, medicamentos.

Valor asignado es el valor que se atribuye a un mensurando en una muestra control para
los propdsitos de un ensayo de aptitud. En el siglo xx se establecia retrospectivamente
sobre la base de los resultados del consenso de los laboratorios participantes. En el siglo
xXI se establece dando prioridad a la trazabilidad de los controles, ya que los valores de
consenso, aunque satisfacen las expectativas de la industria, no cumplen las especifica-
ciones metroldgicas. La confiabilidad del valor asignado a los mensurandos depende en
gran medida de la trazabilidad analitica basada en evidencia, mediante la aplicacion de
métodos estadisticos robustos, conforme a 150 13528, utilizacion de controles de alta
calidad, con certificaciéon 150 13485 al cumplir requisitos de estabilidad, homogeneidad,
seguridad y relevancia médica.

LiMITES DE REFERENCIA

La medicina cientifica basada en evidencias requiere de métodos bien fundamentados
para establecer los limites entre lo normal y lo patolégico. Internacionalmente, los tér-
minos “limite de referencia” y “niveles de decision clinica” han sido definidos y aceptados
desde hace varios afos. En nuestro pais carecemos de parametros nacionales estratifi-
cados por sexo y edad en la gran mayoria de las variables del laboratorio clinico, por lo
que la mayoria de los laboratorios se basa en publicaciones extranjeras e incluso en lo que
recomiendan los insertos de los reactivos que les proporciona la industria.

Existe una indudable oportunidad de mejora en el establecimiento de limites de refe-
rencia nacionales, por lo que los profesionales del laboratorio deben conocer la metodo-
logia recomendada por la Federacion Internacional de Quimica Clinica (1rcc) (Figs. 32

Y 33).
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Fig. 32. Comparacion de dos metodologias para el establecimiento de limites de refe-
rencia en medicina de laboratorio

Estrategia Muestra Comentario

Prospectiva Empleando rigurosamente seleccionadas. Alto costo en términos de tiempo, dinero
(N < 200) y esfuerzo.

Retrospectiva Utiliza datos de casos clinicos Muy conveniente en laboratorios

estudiados durante la rutina de trabajo. con grandes volumenes de trabajo.

(N = 2,000)

Se puede fragmentar la base de datos por

edad, sexo, etcétera.

Fig. 33. Elementos a considerar en la estimacion de los limites de referencia, tomando a
la glicemia en ayunas como ejemplo

Poblacién de referancla

Conjunto dafinide de individucs

v.gr. Maxicanos

Muestra de referencia
Individuos de referencia
Wariable

Datos de referencia
Valores de referencia

Drstribucién de referencia

Limites de referencia

Intervalo de referencia

Region de referencia

Valores aberrantes

Parametros poblacionales

Mimera especifico de individuos
representativos de la poblacion en estudio
Cada uno de los sujetos participantes

del estudio

Analito en estudio

Resultado espedifico de cada individuo

Serie de dates de una variable determinada
que ha side medida con un método

especifico en un grupo de Individuos en

un estado de salud predefinide

Forma en la que se acumulan los datos entre
la tendencia central y las medidas de dispersidn.
Puede ser asimétrica, sesgada y no
paramétrica o simétrica, gaussiana y parameétrica
Datos que se encuentran en la segunda
desviacion estandar si la distribucion es
simétrica o en los percentiles

2.5-97.5 si es asimétrica

Conjunto de datos que se encuentran dentro
de los limites

Grupo de datos que con alta probabilidad
estadistica contienen a un grupo

determinado de la poblacidn (sanos/enfermaos)
Datos que se desvian del patrén mostrado
por el grupo principal de datos

Limites que se establecen

para una poblacién con base en

la estadistica descriptiva e

inferencial de la muestra

v.gr. Todos los individuas a los que se les
solicite estudic de glicernia

v.gr. Sanos/enfermos, hombres/mujeres,
hospitalizadosfambulatorios, ete.

v.gr. Glucosa en sangre

w.gr. Cada resultado de glicemia en mg/dL
v.gr. Datos de glucosa medidos con un
método automatizade de glucesa
oxidasa, en mg/dL, en mujeres sanas

v.gr. Curvas de distribucion de glicemia
cuando sé incluyen todos los resultados
(asimétrica) o sdlo aguellos que estan
dentro de limites normales (simétrica)
wgr. La glicemia

habitualmente se reporta

entre 60-1 10 mg/dL

w.gr. Abarca 50 mg/dL

v.gr. Hiperglicernia > 140

mg/dL y probabilidad de

diabetes meilitus

v.gr. Grupo de datos correspondientes
a pacientes con hipar e hipoglicernia
También conocidos como

wcifras normaless
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Variabilidad analitica

METROLOGIA: ciencia de la medicién. Incluye todos los aspectos tedricos y practicos
relacionados con la medicion y su incertidumbre, en cualquier campo de la ciencia y de la
tecnologia, incluyendo, por supuesto, al laboratorio clinico.

MEDICION: es la accién de medir, o sea, determinar, mediante instrumentos o mediante
una relacién o férmula previa, un resultado dentro de los parametros escogidos. La medi-
cion deriva del verbo medir, que a su vez viene de la palabra latina metiri, que significa
“comparar una cantidad con su respectiva unidad, con el fin de averiguar cudntas veces
la segunda esta contenida en la primera” (RAE). La medicién sirve para determinar mag-
nitudes de un objeto en relacion a otro objeto que sirve de patrdn, que es definido antes
por un consenso. Hoy en dia, estos modelos de comparacion que usamos a diario, como
el kilo, la temperatura y los centimetros estdn unificados en lo que se conoce como el
Sistema Internacional de Unidades (s1). En este sistema se establecieron las unidades de
mediciéon que usamos para relacionarnos individual, social y econdmicamente. En este
sentido, la medicion es importante, porque facilita el intercambio de tiempos, espacios,
objetos y teorias.

TIPO DE MEDICION: los tipos de medicién se pueden clasificar segtn la forma de
obtencidn de las medidas, mediciones directas y mediciones indirectas; el area en que se
utilizara la mediciéon como: medicién fisica, quimica y bioldgica, y, segin las unidades
de medidas, como puede ser la medicidon de la temperatura en Celsius (°C) o Fahrenheit
(°F). La medicién directa se refiere a la obtencion inmediata del resultado, usando instru-
mentos de medicion como: al usar cintas de medicion para medir la estatura, usar balanzas
para pesar las frutas y calcular cuanto tiempo se demora un amigo con el crondmetro. Las
mediciones directas son usadas en la vida cotidiana, pero también en laboratorios. En qui-
mica, por ejemplo, el peso de cada sustancia para crear soluciones es una medicion directa
con una balanza calibrada para esos propdsitos. La medicion indirecta es caracteristica de
las mediciones en que se requiere una secuencia de férmulas y datos de investigaciones
anteriores. En este sentido, las mediciones indirectas se caracterizan porque obedecen a
métodos cientificos debido su complejidad. Se miden objetos de estudio que requieren
diferentes niveles de mediciéon como: la medicidn de la desigualdad social y la medicion
de ondas gravitacionales.

SISTEMAS DE MEDICION: los sistemas de medicién son patrones de escalas definidas
bajo un consenso. El Sistema Internacional de Unidades (s1) es el sistema mas utilizado
para determinar las magnitudes fisicas. Las siete unidades basicas del s1 son: metro (dis-
tancia), kilogramo (masa), segundo (tiempo), amperio (corriente eléctrica), kelvin (tem-
peratura), candela (intensidad luminosa) y mol (peso sustancias quimicas). Las siete
unidades basicas son definidas mediante métodos cientificos, a excepcidn del kilogramo,
cuyo patron se conserva desde 1960 en la Oficina Internacional de Pesos y Medidas.

INSTRUMENTOS DE MEDICION: para realizar una medicién tenemos instrumentos
de mediciéon como la regla, la balanza y el termdémetro, que tienen determinadas uni-
dades de medicion. Todo lo que usamos para ayudarnos a medir se denomina “instru-
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mento’, “herramienta” o “aparato de medicién”. En las mediciones para investigaciones
cientificas es mayor la rigurosidad y, por lo tanto, son necesarios instrumentos de medi-
cién mas precisos y calibrados, como las balanzas analiticas.

MATERIALES DE CONTROL: las mediciones analiticas que se llevan a cabo en el labo-
ratorio clinico para estudiar los especimenes y muestras bioldgicas de los individuos sanos
y de los pacientes necesitan de sueros control en todo el rango bioldgico normal y pato-
légico para conocer sus medidas de tendencia central, de dispersion y sus coeficientes de
variacion, por lo que es indispensable contar con materiales de control, tanto en el Pro-
grama Interno de Control de Calidad (p1cc), como en el Esquema de Evaluacion Externa
de la Calidad (EEEC), que cumplan cabalmente con criterios de confiabilidad y de aplica-
bilidad para que las conclusiones que se obtengan sean validas al estar fundamentadas en
evidencia cientifica sélida. Las caracteristicas basicas del suero control son:

Matriz de origen humano con baja turbidez.

2. Estabilidad. Cuando el material esta cerrado, de cuando menos un afio. Almacena-
miento del material liofilizado de 2 a 8 °C y del material liquido a -20 °C.

3. Homogeneidad. Capacidad de separarse en alicuotas con una variacion de < 5%.

4. Seguridad. Que no represente riesgos bioldgicos, por lo que debe ser negativos al
Ac-H1v y a los marcadores serolégicos de hepatitis A, By C.

5. Relevancia médica. Que los mensurandos se encuentren dentro de los limites de
referencia normales y patologicos que se espera medir.

Dentro de las recomendaciones bdsicas se debe incluir:

e No calibrar con controles.

e No controlar con calibradores.

e Preferir controles de origen humano.

o Utilizar controles distintos a los fabricados por el fabricante del instrumento.
e Preferir controles con valores asignados.

Al elegir un sistema de control y los recursos materiales a utilizar es importante considerar
la dimensidn tecnoldgica y la dimension humana:

1. TECNOLOGICA. Desde el punto de vista analitico, lo mas importante es la reduc-
cion de la incertidumbre a través de minimizar el error total para incrementar
la confiabilidad del resultado. El responsable del laboratorio, con la informacién
de trazabilidad que le debe proporcionar el fabricante y la validacién que debe
realizar en el laboratorio, puede seleccionar el sistema que mejor se adapte a los
del consenso global, ya que son los fabricantes de los sistemas analiticos quienes
deben ocuparse de que sus instrumentos y sus métodos sean de clase mundial.

2. HUMANA. Desde el punto de la relevancia médica, resulta necesario alcanzar la
conmutabilidad de todos los sistemas analiticos para que todos los resultados sean
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los mismos, independientemente del fabricante, marca o modelo del analizador
que haya sido utilizado. No sélo se debe lograr dentro de un laboratorio indivi-
dual; se debe cumplir cabalmente con esta responsabilidad. ;Cual es el efecto de
utilizar diferentes analizadores en los distintos puntos donde se realiza la prueba,
por ejemplo: urgencia y rutina? ;Cual es el efecto de utilizar diferentes analiza-
dores en los diferentes turnos, por ejemplo: guardias nocturnas o fines de semana?
La conmutabilidad de los resultados es un gran problema en los paises en vias de
desarrollo, donde el abasto de reactivos es irregular y en los que su seleccién se
hace en forma anual, dando mayor importancia a los costos econdmicos que a la
relevancia médica.

En el ensayo analitico participan una serie de valores, dentro de los que destacan: valor
verdadero, valor asignado, valor esperado, valor observado, valor atipico y valor critico.

VALOR VERDADERO. Se obtiene en un laboratorio de referencia certificado con
personal altamente capacitado, estandares primarios, métodos y analizadores de
referencia y un muy estricto control de calidad interno y externo. Son de costo
muy elevado, por lo que no son convenientes para realizar pruebas a nivel clinico.
VALOR ASIGNADO. Valor atribuido a una propiedad particular de una muestra
control en un ensayo de aptitud. En el siglo xx se establecia retrospectivamente
sobre la base de los resultados del consenso de los laboratorios participantes. En
el siglo xx1 se establece dando prioridad a la trazabilidad de los controles, ya que
los valores de consenso satisfacen las expectativas de la industria; mas no las espe-
cificaciones metroldgicas. La confiabilidad del valor asignado a los mensurandos
depende en gran medida de la trazabilidad analitica basada en evidencia, apli-
cando métodos estadisticos robustos conforme a 150 13528, utilizacién de con-
troles de alta calidad, con certificacidén 150 13485, la cual se obtiene al demostrar
su estabilidad, homogeneidad, seguridad y relevancia médica. En la actualidad,
para fines practicos, los fabricantes de sistemas de control asignan valores a sus
productos, utilizando metodologias diversas, ya sea con sus propios medios o a
través de un tercero autorizado. Los controles de origen comercial, por lo general,
asignan valores a través del consenso a un pequefio grupo de laboratorios selectos,
por lo que la estimacion de la incertidumbre puede ser muy amplia. Aunque los
rangos de control pueden ser aplicables para uso clinico, por ejemplo, un pro-
grama de control externo, es probable que generen dudas cuando el coeficiente
de variacién observado es mayor que el de las metas analiticas que se establecen
utilizando los limites de referencia de los mensurandos.

VALOR ESPERADO. Es el que se encuentra por consenso en un grupo de labo-
ratorios participantes en un programa de control interlaboratorios. Ademas del
valor que se obtiene del consenso de todos los participantes existen valores gru-
pales por método y equipo. En estos casos es posible realizar el ensayo de aptitud
con sueros sin valores asignados previamente por el coordinador.
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e VALOR OBSERVADO. Es el que obtiene cada uno de los participantes en un pro-
grama interlaboratorios. Ademas de los valores individuales de cada laboratorio se
pueden establecer valores grupales por método y por equipos.

e VALOR ATIPICO. Observacién de un conjunto de datos que parece no concordar
con los restantes de dicho conjunto. Un valor atipico puede originarse a partir de
una poblacién diferente o ser el resultado de un registro incorrecto o de otro error
burdo.

e VALOR CRITICO. Resultados de analisis de laboratorio que se encuentran en
un rango de resultados cuantitativos o cualitativos que pueden estar relacionados
con situaciones clinicas potencialmente graves y que deben ser comunicados al
médico inmediatamente, por lo que estos valores se deben considerar como cifras
de alerta.

Dentro de la metrologia, la trazabilidad y la validacién (Fig. 34) ocupan un lugar central.

e TRAZABILIDAD. Se trata de la propiedad del resultado de una medicion o del
valor de un calibrador, de tal manera que pueda ser relacionada con referencias
determinadas, generalmente, patrones nacionales o internacionales, por medio de
una cadena continua de comparaciones, teniendo todas las incertidumbres deter-
minadas. La trazabilidad es responsabilidad del fabricante del sistema analitico.

e VALIDACION. Es una parte del aseguramiento del sistema de calidad que evalua
anticipadamente los pasos involucrados en la preparacion de los items, los proce-
dimientos operativos, la confiabilidad de los controles o para asegurar la calidad,
efectividad y confiabilidad de los resultados. La validacion es responsabilidad del
laboratorio clinico.

METAS ANALITICAS
Metas: objetivos descritos en términos de magnitud y plazo.

En cualquier sistema de control de calidad, el primer paso es establecer metas analiticas
especificas, medibles, alcanzables y retadoras. En el laboratorio clinico podemos consi-
derar que una prueba se encuentra en control cuando la variabilidad analitica es menor
que la variabilidad biolédgica (Fig. 35), ya que, al calcular el coeficiente de variacion rela-
tivo sobre esta base, podemos definir facilmente las metas de cualquier analito, con la
unica condicién de que se cuente con limites de referencia adecuados para la poblacién
atendida y se conozca el Coeficiente de Variacion analitico de la prueba (cv%). La mejora
de la calidad y el avance en el logro de los indicadores depende en gran medida de esta-
blecer el nivel actual en el que se encuentra el laboratorio en cada una de las pruebas que
procesa, ya que a partir de ahi se puede desarrollar la mejora de las practicas y elevar el
nivel de la confiabilidad del laboratorio.
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Fig. 34. Magnitud relativa de la confiabilidad / incertidumbre y de la aplicabilidad /
costo dependientes de la metodologia que se utiliza en el laboratorio de investigacion y
desarrollo, el laboratorio de referencia y el laboratorio clinico. La trazabilidad es respon-
sabilidad del fabricante del sistema analitico. La validacion es responsabilidad del labora-
torio clinico
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Fig. 35. Magnitud relativa de la proporcion de variabilidad analitica en funcién de la
variabilidad bioldgica para que sobre esta base se pueda definir y cuantificar el control de
calidad
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CAPITULO 6. CONFIABILIDAD

El logro de las metas analiticas depende del nivel en el que se apliquen. En el programa
interno de control de calidad dependen en gran medida del nivel tecnolégico con el que
se cuenta. En los Esquemas de Evaluacion Externa de Calidad, la variabilidad es mayor
debido a que los intervalos de confianza varian en forma inversa al nivel de incertidumbre,
dado el nimero de variables que intervienen en el proceso.

Las metas analiticas Sigma dependen del nivel tecnolégico y del nivel de aplicacion. Las
metas analiticas que podemos establecer sobre la base de los niveles Sigma son basica-
mente tres: Tonks, Aspen y Six Sigma, las cuales se pueden calcular en cada laboratorio,
aplicando las férmulas que a continuacion se muestran (Figs. 36 a 40):

Fig. 36. Tabla de definiciones y férmulas para la cuantificacion del proceso de salud y del
control de calidad a través de metas analiticas Sigma

Salud = vBI < VBG

vBI = Variabilidad Biolégica Individual = cvB%

cc= Control de Calidad
CcC=CVvA% < cvB%

cvA% = Coeficiente de Variacién Analitica %

cvB% = Coeficiente de Variacion Bioldgica %

CC=CVR<1.0

cvR = Coeficiente de Variacidn Relativo

CVR = CVA / CVR

METAS ANALITICAS
4 Sigma: Tonks: CVR < 0.250

5 Sigma: Aspen: CVR < 0.125

6 Sigma: CVR < 0.04

e 4 Sigma: Nivel Tonks. Confiabilidad 95.0%. Es una meta adecuada para pruebas
manuales. Equivale a 1 Ds del rango bioldgico de referencia.

e 5 Sigma: Nivel Aspen. Confiabilidad 97.5%. Es una meta adecuada para las pruebas
semiautomatizadas. Equivale a 1/2 ps del mismo rango.

e 6 Sigma: Nivel Six Sigma. Confiabilidad 99.9%. Es una meta adecuada para las
pruebas automatizadas. Equivale a 1/6 ps del mismo rango. EI Nivel Six Sigma
equivale al Error Estandar de la Media cuando la muestra es de 36 elementos. Esm
= (ps / Raiz 2 (N)).
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Fig. 37. Metas analiticas con relevancia médica establecidas sobre la base de la variabi-
lidad bioldgica de la glucosa en suero

GLUCOSA (S)
Limites de Referencia 100
Rango
Mediana

Cuartil = DS Biologica i

Tonks % = DS/M 9.4%

Aspen = Tonks / 2 4.7%
Six Sigma = Tonks / 6 1.6%

UNIDADES

mg/dL

CONFIABILIDAD

Estimar la incertidumbre analitica es la mejor forma para evaluar la confiabilidad de un
resultado de laboratorio y de comprender su impacto en el diagnéstico clinico, y supera
a todos los demas indicadores de calidad (Figs. 41 a 47). Por su indudable relevancia
meédica, las normas 150 15189, 1SO 17043 € 1SO 13528 recomiendan la evaluacién de la
incertidumbre analitica, por lo que las entidades de acreditacion de laboratorios clinicos
exigen evidencia de la aplicacion de este procedimiento a los proveedores de ensayos de
aptitud y a los laboratorios clinicos.
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Fig. 38. Tabla de metas analiticas establecidas en funcion de la variabilidad bioldgica en
funcion los limites de referencia de los mensurandos en la que se les compara con las
metas analiticas previamente publicadas por agencias internacionales, incluyendo cL1a,
CAP, AABB Y NYS

BIDMETRIA HEMATICA

gidL
%
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gidL
mil / uL
mil / ul
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SEGUNDOS
INR
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Colesterol HDL
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Bilirrubinas Totales
Bilirrubinas Directa
Bilirrubina Indirecta
Proteinas Totales
Albdmina
ALT [ TGP )
AST(TGOD)
DHL
Fosfatasa Alcalina
GGT
Amilasa
Lipasa
CK
ME
Sodio
Potasio
Cloro
co2
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Fésforo
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Hiermro




Fig. 39. Tabla de la magnitud de los niveles Sigma dependientes de la variabilidad anali-
tica, incluyendo la imprecisién (cva%) y el sesgo (bias%) en funcién de una variabilidad
bioldgica del 25% de la curva de Gauss, lo que equivale al llamado nivel Tonks

ualitat
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CALCULADORA SIGMA QC PROCESS
SIGMA = (Variabilidad Bioldgica % - Exactitud) / Precisién

CAPTURE EL CV% DE SU PICC

TONKS BIAS CVa SIGMA
% % %
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Fig. 41. Tabla de féormulas utilizadas para estimar la incertidumbre y la confiabilidad de

los resultados emitidos por el laboratorio clinico, integrando la informacién de la varia-

bilidad biolégica con la variabilidad analitica que se obtiene a través de las pruebas reali-
zadas a cada uno de los mensurandos

Ds bioldgica

Cuartil de rango bioldgico = Limites de referencia / 4

cvb: cv bioldgica %

Ds biolégica / mediana bioldgica = Tonks %

cva: cv analitico %

(ps analitica / media analitica ) x 100

cvr: cV relativo

(cva% / cvb %)

Variabilidad total

Raiz ((cva) 2 + (cvb) 2)

Bias %

(( Resultado laboratorio / valor asignado ) - 1) x 100

Delta Score

Bias % / cvb% = Bias % / Tonks %

Error total

Raiz (Abs (Bias % x cva %)) / cvb % = Abs (Delta/2)

1v: Indice de Varianza

Error total x 100

Concordancia 100 - IV
Sigmometria (cvb% - Bias %) / (cva%)

Incertidumbre v/ 4
Confiabilidad 100 - Incertidumbre

Fig. 42. Estimacion del Error Total Paramétrico (ETP) sobre la base del Delta Score (Ds)
como medida de exactitud y del Coeficiente de Variacion Relativo (CVR) como medida

de precision
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Fig. 43. Diagrama Delta Score en el que se presenta un error total de seis desviaciones

estandar de los resultados del laboratorio vs. el valor asignado al control en funcién de

la variabilidad biolégica, lo que incluso, desde el punto de vista del teorema de Bayes,
genera un falso negativo vs. un verdadero positivo

Probabilidad condicional: Teorema de Bayes

Enfermedad Total
Ausente Presente
s
> ositiva FP VP A+ B
u
e
: Negativa VN
A+C

A= Falso = FP

B= Verda Positivo =VP

C= Verdaglfro Negativo = VN

D= o Negativo =FP

sS= dad =B/ (B+D) 100
= fidad = C/(A+C) 100
VPP = Valor prgffictivo positivo =B/ (A+B) 100
VPN = Valor pgfdictivo negativo = C / (C+D) 100
IFP = Indicegffe falsos positivos = A/ (A+B) 100
IFN = Indicgf de falsos negativos = D/ (C+D) 100
PD = tencia diagnoéstica = B+C / (A+B+C+D) 100

+

V Bioldgica

Va Control

LABORATORIO FUERA DE CONTROL

DELTA SCORE: CONTROL - LABORATORIO = - 6 DS
GAUSS IZQUIERDA: VARIABILIDAD ANALITICA DEL LABORATORIO
GAUSS CENTRAL: VARIABILIDAD BIOLOGICA DEL MENSURANDO
GAUSS DERECHA: VARIABILIDAD ANALITICA DEL CONTROL



Fig. 44. Multireglas Qualitat sobre la base del Delta Score
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Fig. 45. Diagrama en el que se presenta la relacion de la sensibilidad y la especificidad de
los resultados desde el punto de vista del teorema de Bayes

Sensibilidad = Probabilidad de prueba (+) en presencia de enfermedad
Especificidad = Probabilidad de prueba (- ) en ausencia de enfermedad
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Fig. 46. Correlacion del porcentaje de incertidumbre en funcién de los niveles Sigma y
del p1v: Promedio del Indice de Varianza prv

CORRELACION DE NIVELES SIGMA EN EEEC QUALITAT
(Variabilidad Bioldgica - Exactitud) / Precision
( CVb % - Bias %) / (CVa%)

NIVEL SIGMA DPMO % SEGURO % INCERTIDUMBRE

<50000

4
26-99 Limite % < 100,000 90 10
100 - 200 No Conforme 2 < 300,000 70 30
Inaceptable > 700,000 <30
DPMO = DEFECTOS X MILLON DE OPORTUNIDADES

Fig. 47. Estimacion del impacto tecnoldgico en la estimacion del rango de incertidumbre
de la glucosa sérica

éCual de estos tres sistemas es mas confiable ?
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LA CONFIABILIDAD ES INVERSAMENTE PROPORCIONAL A LA INCERTIDUMBRE






CAPITULO 7.
MANUAL SGC. SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

e ORGANIZACION

e PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

e PREPARACION, TOMA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRA
e PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

e INSTRUMENTACION Y MANTENIMIENTO

e MANUAL DE BIOSEGURIDAD

SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC). Conjunto de normas y procedimientos
interrelacionados de una organizacion, mediante los cuales se administra de forma orde-
nada la calidad de la estructura, de los procesos y de los resultados para establecer, moni-
torear y hacer mejoras para garantizar la calidad del laboratorio en la busqueda de la
mejora continua.

El manual de calidad debe ser elaborado por el personal del laboratorio y no se puede
delegar en proveedores externos; debe ser aprobado por su director, ya que él, al ser la
maxima autoridad de la organizacion, es al mismo tiempo el principal responsable de los
resultados. Es importante enfatizar que, aunque la autoridad se puede delegar, la respon-
sabilidad no se delega.

Los documentos pueden quedar contenidos en un solo manual de calidad o en varios
volumenes, segin la magnitud y complejidad del laboratorio. Todos los documentos
podran estar disponibles en medios electrénicos. Toda la documentacion debe incluir
fechas y firmas de revision y autorizacion. El manual de la calidad debe describir el sis-
tema de gestion de calidad y la estructura de la documentacion del laboratorio. Se debe
instruir a todo el personal en el uso y aplicacion del manual de calidad y de todos los docu-
mentos a los que haga referencia, asi como en los requisitos para su implementacién. Debe
existir una matriz de documentos que incluya todos los manuales, formatos y registros.
La documentacion disponible en el area de trabajo debe corresponder con las practicas
especificas del area, incluyendo en cada caso:

5.1 ORGANIZACION

5.1.1 Indice.

5.1.2 Introduccidn: objetivo del manual.

5.1.3 Objeto social. Politica de calidad, valores, misién, visiéon y cédigo de ética.

5.1.4 Estructura orgdnica. Organigrama.

5.1.5 Perfil y descripcion de puestos y funciones.

5.1.6 Programas de medicina preventiva, seguridad e higiene. Vacunacién y evaluacién
del personal.

5.2. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
5.2.1 Indice.
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5.2.2 Introduccidn: objetivo del manual.
5.2.3 Procedimientos y descripcion de actividades, en su caso, diagramas de flujo.
5.2.4 Formatos e instructivos.

5.3 PREPARACION, TOMA, CONSERVACION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS
5.3.1 Indice.
5.3.2 Introduccién y objetivo del manual.
5.3.3 Lista de estudios de disponibles en el laboratorio.
5.3.4 Tipo de muestra que se requiere para cada prueba.
5.3.5 Instrucciones y precauciones especiales para la toma de muestras.
5.3.6 Instrucciones para el transporte y conservacion de las muestras.

5.4 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
5.4.1 Indice.
5.4.2 Introduccién y objetivo del manual.
5.4.3 Nombre del método utilizado.
5.4.4 Fundamento.
5.4.5 Preparacion.
5.4.6 Procedimiento.
5.4.7 Resultados.
5.4.8 Limites de referencia.
5.4.9 Cifras de alerta.
5.4.10 Programa de control de calidad interno.
5.4.11 Programa de evaluacidn externa de la calidad.
5.4.12 Bibliografia.

5.5 INSTRUMENTACION Y MANTENIMIENTO
5.5.1 Indice.
5.5.2 Introduccién y objetivo del manual.
5.5.3 Nombre del equipo, marca, modelo y numero de serie.
5.5.4 Fecha de recibo y fecha de inicio de operaciones del equipo.
5.5.5 Procedimientos de uso.
5.5.6 Cuidados especiales.
5.5.7 Programa de mantenimiento preventivo, especificando verificaciones y calibraciones.
5.5.8 Programa de mantenimiento correctivo, especificando verificaciones y calibraciones.
5.5.9 Bibliografia.

5.6 BIOSEGURIDAD

5.6.1 Indice.

5.6.2 Introduccién y objetivo del manual.

5.6.3 Diagrama del laboratorio: instalacion eléctrica, hidraulica y la instalaciéon de cada
equipo, incluyendo refrigeradores, hornos y analizadores.
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5.6.4 Equipo, procedimiento, programa y bitacora de desinfeccion del establecimiento.

5.6.5 Equipo, procedimiento, programa y bitacora para el manejo de residuos bioldgico-
infecciosos.

5.6.6 Equipo, procedimiento, programa y bitacora para el manejo de residuos peligrosos.

5.6.7 Equipo, procedimiento, programa y bitacora para la prevencion y control de incendios.

5.6.8 Equipo, procedimiento, programa y bitacora de desechos radiactivos.
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GLOSARIO

ACCION CORRECTIVA. Actividad tomada para eliminar la causa de la no-con-
formidad detectada u otra situacion indeseable existente, a fin de prevenir su repe-
ticion. Es considerada una accidn reactiva.

ACCION PREVENTIVA. Actividad tomada para eliminar la causa de una no-
conformidad potencial u otra situacién potencial u otras situaciones no desea-
bles. Se debe notar que la accidon preventiva, por la naturaleza de su definicidn, no
es aplicable a las no-conformidades ya identificadas. Es considerada una accién
proactiva.

ACREDITACION. El acto por el cual una entidad de acreditacién reconoce la
competencia técnica y confiabilidad de los organismos de certificacién, del labo-
ratorio de prueba, del laboratorio de calibracion y de las unidades de verificacién
para la evaluacion de la conformidad.

ACTIVIDAD CRITICA. Toda actividad que influye directamente en el resultado
de los analisis, incluyendo actividades de la fase preanalitica (toma de muestra,
transporte y conservacion de muestras bioldgicas), de la fase analitica (controles
de la calidad analitica, reactivos, equipos) y de la fase postanalitica (emision y
firma de informe de resultados, transcripcion automatica por el sistema de infor-
macién del laboratorio).

AMBITO. El campo de accién de una empresa para fines de auditoria. Solamente
en este campo los procesos seran evaluados.

ANALISIS DE LA CAUSA RAIZ. Método sistemdtico y minucioso para deter-
minar la causa subyacente a una no-conformidad u otro tipo de evento indeseable.
ANALISIS CRITICO. Actividad realizada para determinar la pertinencia, adecua-
cion y eficacia de aquello que esta siendo examinado, de manera que el proceso sea
analizado y evaluado y que atienda a los objetivos establecidos.

AFORISMO. Maxima de caracter doctrinal.

AUDITORIA. Actividad de verificacién planificada, programada y documen-
tada, ejecutada por personal independiente del drea auditada para determinar,
por medio de una investigacion y evaluacion de evidencia objetiva, el ambiente, la
adaptacion y la observacion de normas, especificaciones, procedimientos, instruc-
ciones, cddigos, actividades, programas administrativos u operacionales y otros
documentos aplicables, asi como la efectividad de la implementacién de éstos y de
los resultados obtenidos.

AUTORITARISMO. Aceptar una afirmaciéon como verdadera por el simple hecho
de que fue expresada por alguna persona de prestigio, y no por las evidencias.
AXIOLOGIA. Teoria de los valores y de los juicios de valor.

AXIOMA. Principio o proposiciéon que no necesita demostracion y que en con-
junto con otros axiomas permite deducir, de acuerdo a reglas determinadas, una
teoria coherente de enunciados.

BIOESTADISTICA. Rama de la estadistica que se aplica a las ciencias de la salud.
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e BIOSEGURIDAD. Conjunto de acciones para prevenir, disminuir o eliminar los
riesgos de las actividades de pesquisa, produccién, ensefianza, desarrollo tecnolo-
gico y prestacion de servicios; riesgos que pueden comprometer la salud del hombre,
de los animales, del medio ambiente o la calidad de los trabajos desarrollados.

e BUENAS PRACTICAS. Cada uno de los elementos de la practica establecida que,
en conjunto, garantizan que los sistemas (estructuras, procesos y resultados) cum-
plan constantemente las especificaciones y reglas definidas de manera efectiva, efi-
ciente y eficaz.

e CALIBRACION. Conjunto de operaciones que establecen, en condiciones espe-
cificas, la relacion entre resultados obtenidos por un instrumento o sistema de
medicion o por valores representados por la medicién de un material de referencia
y los valores proveidos por estandares.

e CALIDAD. Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple
requisitos preestablecidos.

e CAUSA RAIZ. Es la causa original de una no-conformidad, o sea, la causa mas
bésica o fundamental para que tenga sucedido el defecto o problema en un pro-
ducto o servicio. La comprobacion de que la causa raiz fue encontrada es su elimi-
nacion, y la no-conformidad no debe ocurrir nuevamente, pero podemos encon-
trar mdas de una causa raiz para una no-conformidad. La causa raiz es también
conocida como “causa fundamental”.

e CERTIFICACION. Procedimiento por el cual se asegura que un producto, pro-
ceso, sistema o servicio se ajuste a las normas, lineamientos o recomendaciones de
organismos nacionales o internacionales dedicados a la normalizacién.

e CIENCIA. Conocimiento sistematizado que aspira a formular, mediante un
método riguroso y sistematizado, las leyes que rigen los fendmenos de un seg-
mento de la realidad.

e CIFRAS DE ALERTA. Resultados de analisis de laboratorio que se encuentran en
un rango de resultados cuantitativos o cualitativos que pueden estar relacionados
con situaciones criticas potencialmente graves y que deben ser comunicados al
médico inmediatamente.

e CLIA. Clinical Laboratory Improvement Amendments. Es la agencia guberna-
mental norteamericana Centers for Medicare & Medicaid Services (cms) la que
reglamenta la actividad de los laboratorios clinicos.

e CLIENTE. Organizacién o persona que recibe un producto. El cliente puede
ser interno o externo. Ejemplos: consumidor, cliente, usuario final, beneficiario,
miembro, comprador, etc.

e COMPETENCIA. Actuacién integral para identificar, interpretar, argumentar y
resolver problemas del contexto con idoneidad y ética, integrando el saber ser, el
saber hacer y el saber conocer.

e CONCLUSIONES DE LA AUDITORIA. Resultado de una evaluacién que el
auditor obtiene después de haber tomado en cuenta el alcance, los objetivos y los
hallazgos del procedimiento.
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CONFLICTO DE INTERES. Situacién que se presenta cuando una persona fisica
o moral tiene la capacidad de influir en decisiones que injustamente promueven
su interés propio, pero que pueden tener un impacto negativo en el bienestar de los
demads, incluyendo el bienestar de la organizacion a la que pertenece.
CONFORMIDAD. Satisfaccién del cumplimiento de un requisito que puede ser
reglamentaria, profesional, interna o del cliente.

CONTROL. Evaluacion de la conformidad mediante observacion y juicio, acom-
panados, si es necesario de medidas, pruebas o calibracion.

CONTROL DE CALIDAD. Son las actividades y técnicas operativas desarrolladas
para cumplir con los requisitos de calidad establecidos.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO. Es el proceso que se lleva a cabo a través
de pruebas realizadas cada vez que se efectiia un analisis o ensayo o conjunto de
ensayos de la misma técnica para garantizar la precision ademas de detectar y
corregir errores eventuales. Su objetivo principal es la evaluacion de la estabilidad
del sistema analitico para evitar la liberacién de resultados con error mayor que
lo especificado. Puede ser hecho a través del analisis de materiales con resultado
conocido o determinado por el laboratorio. Generalmente involucra la especifica-
cion de errores analiticos y de los limites de aceptabilidad. En este proceso hay que
aplicar criterios de juicio estadisticamente validos, incluyendo metas analiticas y
multireglas operativas a través de niveles de decision.

COMPARACION DE RESULTADOS. Capacidad demostrable estadisticamente o
de otra manera de que dos o mds sistemas analiticos son capaces de generar, para
las mismas muestras de pacientes, resultados clinicamente equivalentes.
COMPARACION INTERLABORATORIOS. Planeacién, organizacién, realiza-
cion y evaluacion de mediciones o ensayos sobre el mismo control por dos o mas
laboratorios, de acuerdo a condiciones predeterminadas.

COMPETENCIA. Capacidad de transformacion de conocimientos, habilidades y
actitudes en resultados.

CONFIABILIDAD. Sin6nimo de veracidad. Es la suma de la congruencia y de la
coherencia de la informacién y de los resultados.

CONGRUENCIA. Sinénimo de exactitud. Es la resultante de la veracidad de la
informacion y de los resultados.

COHERENCIA. Sinénimo de repetibilidad cuando se aplica a un solo sistema y de
reproducibilidad cuando la evaluacion es entre varios sistemas. Es la resultante de la
precision de la informacién y de los resultados.

CONMUTABILIDAD. Grado de concordancia entre la relacién matematica del
resultado de medicion obtenido por dos procedimientos de mediciéon para una
magnitud establecida en un material dado.

CONTRATO FORMAL. Formalizado por escrito, con las clausulas delineadas.
También llamado contrato expreso.

CONTRATO PREASUMIDO. Contrato tdcito entre las partes interesadas, gene-
ralmente verbal, basado en una rutina o cotidiano.
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e CORRECCION. Accién para eliminar una no-conformidad encontrada. La
correccion no involucra el estudio de las causas de la no-conformidad y solamente
se hace para solucionar inmediatamente un problema o defecto encontrado.
Conocida como “disposicidn”, “reparacion” y con otros términos aplicables para
diferentes maneras de correccion.

e CORRELACION. Grado de asociaciéon o dependencia estadistica que existe entre
dos conjuntos de variables.

e COSMOGONIA. Doctrina del universo considerado como un todo organizado.
Sinénimo de cosmologia. Término introducido por Kant (1724-1804).

e CRITERIOS PARA LA ACEPTABILIDAD DE LOS RESULTADOS DE CONTROL.
Reglas, en general de origen estadistico, que pueden ser usadas para ayudar al juicio
técnico de los resultados de controles en un determinado sistema analitico.

e CRITERIOS DE EVALUACION. Reglas establecidas para juzgar un proceso que
puede ser validado o no y que deben estar basadas por una norma o criterio cien-
tifico publicado.

e DATOS BRUTOS. Conjunto de registros y documentos que permiten la posibi-
lidad de reconstitucién de un informe de resultados para el analisis o reproduccién
cuando sea necesario.

e DEDUCCION. Método por el cual se procede ldgicamente de lo general a lo par-
ticular (Sir Francis Bacon 1521).

e DEONTOLOGIA. Ciencia de los deberes, de la moral y de la ética.

e DEONTOLOGIA DE LA INVESTIGACION MEDICA. Declaracién de Helsinki,
normas éticas. Legislacion y reglamentacion en México. Ley General de Salud.

e DIALECTICA. Légica menor: arte de razonar o de analizar la verdad (cuestiones
de forma).

e DICOTOMIA. El concepto se refiere por si mismo a la ley que establece que nin-
guna proposicion puede ser verdadera y falsa al mismo tiempo. El pago que rea-
lizan ciertos laboratorios del sector privado a médicos y empresas para que les
envien mas clientes es una practica desleal. En aras del mutuo respeto profesional
y moral, el profesional del laboratorio no debe realizar practicas de dicotomia con
otros profesionales dentro o fuera del campo de la salud, ya que esto constituye un
acto contrario a la dignidad profesional y perjudica al sistema de salud del pais.

e DIRECCION DEL LABORATORIO. Persona o institucién responsable por las
decisiones de una organizacion, pudiendo ser de diferentes constituciones legales:
unipersonal, conjunto de asociados, miembros elegidos por un consejo director.
La administracién puede o no incluir o corresponder al responsable técnico del
laboratorio.

e DOCUMENTO. Procedimiento que describe de forma ordenada las etapas de un
proceso que sirve para su realizacion y repeticion.

e EFECTIVIDAD. Realizar la accién correcta para cambiar la realidad existente.
En salud, significa el efecto real en determinado individuo. Evidencia de alcanzar
resultados.
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EFICIENCIA. Utilizacién productiva de los recursos en términos de economia,
tiempo y esfuerzo. En salud, esta utilizacién productiva corresponde con la rela-
cion entre costos y resultados o entre resultados e insumos.

EFICACIA. Capacidad de alcanzar los objetivos. En salud, la eficacia inicialmente
fue definida como el costo/beneficio o efecto de la actividad por la oms o en libros
didacticos de administracion sanitaria como cumplimiento de metas. Mas recien-
temente, la eficacia ha sido traducida como el efecto potencial de una accion o su
efecto en determinadas condiciones experimentales.

ENSAYO DE APTITUD. Evaluacion del desempeiio de los participantes con respecto
a criterios previamente establecidos a través de comparaciones interlaboratorios.
EPISTEMOLOGIA. Légica mayor: Estudio critico del conocimiento cientifico
(cuestiones de fondo).

ESPECIFICACIONES DE LOS REQUISITOS DE LA CALIDAD ANALITICA.
Criterios definidos previamente por el laboratorio, de acuerdo con el estado del
arte para la evaluacion del desempenio de los sistemas analiticos.

EQUIPO DE LABORATORIO. Designacidon genérica para un dispositivo utili-
zado por el laboratorio clinico como parte integrante del proceso de los analisis.
ESTADISTICA. Campo del estudio relacionado con la recopilacién, organizacién
y resumen de datos (descriptiva), ademas de la obtencion de inferencias acerca de
un conjunto de datos cuando sélo se observa una parte de ellos (inferencial).
ESTADISTICA INFERENCIAL. Andlisis de varianza. Pruebas paramétricas y no
paramétricas. Ji cuadrada, pruebas T, pruebas de regresion y correlacion.
ESTADO DEL ARTE. El mas alto nivel de desarrollo de un equipo, técnica o area
de la ciencia, alcanzado en un determinado.

ESTANDARES PARA ESTABLECER EL CURSO CLINICO. Prondstico, etio-
logia y causalidad de enfermedad. Ensayo clinico aleatorio, estudio de una o mas
cohortes, estudio de casos y controles, serie de casos.

ESTEREOTIPIAS. Caracterizar el todo en base a las partes.

ESTUDIO DE LABORATORIO. Anailisis fisico, quimico o biolégico de diversos
componentes y productos del cuerpo humano, cuyas mediciones y resultados se
obtienen a través del uso de diversas tecnologias, por personal facultado para ello,
en un laboratorio legalmente establecido. La medicién y resultados del analisis de
componentes y productos del cuerpo humano, a través de tiras reactivas o tec-
nologias similares, que sean ofertados al publico en general, sera considerado un
estudio de laboratorio.

ETNOCENTRISMO. Aceptar o rechazar una afirmacion o juicio de valor por su
relacién a un grupo de individuos en particular.

EVALUACION DE METODOS DIAGNOSTICOS. Confiabilidad, precision, exac-
titud, sensibilidad, especificidad, reproducibilidad, valor predictivo.
EVALUACION DE LA CONFORMIDAD. La determinacién del grado de cum-
plimiento con las normas oficiales nacionales, normas voluntarias nacionales, las
normas internacionales u otras especificaciones, prescripciones o caracteristicas.
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Comprende, entre otros, los procedimientos de muestreo, prueba, calibracion,
certificacion y verificacion.

e EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD. El ctst (Clinical and Laboratory
Standards Institute) ha utilizado este término como sinénimo de ensayo de aptitud
o ensayo de proficiencia de los anlisis o ensayos que efectiia un establecimiento y
que tiene por objeto verificar la exactitud de los resultados. La evaluacion debe ser
realizada en forma periddica por un proveedor de ensayos de aptitud o por alguna
entidad de acreditacion.

e EVALUACION EXTERNA ALTERNATIVA. Evaluacién de la exactitud del des-
empefo de un sistema analitico cuando no existe material disponible del analisis
en el proveedor de ensayo de aptitud. Son métodos alternativos de evaluacion de
la confiabilidad de los sistemas analiticos, por ejemplo: cambio de muestras entre
laboratorios, analisis de muestras de referencia y validacion clinica.

e EXACTITUD. Veracidad y precision.

e FILOSOFIA. Amor a la sabiduria. Conjunto de concepciones sobre las causas y los
principios del ser del universo, del hombre y de las cosas.

e FINALIDAD Y FUNCION DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA. La descrip-
cion de fendmenos y la explicacion de la realidad. La prediccion y control de la
salud y enfermedad. El desarrollo tecnoldgico de la profesién médica.

e FUENTES DEL CONOCIMIENTO HUMANO. La experiencia personal, la auto-
ridad, el razonamiento deductivo, el razonamiento inductivo, el método cientifico.
Las caracteristicas principales del conocimiento cientifico.

e GESTION DE LA CALIDAD. Conjunto de actividades coordinadas para dirigir y
controlar una organizacion en lo que respecta a la prestacion del servicio en todos
los niveles del establecimiento.

e HIPOTESIS. Suposicién que se formula para servir de guifa en una investiga-
cién cientifica para obtener de ella una conclusion (aceptacion temporal de una
supuesta verdad).

e HUMANISMO. Movimiento filoséfico del Renacimiento, antropocéntrico y
racionalista.

e IDEONEIDAD. Reunidn de las condiciones necesarias para desempenar una fun-
cion (actitud, aptitud, capacidad, suficiencia). Adecuaciéon que debe existir entre
las caracteristicas de una persona o las caracteristicas de un elemento en particular
y la funcidn, la actividad o el trabajo que debe desempenar.

e IMPRESIONISMO. Confundir las experiencias transitorias por verdades
comprobadas.

e INCERTIDUMBRE. Falta de seguridad, de certeza, duda. La incertidumbre es el
resultado de la falta de evidencia.

e INCERTIDUMBRE DE MEDIDA. Parametro que caracteriza la dispersion de los
valores de la magnitud, atribuidos a un mensurando, basado en la informacién
utilizada. El parametro puede ser, por ejemplo, una desviacién estandar, en cuyo
caso se denomina “incertidumbre estandar de medicion”.

98



GLOSARIO

INDICADORES DE CALIDAD. Mediciones realizadas para evaluar si el desem-
pefo de un proceso esta de acuerdo con los objetivos establecidos o a las expecta-
tivas del cliente.

INDUCCION. Método por el cual se procede logicamente de lo particular a lo
general (René Descartes, 1596).

INFERENCIAL. Deducir una conclusidon a partir de otra para conducir a un
resultado.

INFORME DEFINITIVO DE RESULTADOS. Documento que contiene los resul-
tados de los analisis, validados y autorizados por un profesional habilitado legal-
mente.

INFORME PROVISIONAL DE RESULTADOS. Cualquier informacién escrita,
transmitida al médico o persona interesada y que todavia no fuera validado por
profesional habilitado legalmente.

INFORME DE LA INVESTIGACION. Clasificacién. Preparacién, estructura,
redaccion, estilo y errores comunes.

INTERVALO OPERACIONAL. También conocido como rango analitico. Intervalo
en el cual podemos obtener resultados confiables de un analisis en un determinado
sistema analitico. Puede ser igual o mds grande que el intervalo de linealidad.
[TEM. Sinénimo de materiales de control que se utilizan en los programas internos
o externos para evaluar la confiabilidad de los resultados. En esta definicién no se
debe incluir a los calibradores, aunque, por razones obvias, siempre se utilizan en
conjunto, ya que son interdependientes y complementarios.

LABORATORIO CLINICO. Organizacién publica, social o privada, legalmente
establecida, independiente o ligada a otro establecimiento para la atencién médica
de pacientes hospitalizados o ambulatorios, que tenga como finalidad realizar
analisis fisicos, quimicos o bioldgicos de diversos componentes y productos del
cuerpo humano, cuyos resultados coadyuvan en el estudio, prevencion, diagnos-
tico, resolucion y tratamiento de los problemas de salud.

LABORATORIO DE APOYO. Laboratorio clinico que realiza analisis en muestras
enviadas por otros laboratorios clinicos.

LEY. Regla y norma constante.

LIMITES PARA ACEPTABILIDAD DE LOS RESULTADOS DE CONTROL.
Intervalo de valores (con limites inferiores y superiores) que define los resultados
esperados de materiales de control realizados en un determinado sistema anali-
tico, dentro de un rango estadistico definido.

LOGOS. Término que equivale a palabra, concepto, expresion, razén o tratado.
LOGICA. Ciencia formal que estudia el conocimiento, entendido como un pro-
ceso discursivo.

MEJORA CONTINUA. Actividad recurrente para aumentar la capacidad de
cumplir los requisitos mediante el establecimiento de objetivos y a través de los
resultados de la auditoria, el analisis de datos, la revisiéon por la direccién u otros
medios que conducen a la accion correctiva; parte de la gestion de la calidad que
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actua en el mejoramiento continuo de los procesos, a través de la reduccién de
costos, de la mejora del desempeiio y de la satisfaccion de los clientes.

e MERCADOTECNIA. Existen tacticas cuestionables que pueden atentar contra la
ética cuando se utiliza publicidad engafiosa en la que se oculta informacién sobre
la inseguridad de un producto o de un servicio, ademas de cuando los precios se
incrementan a través de una patente de exclusividad, cuando el cliente lo requiere
urgentemente o, peor aun, al practicar la dicotomia.

e METAS. Objetivos descritos en términos de magnitud y plazo.

e METODO. Procedimiento sistematizado para lograr un fin. En ciencia es el pro-
cedimiento que se emplea para encontrar la verdad y ensefarla.

e METODO COMO INSTRUMENTO DE LA INVESTIGACION CIENTIFICA.
Las etapas logicas del método. Postulados acerca del universo. Limitaciones del
método. El protocolo de investigacion.

e METODOLOGIA. Ciencia del método.

e METODO ESTADISTICO ROBUSTO. Método estadistico insensible a pequefias
desviaciones de las hipdtesis de partida del modelo probabilistico implicito.

e METODOS PROPIOS. Reactivos o sistemas analiticos producidos y validados por
el propio laboratorio clinico, exclusivamente para uso propio, en investigacién o
en apoyo diagnostico.

e METROLOGIA. Ciencia de la medicién. Incluye todos los aspectos tedricos y
practicos relacionados con la medicién y su incertidumbre, en cualquier campo
de la ciencia y de la tecnologia, incluyendo, por supuesto, al laboratorio clinico.
Dentro de la metrologia, la trazabilidad ocupa un lugar central.

e NO-CONFORMIDAD. Incumplimiento de un requisito especificado.

e PARADIGMA. Conjunto ejemplar de formas que sirven de modelo conceptual.

e PARADOJA. Especie extrana y diferente al pensar de la mayoria. Razonamiento
aparentemente correcto que deduce una explicacion contradictoria.

e PROCEDIMIENTO DE OPERACION ESTANDAR. Documento que contiene
las instrucciones necesarias para llevar a cabo, de manera reproducible, una
actividad.

e PROGRAMA DE ENSAYOS DE APTITUD. Ensayos de aptitud disefiados y ope-
rados en una o mas rondas para un area especifica de ensayo, medicion, calibra-
cién o inspeccion.

e PROVEEDORES DE ENSAYO DE APTITUD / PROFICIENCIA. Empresa u
organismo que gerencia los resultados de muestras biologicas enviadas a un grupo
de laboratorios, a través de la distribucion, recibo de resultados, evaluacion y emi-
sion de informes consolidados a los participantes.

e PLAN DE ACCION CORRECTIVA. Documento en el cual son definidas las
acciones implementadas para eliminar la causa raiz de una no-conformidad. Invo-
lucra el establecimiento de responsabilidades y plazos.

e POBLACIONES Y MUESTRAS. Tipo de muestreo: probabilistico, aleatorio,
simple, sistematico, estratificado y conglomerados; no probabilistico: por cuotas,
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accidental, intencional o de juicio. Tablas de numeros aleatorios. Tamafo de la
muestra para datos cuantitativos y datos cualitativos.

POSTULADOS. Proposicién cuya verdad se admite sin evidencias y que sirve
para ulteriores razonamientos.

POSITIVISMO. Sistema de pensamiento que s6lo admite el sistema experimental.
PROTOCOLO. Serie ordenada de documentos que se autoriza con ciertas formalidades.
PSEUDOCIENCIA. Actitudes anticientificas: autoritarismo, etnocentrismo, este-
reotipias, impresionismo, subjetividad.

PUESTO DE TOMA DE MUESTRAS. Servicio vinculado a un laboratorio clinico,
que realiza actividades preanaliticas, pero no ejecuta la fase analitica de los pro-
cesos operacionales, excepto los analisis presenciales, cuya realizacién ocurre en el
acto de la toma de muestra.

PUESTO MOVIL DE TOMA DE MUESTRAS. Local de toma de muestra hecho
para asistir a un grupo de personas por un periodo determinado en una empresa
o institucidn.

RECONOCIMIENTO. Es la accién de distinguir la idoneidad de una organiza-
cion o de una persona entre las demdas como consecuencia de sus caracteristicas,
cualidades, desempeiio y resultados.

RECONOCIMIENTO MUTUO. Consideracion de que dos personas u organiza-
ciones tienen idoneidad y valores reciprocos.

REDUCCIONISMO. Posicién filosofica basada en el positivismo que reduce el
conocimiento a la experiencia inmediata de la realidad (empirismo) y establece
relaciones formales entre los hechos para la elaboracion de leyes; sistematiza y jerar-
quiza las ciencias a partir de las matematicas y reduce la filosofia a la sociologia.
REGRESION. Funci6n estadistica que expresa la variacién conjunta de dos varia-
bles aleatorias.

RELEVANCIA. Calidad o condicién que depende de su importancia o de su tras-
cendencia.

RELEVANCIA MEDICA. Calidad o condicién de trascendencia, importancia, uti-
lidad o significancia para el establecimiento del diagndstico, prondstico o tratamiento
individual o en materia de salud publica desde el punto de vista epidemiolégico.
RESPONSABILIDAD. Capacidad y habilidad de responder positiva y evidente-
mente, incluyendo pensamiento, palabra y comportamiento.

RESULTADO CRITICO. Resultados de laboratorios que se ubican en un rango
que puede estar relacionado a situaciones clinicas potencialmente graves y que
deben ser comunicados al médico inmediatamente. Cifras de alerta.
RESPONSABLE TECNICO HABILITADO. Profesional habilitado legalmente
que asume la responsabilidad técnica del laboratorio clinico o del puesto de toma
de muestra.

RONDA DE ENSAYO DE APTITUD. Secuencia completa y tinica de distribucion
de items de ensayos de aptitud, y evaluacion y comunicacion de los resultados a los
participantes, por ejemplo: un ciclo anual esta compuesto de doce rondas mensuales.

101



MEDICINA DE LABORATORIO EN EL UMBRAL DEL NUEVO SIGLO. CALIDAD, BIOETICA Y RELEVANCIA

e SERVICIOS DE REFERENCIA O DE SUBCONTRATACION. Realizacién de
estudios por un laboratorio a solicitud de otro.

e SIGNIFICANCIA ESTADISTICA. Un resultado es estadisticamente significativo
cuando es improbable que se deba al azar. Una diferencia estadisticamente sig-
nificativa indica que hay evidencia matematica de que hay una diferencia, lo que
no significa que la diferencia sea grande o pequefa. La significancia se cuantifica
dependiendo del valor de p, que puede ser de 0.05, 0.01, 0.001. Los intervalos de
confianza permiten cuantificar el error tipo 1 (falso positivo) y el error tipo 11 (falso
negativo).

e SISTEMA ANALITICO. Conjunto de elementos necesarios para la determinacién
de un analisis, que puede incluir reactivos, estandares, equipos y operador, entre
otros componentes.

e SISTEMA DE INFORMATICA DEL LABORATORIO (SIL). Conjunto electrd-
nico de datos que permite la trazabilidad de toda informacién definida como
documento de la calidad que se mantiene ordenado y protegido por un tiempo
definido por la legislacién.

e SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD (SGC). Conjunto de normas y procedi-
mientos interrelacionados de una organizacion, por los cuales se administra de
forma ordenada la calidad de la estructura, de los procesos y de los resultados para
establecer, monitorear y hacer mejoras para garantizar la calidad del laboratorio en
la busqueda de la mejora continua.

e SOLICITUD MEDICA. Documento hecho en recetario o formato para la solicitud
de analisis de laboratorio, fechado y firmado por médicos.

e SUBJETIVIDAD. Tendencia a juzgar los hechos observados, tomando como base
la emocion o el afecto (favorable o adverso), dejando de lado el examen critico del
razonamiento.

o TAT. Tiempo Adecuado de Tardanza. Tiempo recurrido entre la entrada del cliente
en el laboratorio hasta la entrega de su informe.

e TECNOLOGIA. Conjunto de conocimientos técnicos y cientificos aplicados en la
industria.

e TEORIA. Serie de leyes que permiten explicar una serie de fenémenos de manera
especulativa.

e TEOREMA. Proposicion matematica que afirma una verdad demostrable.

e TENDENCIA CENTRAL Y DISPERSION. Curva de distribucién normal. Propie-
dades y aplicaciones. Tablas, cuadros y graficas.

e TESIS. Conclusion que se obtiene sobre la base de una serie de razonamientos.

e TIPOS DE ESTUDIOS, ALCANCES Y PROPOSITOS DE LA INVESTIGACION
MEDICA. El estudio de personas enfermas, medidas de morbilidad, incidencia
y prevalencia, medidas de riesgo, momios, medidas de mortalidad, tasas brutas y
especificas. Estudios de casos, encuestas longitudinales y transversales.

e TONKS. Autor que establecio en 1963 criterios para la evaluacion de la calidad de
un sistema analitico basado en datos de la poblacién normal.
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TRAZABILIDAD. Se trata de la propiedad del resultado de una medicion o del valor
de un calibrador, de tal manera que pueda ser relacionada con referencias determi-
nadas, generalmente patrones nacionales o internacionales, por medio de una cadena
continua de comparaciones, teniendo todas las incertidumbres determinadas.
UNIDAD CAPTADORA DE ANALISIS. Laboratorio que realiza toma de mues-
tras de rutina y las envia para otro laboratorio para la realizacion de los analisis,
por medio de un contrato legalmente constituido o como parte integrante de un
grupo de empresas.

UNIDAD DE PROCESAMIENTO DE ANALISIS DE LABORATORIOS. Labo-
ratorio que realiza analisis de muestras tomadas en puestos o unidades de salud y
que no esta vinculado directamente con el laboratorio de toma de muestras, pero
lo hace por medio de un contrato. La unidad de procesamiento de andlisis puede o
no tener también puestos de toma de muestras directamente vinculados a él.
VALIDACION. Es una parte del aseguramiento del sistema de calidad que evalaa
anticipadamente los pasos involucrados en la preparacion de los items, los proce-
dimientos operativos, la confiabilidad de los controles o para asegurar la calidad,
efectividad y confiabilidad de los resultados.

VALOR ASIGNADO. Valor atribuido a una propiedad particular de una muestra
control en un ensayo de aptitud. En el siglo xx se establecia retrospectivamente
sobre la base de los resultados del consenso de los laboratorios participantes. En el
siglo xx1 se establece dando prioridad a la trazabilidad de los controles, ya que los
valores de consenso satisfacen las expectativas de la industria, mas no las especifi-
caciones metrologicas.

VALOR ATIPICO. Observacién en un conjunto de datos que parecen no con-
cordar con los restantes datos de dicho conjunto. Un valor atipico puede originarse
a partir de una poblacion diferente o ser el resultado de un registro incorrecto o
de otro error burdo.

VALORES O RESULTADOS CRITICOS. Resultados de anélisis de laboratorio que
se encuentran en un rango de resultados cuantitativos o cualitativos que pueden
estar relacionados con situaciones clinicas potencialmente graves y que deben ser
comunicados al médico inmediatamente. Cifras de alerta.

VARIABLES. Indicadores, indices y reactivos. Conceptos, clases de variables, cri-
terios de clasificacion. Construccion de variables. Niveles de mediciéon: nominal,
ordinal de intervalos y de razones.

VARIABILIDAD BIOLOGICA. Variacién in vivo del nivel de un anlisis alrededor
de un punto homeostatico entre distintos individuos.

VARIABILIDAD BIOLOGICA INTRA INDIVIDUAL. Es la variacién in vivo en
un mismo individuo.

VERACIDAD. Sin6nimo de confiabilidad.

VERIFICACION. Constatacién ocular o comprobacién mediante muestreo,
medicion, pruebas de laboratorio o examen de documentos que se realizan para
evaluar la conformidad en un momento determinado.
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e VERIFICACION AUTOMATICA. Sistema que permite la liberacién de resul-
tados de andlisis de laboratorio para los informes de resultados, sin interferencia

humana directa, a través de reglas y criterios incorporados en un programa de
computadora.
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EVALUACION

;Cual es la definicion de variabilidad total en medicina de laboratorio?

2 ;Como se calcula la variabilidad total?

3 ;Como se define la variabilidad analitica?

4 ;Como se mide la variabilidad analitica?

5 ;Cémo se define la variabilidad biologica?

6 ;Como se calcula la variabilidad biologica?
;Cual es la proporcion que debe existir entre la variabilidad analitica y la va-

7 riabilidad biologica?

8 ;Como se establece la distincion entre lo normal y lo patologico en medicina?

9 ;Como influye la cronobiologia en medicina?

10 | ;Cudl es la definicion de cifras normales en medicina?

11 | ;Cudl es la definicion de limites de referencia?

12 | ;Cudl es la definicién de niveles de decision clinica?

13 | ;Cudl es la definicién de metas analiticas?

14 | ;Cudl es la definicion de incertidumbre?

15 | ;Coémo se mide la incertidumbre?

16 ;Cuadl es la relacion que existe entre el error estandar de la media y el nivel Six
Sigma?

17 | ;Cudl es la importancia y la definicion del coeficiente de variacion relativo?

18 | ;Cdémo se calcula el coeficiente de variacion relativo?

19 | ;Cual es la definicion de estabilidad en quimica analitica?

s0 ;Cual es la definicion de inestabilidad aceptable conforme a la Norma 1so
135287

” ;Cual es la definicién de homogeneidad suficiente conforme a la Norma 1so
135287

22 | ;Cudl es la definicion de validacion?

23 | ;Como se lleva a cabo la validacion?

24 | ;Puede un item ser homogéneo pero inestable?

25 | ;Como influyen las propiedades fisicoquimicas en la calidad de los controles?

26 | ;Como influye la variabilidad bioldgica en la calidad de los controles?

27 | ;Puede un item ser estable pero no homogéneo?

28 | ;Como se lleva a cabo la homogenizacion de los items?

29 | ;Como se lleva a cabo la estabilizacion de los items?

30 | ;Quién es el responsable de la homogenizacion y de la estabilizacion?

31 ;Quién es el responsable de la validacion?

32 | ;Como se demuestra la homogeneidad?
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33 ;Como se demuestra la estabilidad?

;Como se realiza la validacion de la estabilidad mensual, anual e histdrica

34 | conforme a ntimeros de catalogo y lotes de items?

;Como se realiza la validacion de la homogeneidad mensual, anual e histdrica

35 | conforme a ntiimeros de catalogos y lotes de items?

36 | ;Cudl es la diferencia entre el concepto de trazabilidad y rastreabilidad?

37 ;Cual es la importancia de la trazabilidad?

38 | ;Cuadl es la importancia de la rastreabilidad?

;Como influyen los niveles de decision clinica y las metas analiticas en la

39 aceptacion o rechazo de la homogeneidad del control?

;Como influyen los niveles de decision clinica y las metas analiticas en la

40 aceptacion o rechazo de la estabilidad del control?

41 | ;Cual es la responsabilidad de los laboratorios clinicos?

42 | ;Cuantos laboratorios clinicos fabrican en la actualidad sus propios controles?

;Como se demuestra la precision, la exactitud, el error total y la varianza del

4> | mensurando a nivel Tonks, Aspen y Six Sigma?

;Cual es el nivel aceptable para la homogeneidad de un control? ; Tonks, As-
44 pen o Six Sigma?
45 ;Cual es el nivel aceptable para la estabilidad de un control? ; Tonks, Aspen o

Six Sigma?

46 | ;Cudl es la responsabilidad de los proveedores de ensayos de aptitud?

47 | ;Cual es la responsabilidad de las entidades de acreditacion?

48 | ;Cuantas disciplinas existen en medicina de laboratorio?

49 ;Cuantos mensurandos se estudian en el laboratorio clinico?

50 |;Cuantos tipos de mensurandos existen en medicina de laboratorio?

51 | ;Cuantos niveles de decision clinica se requieren para cada tipo de mensurando?

52 | ;Cuantos tipos de muestras biologicas se analizan en los laboratorios?

53 | sEn qué casos se emplean muestras biologicas vivas en los laboratorios clinicos?

54 | ;En qué casos se emplean controles negativos?

55 ;Cuantos tipos de métodos se emplean?

56 | ;Qué pruebas se informan en la escala nominal?

57 ;Qué pruebas se informan en la escala ordinal?

58 ;Qué pruebas se informan en la escala continua?

59 ;Qué pruebas se informan en forma descriptiva?

60 | ;Qué pruebas se informan en la escala nominal?

;Cuales son las normas 150 que aplican a los responsables de la fabricacion de

61 . . . .
material de referencia primario?

;Cuales son las normas 150 que aplican a los responsables de la fabricacion de

62 . .
calibradores y controles comerciales?
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EVALUACION

;Cuales son las normas 150 que aplican a los laboratorios de calibracién y

63 pruebas?

64 | ;Cuales son las normas 1s0 que aplican a los laboratorios clinicos?

65 | ;Cuales son las normas 150 que aplican a los proveedores de ensayos de aptitud?
66 | ;Cudles son las normas 150 que aplican a las entidades de acreditacion?

67 | :Coémo se demuestra la idoneidad de los fabricantes?

68 | ;Como se demuestra la idoneidad de los laboratorios?

69 | ;Como se demuestra la idoneidad de los proveedores de ensayos de aptitud?
70 | ;Coémo se demuestra la idoneidad de las entidades de acreditacion?

107







BIBLIOGRAFIA

1985. Importancia de los criterios analiticos en control de calidad. Rev. Mex. Patol. Clin.
32:3.

1989. Implications of Informatics on Health Problems in Mexico. Baylor University
Medical Center. 2:2.

1994. En busca de la calidad en el laboratorio clinico. Anales Médicos del HABC. 39:1.

1995. Impacto de informdtica en reingenieria. Rev. Mex. Patol. Clin. 42:3.

1998. Medicina en el tercer milenio. Rev. Med. 1Mss. 36:3.

1999. Impacto del Tratado de Libre Comercio en los servicios de salud. A cinco afios de su
firma. Rev. Mex. Patol. Clin. 42:4.

1999. Limites de referencia biocronoldgicos y niveles de decision clinica en poblacién
mexicana. Rev. Mex. Patol. Clin. 46:3.

2000. Humanismo en el tercer mileno. Rev. Med. 1Mss. 38:5.

2000. El método cientifico y la evolucion del conocimiento. Rev. Mex. Patol. Clin. 47:2.

2001. Propuesta de una cédula para la verificacién del cumplimiento de la Norma Oficial
Mexicana NOM-166-SSA-1-1997. Rev. Mex. Patol. Clin. 48:3.

2001. La condicién humana actual. Rev. Mex. Patol. Clin. 48:4.

2002. A propdsito del absolutismo y de la libertad. Rev. Mex. Patol. Clin. 49:3.

2002. Perspectivas en el diagndstico microbiolégico. Rev. Mex. Patol. Clin. 49:3.

2003. Importancia de la variabilidad bioldgica y de la relevancia médica en la Norma 1so-
15189. Rev. Mex. Patol. Clin. 50:3.

2004. Medicina de laboratorio en el tercer milenio. Rev. Mex. Patol. Clin. 51:1.

2004. Armonizacion de los programas de evaluacion externa de la calidad rumbo a la cer-
tificacion de la Nom-166. Rev. Mex. Patol. Clin. 51:1.

2006. Reingenieria de los programas de calidad para integrar los procesos de control ana-
litico y de relevancia médica. Rev. Mex. Patol. Clin. 53:1.

2006. Requisitos para proveedores de esquemas de evaluacion externa de la calidad. Rev.
Mex. Patol. Clin. 53:2.

2006. Etica en el siglo xx1. Rev. Mex. Patol. Clin. 53:3.

2006. Estimacion de la incertidumbre y de la variabilidad total en el laboratorio clinico.
Rev. Mex. Patol. Clin. 53:4.

2007. El cddigo de ética de la Organizacion Panamericana de la Salud a propésito del pro-
blema de la dicotomia en los laboratorios clinicos mexicanos. Rev. Latinoamer. Patol.
Clin. 54:1.

2007. La evolucién tecnolégica en la sociedad de consumo. Rev. Latinoamer. Patol. Clin.
54:3.

2007. Six Sigma: determinacion de metas analiticas con base en la variabilidad biologica y
la evolucién tecnoldgica. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 54:1.

2007. Garantizar la calidad. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 54:2.

2007. Importancia de la relevancia médica en 150 15189: 2003. Rev. Latinoamer. Patol.
Clin. 54:2.

109



2008. Impacto de la certificacion de los especialistas y de la acreditacion de los laborato-
rios en la calidad de la practica médica. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 55:4.

2008. El camino de la calidad y de la competitividad es el correcto. Rev. Latinoamer. Patol.
Clin. 55:3.

2008. Implantacion del modelo nacional para la calidad total en el laboratorio clinico. Rev.
Latinoamer. Patol. Clin. 55:3.

2009. Trazabilidad, validacién y consenso de resultados en la confiabilidad del laboratorio
clinico. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 56:1.

2010. Mejorar la calidad al nivel Six Sigma integrando los resultados de la evaluacion
externa con los del programa interno aplicando QQcpc. Rev. Latinoamer. Patol. Clin.
57:3-

2010. Como garantizar la calidad analitica. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 57:4.

2013. Bioética y calidad en el laboratorio clinico. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 60:4.

2013. PROMECAL. Antecedentes. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 60:3.

2013. PROMECAL. Guia.oo1. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 60:3.

2013. PROMECAL. Presentacion. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 60:3.

2015. PROMECAL. Evaluacion. Rev.Latinoamer. Patol. Clin. 62:1.

2018. PROMECAL. Impacto. Rev. Latinoamer. Patol. Clin. 65:2.

110



Dr. Arturo Manlio Terrés Speziale

Especialista en Patologia Clinica y Medicina de Laboratorio
Division de Estudios Superiores

Universidad Nacional Auténoma de México
aterres@qualitat.cc

Nacio en la Ciudad de México el 20 de febrero de 1953. Curso la carrera de Médico Ciru-
jano en la Facultad de Medicina de la Universidad Nacional Auténoma de México. Reva-
1id¢ su titulo ante la Educational Comission for Foreign Medical Graduates de los Estados
Unidos. Estudié su especialidad en Medicina de Laboratorio en el Centro Médico Nacional
del Instituto Mexicano del Seguro Social con reconocimiento de la Divisién de Estudios
de Superiores de la unaMm. Su tesis de postgrado versé sobre septicemia, hemocultivo y
mecanismos de resistencia a los antibioticos. Revalidé sus estudios de postgrado ante el
National Board of Medical Examiners de los EE. UU., cursos de actualizacién en el Insti-
tuto Max Finland de la ciudad de Boston, Massachusetts, en la Clinica Mayo de Rochester
Minnesota y en Baylor University Medical Center (Bumc) de Dallas, Texas, EE. UU., inclu-
yendo diplomados en Administracion Estratégica de Servicios de Salud, Aseguramiento
y Acreditacion de la Calidad (Jcan), Bioestadistica Avanzada Six Sigma, Reingenieria de
Sistemas, Control de Calidad Analitica, Informatica y Telematica, entre otros. Fundador
del Laboratorio Clinico y del Banco de Sangre asi como de la especialidad y de la divisién
de Patologia en The American British Cowdray Hospital de la Ciudad de México, con el
reconocimiento de la Division de Estudios Superiores de la unam. Exdirector y asesor de
diversos laboratorios clinicos nacionales, incluyendo hospitales, laboratorios de referencia
y laboratorios privados, ademas de ser asesor de investigacion y desarrollo de diversas
empresas internacionales del diagndstico y de informatica para la salud. Formé parte del
grupo Coordinador del Programa Mexicano para la Certificaciéon de Laboratorios Cli-
nicos de la ssa, que dio origen a la Norma Oficial Mexicana NOM-166. Colaborador del
proyecto de “Mejoria de la Calidad de los Laboratorios Clinicos de América Latina’, desa-
rrollado por la AMBcC-1FCC-cOLABIOCLI-OPS. Fue miembro del Comité de Tecnologia del
Comité Nacional de Estandares de Laboratorio Clinico de los Estados Unidos, NCCLS-USA.
Representd a waspaLM, Sociedad Mundial de Patologia y Medicina de Laboratorio, ante
la Organizaciéon Panamericana de la Salud, colaborando en la divulgacién del cédigo de
ética para laboratorios clinicos de América Latina. Coordiné el Programa para la Mejora
de la Calidad, Bioética y Relevancia Médica de los Laboratorios Clinicos, que dio origen
a la Guia PROMECAL 2013:001. Ganador del Premio Nacional de Patologia Clinica “Dr.
Luis Rodriguez Villa’, en 1991, 1994 y 1997. Autor y coautor de tres libros y mas de cien
articulos publicados en revistas médicas nacionales e internacionales. Editor de la revista
Anales Médicos del Hospital ABC, 1989-1992. Fue coeditor de la Revista Latinoamericana
de Patologia Clinica. Ha dictado innumerables cursos y conferencias dentro y fuera de la
republica mexicana.
Sus principales areas de interés son:



e Planeacion estratégica de la gestion y control de calidad.

e Humanismo y bioética.

e Teoria general y reingenieria de sistemas.

e Informatica y telematica.

e Cronobiomedicina: enfermedad cronico degenerativa, aterogénesis, diabetes
mellitus, osteoporosis y marcadores biologicos de envejecimiento.

o Infecciones intrahospitalarias, sepsis y mecanismos de resistencia a los antimicro-
bianos.

Actualmente desempena el cargo de director general del Esquema de Evaluaciéon Externa
de la Calidad www.qualitat.cc, reconocido por la Entidad Mexicana de Acreditacién A.
C. con la Norma ISO/IEC 17043: 2010, atendiendo a mds de 2,700 laboratorios en toda la
republica mexicana.



CREO
Creo porque creo.

Creo porque puedo creer,
creo porque puedo crear.

Tengo fe porque creo.
Si no tuviera fe no podria crear.

Puedo crear porque tengo fe,
puedo creer porque puedo crear.

Si no pudiera crear, mi vida seria improductiva.
Todo seria plano y no podria creer.
Entonces perderia la fe.

Al perder la fe, daria paso libre a la desolacidn, al aislamiento y a la inmovilidad.
Nada valdria la pena, todo se detendria, todo seria vano y estéril.

Creer para poder crear,
crear para poder creer.

Toda la creacién es fruto del amor,
el amor es fruto de la fe.

ARTURO
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