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II Premio a

«JToda una Vida ‘Profesionaly

BASES DE LA CONVOCATORIA

El objeto del premio es el reconocimiento social a
una persona mayor de 65 afios, por toda una fecun-
da vida profesional.

Las Instituciones, tanto piiblicas como privadas, pue-
den proponer candidatos a la Fundacién MAPFRE
Medicina (Ctra. de Pozuelo a Majadahonda, km. 3,5
- 28220 Majadahonda, Madrid, Espaiia), aportando
dossier que detalle la labor social desarrollada a tra-
vés de su actividad profesional.

El Jurado calificador del Premio estard compuesto
por una Comisién creada al efecto, regida por el Pre-
sidente de la Fundacion MAPFRE Medicina, o la
persona en quien delege.

El Jurado adoptara cuantas iniciativas crea oportu-
nas, para contrastar la informacién sobre los candi-
datos propuestos.

).

El Premio podri ser declarado desierto, en caso de
que el Jurado considere que ninguno de los presen-
tados reune los requisitos de la convocatoria.

El plazo limite para presentar las solicitudes con-
cluye el 30 de septiembre de 1997.

El fallo, que serd inapelable, serd dado a conocer en
noviembre de 1997, en el 11 Congreso Nacional de
Organizaciones de Mayores, que organizard la Fun-
dacién Independiente.

La presentacién de candidaturas implica la acepta-
cion de todas las bases de la convocatoria

El premio se entregara en el

Congreso Nacional de Organizaciones de Mayores

Qo
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Desde siempre, la Fundacion MAPFRE Medicina ha seguido una linea de trabajo y preo-
cupacion en torno al tema de la calidad en el sector sanitario, ya que entendemos que es-
te es un aspecto critico para los usuarios de los servicios de salud, con independencia de
que se trate de sistemas puiblicos o privados, puesto que el usuario de ambas alternativas
comparte de forma idéntica la necesidad de una prestacién sanitaria de calidad.

Por estos motivos, la Fundacion ha venido desarrollando iniciativas tendentes a promover
estudios, investigaciones y foros de debate para analizar y dar a conocer los diversos as-
pectos implicados en la prestacion de servicios sanitarios y asistenciales de calidad.

La calidad total es un concepto integrador que involucra a todas las partes que intervienen
en el proceso productivo, tanto a los proveedores externos como a las unidades de la or-
ganizacion que concurren en la prestacion de servicios.

El laboratorio clinico es, dentro de la estructura de un hospital, una unidad que provee de
servicios a casi todos los demas centros de actividad del hospital y, por este motivo, la ca-
lidad del laboratorio influye de forma critica en la calidad global del proceso asistencial del
hospital.

Con esta idea, la Fundacion MAPFRE Medicina ha organizado diversas reuniones cientifi-
cas, desarrolladas por su Instituto de Gestion Sanitaria y dirigidas, de forma muy especial,
por la Dra. Carmen Hernando de Larramendi, quien ademés de desempeniar su labor pro-
fesional en el Laboratorio de Biogquimica del Hospital Severo Ochoa de Madrid, ha impul-
sado la creacion del primer Manual de Toma de Muestras para el Laboratorio Clinico, que
fue editado por el INSALUD en 1995.

Su interés por el desarrollo metodolégico y conceptual de este campo la ha impulsado a
dedicar una eficaz colaboracion con la Fundacidn, como vocal del Patronato y del Instituto
de Gestidn Sanitaria, consolidando una linea de trabajo en torno a la gestién y a la calidad
de los laboratorios clinicos y su repercusion en la calidad global de la prestacion asisten-
cial hospitalaria, habiendo recabado y obtenido, para este fin, la colaboracion y apoyo de
diversas entidades y profesionales.

Con la publicacion de esta monografia y la organizacion de las multiples jornadas cientifi-
cas que plantean el tema de la calidad en los laboratorios, la Fundacién MAPFRE Medicina
trata de contribuir a la mejora de la calidad asistencial en los hospitales, fin que conside-
ramos de vital importancia para alcanzar un mayor nivel de calidad sanitaria.

D. Carlos Alvarez Jiménez

Presidente
Fundacion MAPFRE Medicina
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Informacién e inscripciones:
Fundacion MAPFRE Medicina
Srta. Sol Conde Maza
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(91) 626 58 52 - Fax: (91) 626 58 25

AGENCIA DE VIAJES
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Introduccion

Esta Monografia sobre distintos aspectos del Laboratorio Clinico consta de tres partes. Las
dos primeras recogen las ponencias presentadas en los afnos 1995 y 1996 en las Jornadas
sobre el Laboratorio Clinico organizadas por el Instituto MAPFRE de Gestion Sanitaria. La
tercera incluye los trabajos realizados con Ayudas de Investigacion concedidas por este
Instituto en el area de Laboratorios durante los anos 1994 y 1995.

Tratan temas novedosos para los profesionales del Laboratorio. Nuevas parcelas que ten-
dran que incluir en su actividad diaria: integracion de los sistemas de informacion de las

diferentes areas del Laboratorio; nuevos modelos de gestion con aplicacién de criterios de

Calidad Total orientados al interés del paciente, con independencia de las diferentes espe-
cialidades de los laboratorios; cambios en los modelos organizativos que habra que afron-
tar por aplicacion de nuevas tecnologias, tanto instrumentales como en los sistemas in-
formaticos; optimizacion de costes, etc.

Hemos buscado deliberadamente la participacion en todos los niveles de los profesiona-
les del Laboratorio, ya que solamente formando equipo se puede crear una unidad opera-
tiva eficaz y con bajo coste cuyo objetivo sea contribuir a la mejora de la atencién integral
del paciente que necesite los servicios del Laboratorio.

Nos gustaria que estas Jornadas se convirtieran en foro independiente de un debate que
propicie la busqueda de soluciones a los retos que imponen los nuevos tiempos.

Los miembros del Instituto MAPFRE de Gestion Sanitaria y del Comité Cientifico que estu-
vieron en las Jornadas, Dres. José Maria Anton, Javier Alonso, Angel Martin, Angel Ruano,
Juan José Jorge y Montserrat Gonzélez, deben recibir nuestro agradecimiento, lo mismo
que los ponentes, que con su participacion hicieron posible su realizacidn y los asistentes
que confiaron en nosotros y cuyas inquietudes esperamos haber satisfecho.

Dra. Carmen Hernando de Larramendi

Directora Técnica Jornadas Laboratorio Clinico
Instituto MAPFRE de Gestidn Sanitaria
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1. Ser ciudadano de cualguier pals iberoamericano o de Portu-
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2. Aceptar las fechas de incorporacion establecidas por la Fun-
dacién MAPFRE MEDICINA, asi como los programas de tra-
bajo y formacion.

3. Poseer titulacion universitaria.

4. Presentar un proyecto en el que se definan las materias o
temas en que se desea recibir formacion y especializacion,
que deberan estar relacionadas con las areas de actividad
de la Fundacion.
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1. La duracién del periodo de formacion sera de cuatro sema-
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2. En base a los acuerdos de colaboracion firmadaos por la Fun-

dacion MAPFRE MEDICINA con ofras instituciones del ambi-

to iberoamericano, la Fundacién podra establecer que las

Becas se desarrollen en dichas instituciones.

3. La dotacion econdmica de la Beca dependera del lugar donde

se desarrolle:

— Becas en Espafia: La dotacién sera de 400.000 ptas.,
netas, distribuidas en dos asignaciones.

CONDICIONES PARA OPTAR A LAS BECAS l

1997

— Becas en Iberoamérica: La dotacion sera de 300.000 ptas.
netas.

En cualquiera de los casos, con la dotacién econémica de las
Becas, los becarios deberan sufragarse los gastos de des-
plazamientos, estancia y manutencion durante el perio-do de
la Beca.

4. La Fundacion MAPFRE MEDICINA se hara cargo de las cuo-

tas de inscripcion en actividades docentes a las que asista el
becario, siempre que hayan sido autorizadas previamente por
la propia Fundacion.

5. Cada becario estara cubierto por un seguro de enfermedad

y accidente durante el periodo que dure la Beca.

6. La Beca estd sujeta a las obligaciones tributarias que marca

la Ley Espafiola.

‘SOLICITUDES

La tramitacion de solicitudes y la seleccion de candidatos se rea-
lizaré segun el siguiente protocolo:

1. Las solicitudes de Beca deben ser remitidas al domicilio social
de la Fundacion, en fecha anterior al dia 10 de junio de 1997.

2. Se adjuntaran, en el orden que se indica, los siguientes
documentos:

2.1. Solicitud de Beca con todos los datos cumplimentados.
2.2. Escrito en el que se especifiquen:
— Nivel de conocimientos actuales.
— Futura aplicabilidad de la formacién que se pretende
recibir.
— Propuesta de las areas y temas en los que se desee
recibir formacion y especializacion.
2.3. Curriculum Vitae, en no mas de 10 folios.
2.4. Certificacion de estudios con calificaciones obtenidas.
2.5. Copia del titulo universitario.
2.6. En carpeta aparte se presentaran los demas documen-
tos que se desee, hasta un total de 15.

La Fundacion MAPFRE MEDICINA fallara la convocatoria eva-
ludndose todas las solicitudes por medio de un Comité de Exper-
tos en las diferentes areas. En los casos necesarios, podra soli-
citarse ampliacion de la informacion a los candidatos.

El fallo de la Convocatoria se comunicara a partir del dia 7 de
julio de 1997.
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Hacia un nuevo modelo de Laboratorio Clinico

Jefe de Servicio de Bioquimica
Hospital General Universitario Vall d’Hebron
Barcelona

Carles Pascual Mostaza

La necesidad de transformar los laboratorios
ptiblicos se debe tanto a los cambios que esta ex-
perimentando el Sistema Sanitario como a la ne-
cesidad de adaptar sus estructuras a los avances
tecnoldgicos (1).

La crisis de los sistemas de salud publica y de
cobertura universal se debe por una parte a fac-
tores socio-economicos y por otra al avance de la
tecnologia y de las ciencias médicas. Los facto-
res economicos estan relacionados con la diso-
ciacion que existe entre crecimiento econdmico y
gasto sanitario, mientras que los sociales tienen
su raiz en las transformaciones que se producen
en las sociedades mas avanzadas, que en mate-
ria sanitaria se traducen en un aumento cualitati-
vo y cuantitativo de la demanda de servicios. El
incremento de la demanda se debe al aumento
del nivel de vida de la poblacién, a su envejeci-
miento progresivo (mayor prevalencia de las en-
fermedades crénicas) y a la aparicion de nuevas
enfermedades como el SIDA. Por otra parte, los
constantes avances de las ciencias médicas y la
tecnologia se traducen en la aparicién de nuevas
técnicas, procedimientos diagndsticos y farmacos
que permiten mejorar la prevencion, diagndstico
y tratamiento de las enfermedades, pero que a la
vez implican un incremento en el consumo de re-
cursos del sistema.

Frente a esta situacion, la mayoria de los paises
desarrollados estan impulsando la bisqueda de
nuevas formas de regulacion y gestion de sus sis-
temas sanitarios que les permita seguir mante-
niendo las prestaciones a la vez que contienen el
gasto. En este contexto, se tienen que enmarcar
los cambios que se estan introduciendo en nues-
tro Sistema Nacional de Salud. Con estos, en esen-
cia, lo que se pretende es que las funciones de fi-
nanciacion, organizacion y provision de servicios
que tradicionalmente desempenaba la Adminis-
tracion, se desglosen y repartan entre distintos

agentes. En el nuevo modelo, la Administracion
basicamente retendra el papel de financiador mien-
tras que la compra y provision de las prestaciones
sanitarias se cederan a otras entidades. Con ello
se tiende a crear un modelo competitivo. En este
nuevo modelo el Laboratorio Clinico debera com-
petir, independientemente de su titularidad pu-
blica o privada, en un mercado de productos in-
termedios regulado, seguramente, por la propia
Administracion.

Para adaptarse a estos cambios las organiza-
ciones y los centros sanitarios se posicionan bus-
cando una mayor eficiencia. Esto conlleva la apa-
ricion de nuevas formas de organizacion y gestion.
El considerar al paciente como eje central de sus
actividades y la bisqueda de mecanismos que im-
pliguen a los profesionales sanitarios, especial-
mente los médicos, en la gestidn clinica consti-
tuyen dos puntos fundamentales en el nuevo
enfoque de los centros.

LABORATORIO CLINICO Y TECNOLOGIA

Durante décadas las innovaciones y la evolu-
cion de la tecnologia se han producido, difundido
e incorporado a una velocidad tal que el Labora-
torio Clinico las ha integrado sin excesivas difi-
cultades. En el transcurso de los Ultimos anos, los
avances en las técnicas analiticas, la instrumenta-
cidn y el tratamiento y transmision de la informa-
cidn, estan experimentando un cambio tan acele-
rado que incluso llegan a condicionar la existencia
de algunos laboratorios. Por otra parte los gran-
des cambios que se estan produciendo en el cam-
po de la terapéutica (terapia génica, inmunotera-
pia, antibioticos y vacunas) requeriran de nuevos
procedimientos de laboratorio (2).

Desde los afios 60 la automatizacion y la in-
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formaética han desempeiiado un papel cada vez
més destacado en el laboratorio, de manera que
en la actualidad se han convertido en los elemen-
tos clave de su actividad asistencial. En efecto, el
gran desarrollo alcanzado por los sistemas auto-
maticos en los campos de la hematimetria, coa-
gulacion, bioquimica bésica e inmunoanalisis per-
mite efectuar, mediante instrumentos conectados
a ordenadores, entre un 85 y un 90% de la labor
asistencial de la mayoria de laboratorios. Es fécil
prever que progresivamente estos porcentaies
tenderan al 100% en la mayoria de laboratorios
basicos. En los grandes laboratorios, el trabajo
asistencial se efectuaréd mediante analizadores po-
livalentes o modulares, alimentados por robots y
todo el conjunto estaré controlado por una nueva
generacion de sistemas informaticos. En efecto,
actualmente la automatizacion total del laborato-
rio (3) ya permite la manipulacion de muestras
(centrifugado, alicuotado, carga y desr;e?r_ga de
analizadores y almacenamiento) y su analisis con
una minima intervencion de técnicos y una pri-
mera generacion de sistemas expertos {4) hace
posible la validacion automatica de resn_JItados de
bioquimica basica y hematimetria, asi como su
transmision inmediata a las unidades so!ic:taqtes.
La nueva generacion de sistemas informaticos
permitira el control global de los procesos del ’Ia_-
boratorio (5). Es decir, todos los sistemas roboti-
cos y los analizadores ligados a éstos estaran con-
trolados mediante un sistema informatico. Este
permitira monitorizar y planificar en todo momento
la capacidad de trabajo del laboratorio, mfo.rman-
do de las necesidades de personal, reactivos y
material fungible en funcion de las cargas de tr'a—
bajo. Asimismo, se podrén gestionar todos ng sis-
temas de informacion del laboratorio (afztwldad
asistencial, pedidos, stocks, calidad, gestion eco-
némica y de personal, facturacion, etc.) y comu-
nicar éstos con los de otros centros. [_)e esta for-
ma se podra establecer un intercambio ﬂmd_o de
toda la informacién que requiera cada usuario.

La miniaturizacién progresiva de los instru-
mentos, los avances en el campo de la e_stabmdad
de los reactivos y la introduccion progresiva de los
biosensores (6) posibilitan un mayor desarrollo de
las pruebas a la cabecera del enfermo, gpn el co-
rrespondiente impacto sobre la concepcion actual
del laboratorio.

El diagnéstico a través del laboratorio de la pa-
tologia molecular mediante el uso de las denomi-
nadas técnicas de biologia molecular y su poste-
rior automatizacion representan el inicio de una
nueva era para el laboratorio. Las aplicaciones
diagndsticas de estas técnicas incluyen: genética,
errores congénitos del metabolismo, hematopa-

tologia, coagulacion, céncer, virologia, microbio-
logia, parasitologia, histocompatibilidad, y desor-
denes del DNA mitocondrial (7).

De la rapida adaptacion del laboratorio clinico
a todos los cambios que acabamos de esquema-
tizar dependera en gran parte su futuro.

LA ORIENTACION DE LOS PROFESIONALES

Hasta hace unos afos una parte importante del
trabajo del profesional del laboratorio estaba li-
gado a la ejecucion de técnicas manuales, mas o
menos complejas. En la actualidad, y en el caso
de los facultativos, la necesidad de un trabajo téc-
nico altamente cualificado esta cada vez mas li-
mitado a las dreas mas especializadas. La pérdida
progresiva de una parte de la funcion técnica, las
necesidades derivadas del progreso de la tecno-
logia y las ciencias médicas, junto con las nuevas
exigencias en materia de organizacion y gestion
de recursos, obliga a redefinir el papael de los fa-
cultativos.

No es el propdsito de este trabajo profundizar
en el perfil que requeriran los facultativos en los
proximos anos; al respecto existen valiosas apor-
taciones (8-10). En este apartado, sélo queremos
mencionar las funciones, que a nuestro juicio, han
de constituir el marco de actuacion del facultati-
vo: la labor como consultor de su especialidad, la
evaluacion e implementacion de nuevas tecnolo-
gias unidas a estudios de coste/efectividad, la ges-
tion de la calidad y de los recursos de laboratorio,
la docencia y la investigacion.

De lo expuesto se desprende que para adap-
tarse positivamente a los cambios del entorno es
necesario transformar las actuales estructuras del
laboratorio clinico y modificar el papel de los fa-
cultativos.

LA EVOLUCION DE LOS SERVICIOS
DE LABORATORIO CLINICO (1, 11)

En la actualidad, la mayoria de los Servicios de
Laboratorio Clinico estan estructurados en unida-
des, creadas en funcién de necesidades asisten-
ciales o cientificas. Este tipo de organizacion ha
dado buenos resultados y gracias a esta estructu-
ra, muchos hospitales disponen de servicios de la-
boratorio de una alta cualificacion, lo cual les per-
mite cubrir una demanda asistencial avanzada y
desarrollar programas de docencia e investigacion

clinica.
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Sin embargo, este modelo plantea algunos pro-
blemas que afectan al buen funcionamiento del
conjunto. Entre estos queremos destacar:

a) La frecuencia con la que las unidades tien-
den a actuar autarquicamente. Esto conlleva, por
ejemplo que a menudo se duplique o triplique un
mismo instrumento, con el consecuente incre-
mento de las necesidades de personal, presu-
puesto e instalaciones.

b) Su propensién a actuar como un compar-
timento estanco, produciéndose como conse-
cuencia una falta de coordinacion entre ellas. Esta
falta de coordinacion se da en un momento en el
que tanto desde el punto de vista de la asistencia
como de la docencia e investigacion se precisa un
mayor trabajo en equipo, ya no solo dentro de una
misma especialidad sino entre especialidades.

En otro orden de cosas, el desarrollo de las uni-
dades ha afectado al organigrama del laboratorio.
Asi, frente al organigrama formal, de estructura
piramidal (Jefe de Servicio-Jefe de Seccion-Ad-
juntos), en la practica se ha desarrollado otro de
estructura mas plana, ya que muchas unidades
estan dirigidas por adjuntos, que acttian con in-
dependencia de los jefes de seccion.

La busqueda de un modelo alternativo, que
conserve la esencia cientifica del anterior, responda
al organigrama real y permita un mejor aprove-
chamiento de los recursos, ha de constituir un ob-
jetivo prioritario para obtener una mayor eficien-
cia tanto en la asistencia como en la investigacion.

Este modelo implica introducir cambios en la
organizacion, el funcionamiento y la forma de
gestionar el laboratorio. Estos cambios pueden ser
radicales, como consecuencia de un proceso de
reingenieria, o selectivos. El modelo que expone-
mos a continuacion se inclina por esta segunda

opcion.

CAMBIOS EN LA ORGANIZACION
Y EL FUNCIONAMIENTO
DEL LABORATORIO CLINICO (1, 11)

El nuevo laboratorio clinico tiene que adaptar-
se a las necesidades del entorno y estructurarse
en base a un concepto global que integre a todas
sus disciplinas. Esta integracion, que debe respe-
tar todas las especialidades, tiene dos objetivos
fundamentales, la optimizacion de todos los re-
cursos disponibles y la atencion de las necesida-
des médicas mediante la integracion del conjun-
to de actividades de todo el laboratorio.

Para lograr estos objetivos la nueva estructura

Hacia un nuevo modelo de Laboratorio Clinico

del laboratorio no puede concebirse como una
mera adicion de recursos y especialidades, sino
que debe basarse en una estrecha colaboracion
entre ellas, compartiendo recursos y conocimien-
tos. La puesta en préctica de estas ideas requiere,
a nuestro juicio, dos elementos basicos: un area
de mecanizacidon/automatizacién multidisciplinar
y la transformacion de las actuales unidades o sec-
ciones en lo que vamos a denominar areas de co-
nocimiento.

La creacion de una gran area de automatiza-
cion multidisciplinar responde tanto a la necesi-
dad de optimizar recursos (instrumentos, instala-
ciones y personal) como a la de mejorar la calidad
de servicio (nimero de citaciones, tomas de es-
pecimenes, volumen de muestra, tiempos de res-
puesta, etc.). La puesta en marcha de un area de
estas caracteristicas es posible por los avances tec-
nolégicos descritos con anterioridad. Su existen-
cia permite efectuar con calidad, rapidez y a un
coste optimo la mayoria de las pruebas maés fre-
cuentemente solicitadas. La interpretacion de los
resultados obtenidos y su correspondiente trans-
formacién en informacién, corresponde a las dis-
tintas especialidades del laboratorio, estructura-
das en base a areas de conocimiento.

Asociada funcionalmente a esta area de auto-
matizacion, en los laboratorios ubicados en cen-
tros hospitalarios, es necesario disponer de una
estructura que permita efectuar analiticas basicas
durante las 24 horas del dia con un tiempo de res-
puesta que puede variar desde minutos (analiti-
cas urgentes) a 1-2 horas (analiticas preferentes).
Cada centro debe definir la ubicacion de la mis-
ma, asi como si ésta se complementa con un con-
junto de pruebas a la cabecera del enfermo.

El area de conocimiento surge como conse-
cuencia de un proceso de profundizacion dentro
de las especialidades del Laboratorio Clinico.
Generalmente se caracteriza por la parcela fisio-
patoldgica sobre la que trabaja, la tecnologia que
utiliza y los grupos clinicos con los que colabora
(Figura 1). El rea de conocimiento tiene como ob-
jetivo fundamental incidir en la practica clinica me-
diante la produccién de informacion y la utiliza-
cion eficiente de las pruebas de laboratorio. Llevara
a cabo: a) el control, validacion e informacion de
pruebas; b) la evaluacion e implementacion de
nuevas tecnologias; ¢) el desarrollo o puesta a pun-
to de nuevos procedimientos diagndsticos v la va-
loracion de su utilidad clinica; d) la protocolizacion
de pruebas; e) el andlisis de la relacion coste/efec-
tividad; f) la investigacion v la docencia. Dado que
el campo de accion de muchas areas de conoci-
miento se extiende mas alla del propio ambito de
una especialidad de laboratorio, es aconsejable
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Figura 1. El drea de conocimiento. Se con-
cibe como la union de recursos tecnolo-
INFORMACION | gicos y conocimientos, derivados de las
DE UTILIDAD ciencias basicas y aplicadas, destinada a
CLNICA suministrar a los clinicos informacién in-
tegrada, ttil para determinar el estado de
salud o discapacidad, asi como para el
diagndstico, pronostico, prevencion, se-
guimiento y tratamiento de una enferme-
dad.

gue sean multidisciplinares y que colaboren es-
trechamente entre ellas.

Para estructurar un laboratorio en base a 4reas
de conocimiento se precisan facultativos con una
solida formacion técnica vy fisiopatoldgica que tra-
bajen conjuntamente con los clinicos. El drea de
conocimiento ha de disponer de los recursos ade-
cuados y utilizarlos con la méaxima eficiencia.

El concepto de area de conocimiento entronca
con las nuevas tendencias de organizacion y ges-
tion (12-14). Su orientacion hacia los clinicos faci-
lita la identificacion de las necesidades y requeri-
mientos de éstos (calidad total). La integracion y
el uso apropiado de la informacion que genera,
permite al laboratorio una mayor participacion en
el proceso asistencial (management disease). La
evaluacidn del coste/efectividad de las nuevas tec-
nologias y pruebas diagndsticas, la racionalizacion
del uso de éstas mediante la participacion en la
elaboracion de guias de préctica clinica y el criba-
je de pruebas innecesarias o redundantes, ha de
permitir el uso eficiente de los recursos _de! gl'ste—
ma (gestion clinica). Por ultimo, la investigacion y
la docencia han de garantizar el futuro de estas
areas. ol
Como complemento al drea de automatizacion
y a las areas de conocimiento, en ajlgunos labora-
torios debe considerarse la posibilidad de consti-
tuir 4reas técnicas. La existencia de estas se justi-
fica por la necesidad de introducir tecnologias, que
pueden ser comunes a varias areas de conoci-
miento y que precisan de mversnongspostosas
ademas de personal altamente especializado.

El conjunto formado por el area de automati-

zacion pluridisciplinar, el area de anéhgs urgentes
|as areas de co-

y preferentes, las areas técnicas y

nocimiento, han de funcionar como un todo, pa-
ra lo cual es necesario dotarlo de una estructura
organizativa que permita gestionarlo de forma efi-
caz. Para la mayoria de los centros una estructu-
ra tipo departamental parece la més adecuada. El

a8

departamento debe contar con unidades de so-
porte para la gestion de los recursos humanos, lo-
gistica, sistemas de informacion/informatica, cali-
dad, control de gestién e investigacion y docencia.

La figura de un director de departamento, pre-
ferentemente elegido entre los jefes de servicio de
las distintas especialidades, tiene que garantizar
el funcionamiento homogéneo del conjunto.

La implementacion de una politica de calidad
total debe ser un objetivo prioritario de la nueva
organizacidn y tiene que permitir a ésta trabajar
para satisfacer las necesidades y requerimientos
de los usuarios/clientes.

Un laboratorio que pretenda ser lider dentro
de su campo no debe renunciar a la docencia y la
investigacion. Estas deben estar en concordancia
con los recursos disponibles y han de figurar den-
tro de sus actividades habituales. Los laboratorios
deberian llegar a la investigacion como conse-
cuencia de profundizar en campos asistenciales.
El desarrollo y/o implementacion de procedi-
mientos diagndsticos avanzados ha de constituir
el paso previo al desarrollo de programas de in-
vestigacion.

En las Figuras 2, 3 y 4 se representan respecti-
vamente los organigramas funcionales de un la-
boratorio pluridisciplinar, de especialidad y de un
departamento. En la Figura 5 se recoge una es-
tructura matricial de un laboratorio de especiali-
dad; este tipo de estructura se adapta perfecta-
mente a la organizacion propuesta.

CAMBIOS EN EL MODELO DE GESTION

Para que un laboratorio publico resulte viable
y competitivo es necesario dotarlo de los ele-
mentos necesarios para que pueda efectuar una
gestion eficaz. En esencia, se trata de dotar, a la
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Figura 2. Estructura funcional de un laboratorio basico. Las

Lj areas de bioquimica, hematologia y microbiologia compar-
- ST ten recursos de automatizacion y urgencias. Los nuevos
2 procedimientos diagndsticos, con tecnologia comun, se im-

o AUTOMATIZACION plementan en la misma area. De la jefatura de servicio de-

Z penden el sistema de informacion del laboratorio (SIL) y la

supervision logistica. Las tareas de gestion se efectian apro-
vechando las estructuras del hospital.
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Figura 3. Estructura funcional de un laboratorio de especialidad. La automatizacion y urgencias estan interconectadas con
areas de conocimiento que les sirven de apoyo. Estas a su vez, reciben soporte de las areas técnicas. Las flechas senalan los
posibles grados de interrelacion entre todas ellas. La complejidad de este servicio aconseja crear una unidad de control de

gestidn con recursos propios o del hospital.

estructura que se ha descrito, de las atribuciones
bésicas para que, dentro del sector ptiblico, se pue-
da gestionar con criterios empresariales, para lo
cual es necesario introducir cambios que permi-
tan un sistema de financiacion especifico, asi co-
mo el desarrollo de politicas de personal, merca-
do e inversiones en funcion de las necesidades de
cada laboratorio.

Sistema de financiacion

En la actualidad, la préctica totalidad de los la-
boratorios publicos basan su gestion economica

en un seguimiento del gasto. Si se tiene que com-
petir en el mercado esta situacion no es sosteni-
ble. En un momento en que parece imponerse la
gestion clinica, es racional que se avance hacia un
sistema de costes por proceso o por episodio cli-
nico, mas que al coste absoluto por determina-
cién. En cualquier caso el presupuesto deberia cu-
brir tanto una asistencia de calidad, consensuada
con los clinicos en base a actividades previas y
protocolos de utilizacion racional de las pruebas
diagnosticas, como los recursos destinados a do-
cencia e investigacion. Asimismo, al elaborar un
presupuesto debera tenerse en cuenta la necesi-
dad de asumir pruebas no rentables.
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Figura 4. Estructura funcional de tipo departamental. Formada por dos 0 mas servicios, que pueden compartir aras de co-
nocimiento y técnicas. Se contempla la posibilidad de implementacién de la robdtica y de instrumental ubicado en areas cli-
nicas controlado por el laboratorio. La figura de un director o jefe de departamento garantiza la funcionalidad del conjunto.
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Figura 5. Estructura matricial de un laboratorio de especialidad. En ella puede observarse como el conjunto de areas de co-
nocimiento producen productos asistenciales, de investigacion y docencia apoyados por las distintas estructuras de soporte.
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Politica de personal

La racionalizacion de los puestos de trabajo, la
incentivacion y la formacion del personal deben
constituir puntos fundamentales si se quiere mo-
dificar el funcionamiento del laboratorio. La apli-
cacién del modelo propuesto, por un lado dismi-
nuye el personal dedicado a la asistencia basica y
por otro permite: el desarrollo de nuevas areas de
conocimiento y tecnoldgicas, potenciar los siste-
mas de informacion, la apertura de mddulos pe-
riféricos de toma de muestras, etc. Cada centro
debe estudiar detenidamente la redistribucion del
personal en funcién de las necesidades globales.

La incentivacion del personal se efectuara en
base a la calidad del trabajo y al cumplimiento de
los objetivos pactados y debera contemplar el es-
tablecimiento de categorias, alcanzables por ex-
periencia y méritos profesionales. -

En este apartado debe hacerse una mencion
especial a la situacion de los facultativos. En el ac-
tual modelo, éstos solo pueden promocionar en
base al organigrama formal, con lo cual la gran
mayoria de ellos estan condenados a permanecer
en la misma situacion laboral durante toda su vi-
da profesional. Para subsanar esta grave deficiencia
es absolutamente necesario abordar una carrera
profesional que permita su incentivacion en fun-
cion de sus propios meritos profesionales. La im-
plementacion de un modelo de carrera profesio-
nal, contemplando varios niveles ligados a un
sistema retributivo progresivo, cubriria el objetivo
de incentivar de forma continua a aquellos facul-
tativos que demostraran su dedicacion y capaci-
dad profesional, basada fundamentalmente en una
asistencia avanzada y complementada con la do-
cencia y la investigacion.

En los centros con personal estatuario, es ne-
cesario abordar la reforma partiendo de la premi-
sa que éste debe conservar su condicion, pero pa-
jo una normativa diferente. La nueva normativa
deberia contemplar mecanismos que permitieran
salvaguardar el caracter indefinido del contrato del
personal que se incorporase al nuevo_modelo, y
a la vez delimitar un marco de actuacion que hi-
ciera posible aplicar nuevos criterfos tanto en ma-
teria de incentivos como de sanclones.

Politica de mercado

Para competir, los laboratorios de_ben buscar
su eficiencia y establecer sus estrategias en be::use
a una politica de diferenciacion y espemah.zamé’n
de sus servicios y productos. Los laboratorios pu-
blicos deberian colaborar entre ellos en dos as-
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pectos: uno, de soporte técnico y de conocimien-
tos en aquellas areas en las que un determinado
centro pueda ser deficitario y otro, de reparto de
pruebas diagndsticas poco solicitadas.

Al hablar de mercado, es necesario senalar que
la Administracion debe garantizar en todo mo-
mento tanto la calidad de los servicios como su
total cobertura. Al respecto, queremos resaltar la
posicidn de los laboratorios ptblicos que siempre
tendran que realizar todos los procedimientos diag-
nosticos, aungue no sean rentables.

Politica de inversiones

Los laboratorios publicos han sufrido y sufren
un déficit cronico de inversiones, lo cual representa
un gran lastre para su desarrollo. Si se pretende
que éstos se autofinancien y sean competitivos,
es necesario una inversion inicial. Las inversiones
deberian efectuarse de acuerdo a un plan disena-
do con todo rigor, en el que se demostraran las
necesidades y la capacidad cientifica del labora-
torio solicitante. Este plan ha de contemplar la mo-
dernizacion de instalaciones, la reposicion de equi-
pos amortizados y la adquisicion de instrumentos
de nueva tecnologia.

Sin una politica racional de inversiones, los la-
boratorios publicos dificilmente podran garantizar
su subsistencia en un mercado competitivo.

CONCLUSION

Finalmente se ha de remarcar que para avan-
zar hacia un nuevo laboratorio clinico es primor-
dial no solo la reforma del marco legal y los cam-
bios de funcionamiento, organizacion y gestion,
sino también contar con la colaboracion del per-
sonal que crea que la mejor manera de salvar la
Sanidad Publica es reformandola.
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Laboratorio de urgencia es aquel que funcio-
na 24 horas al dia procesando andlisis urgentes.
Estos son aquellos analisis en los que se puede
obtener un resultado en un plazo corto de tiempo
(inferior a una hora en las determinaciones basi-
cas), utilizando una tecnologia sencilla.

La funcion de este laboratorio es apoyar al cli-
nico para que en un plazo corto de tiempo pueda:

« Establecer una orientacion diagnostica.
+ Modificar una actitud terapéqttca.
« Estudiar la evolucion del paciente.

Por otra parte el catalogo de determinaciones
ofertadas es retringido y el personal tiene un im-

portante indice de rotacion. il
Todas estas peculiaridades aconsejan imple-

mentar unos mecanismos de control de «calidad
total» mas afinados:

— En la fase preanalitica que abarca el tiem-
po transcurrido desde que el medico ordena la re-
alizacion de un anélisis hasta que eI. t_aspe_cimen lle-
ga al laboratorio, se precisa la utilizacion de un
volante tnico de peticion y de un transporte de
muestras mecanizado. |

— En la fase analitica o intralaboratorio se f:i'e—
be disponer de tubo primario y de identlﬁcamop
positiva de las muestras. Asimismo _de auto_anah-
zador conectado «on line» con el sistema infor-
matico para evitar errores.

— En la fase postanalitica que comprende el
periodo transcurrido desde que el resultado es va-
lidado por el laboratorio hasta que llega aI_medn«
co peticionario es fundamental E.a_lr‘mstalamén de
pantallas o, y de impresoras periféricas que per-
miten en tiempo real visualizar los resultados.

— Es conveniente que el laboratorio de urgen-
cias asuma el control de todas las fases del pro-
ceso para asegurar la atencion integral fiable y ra-
pida del paciente inestable.

— El elevado indice de rotacion del personal
del laboratorio aconseja protocolizar todo el pro-
ceso.

— Las normas de funcionamiento interno que
deben actualizarse anualmente describiran las ac-
tividades comunes a todos los turnos y las espe-
cificas de cada turno.

— Dietario que facilite la comunicacion entre
los diferentes turnos, que recoja las incidencias y
en el que el responsable del laboratorio informe
a todo el personal de todo lo que estime conve-
niente.

— Cuaderno de registro de cada uno de los
aparatos en el que se refleje fecha de instalacion
en el laboratorio, sistema de adquisicion, contra-
to de mantenimiento y partes de averias y repa-
raciones.

— Sistema de control de stocks de reactivos
qgue permita planificar la reposicion.

— Estadistica de actividad mensual y anual
en numero de peticiones y pacientes, en nimero
y tipo de determinaciones (que permita desglosar
determinaciones informadas de las utilizadas pa-
ra el control de la calidad), y de servicios peticio-
narios.

— Registro del control de calidad intralabora-
torio con lifilizados comerciales a tiempo real.
Programa de control externo para laboratorios de
urgencias.

— Registro del control de transferibilidad de
los resultados de pacientes con los laboratorios
de rutina del mismo hospital.
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Los laboratorios de urgencia, dependiendo del
tipo de hospital y de la demanda que atienden se
encuentran:

* Separados fisicamente de los laboratorios de
rutina.

» Comunicados parcialmente con éstos para
poder compartir instrumental.

* Integrados en el laboratorio de rutina.

Siempre deben estar localizados proximos al
area asistencial de urgencias y a las unidades es-
peciales (UCI, REA, quiréfanos) para conseguir ma-
yor eficacia.

En la actualidad existen distintos modelos de
laboratorios de urgencias:

* Polivalentes: Integrada la urgencia de bio-
quimica, hematologia y algo de microbiologia.

* Monovalentes: La urgencia de bioquimica y
hematologia estan completamente separados.

* Mixtos: La gestion de pacientes est4 integra-
da aunque las muestras se procesan en laborato-
rios diferentes.

La légica impone que no tiene sentido la exis-
tencia de los modelos monovalentes ya que la
existencia de circuitos paralelos para un mismo
proceso duplica los recursos tanto materiales co-
mo humanos.

En general el personal técnico del Laboratorio
de Urgencia de tamano medio y grande forma
plantilla independiente del personal de rutina. Es
aconsejable no ser tan estricto en estos plantea-
mientos para poder redistribuir las plantillas en un
momento determinado. También debe existir un
facultativo responsable exclusivo de este labora-
torio ya que en los centros en los que este pues-
to rotatorio no se asume la responsabilidad que
corresponde.

El perfil del facultativo responsable del labo-
ratorio de urgencia debe ser de persona dinami-
Ca que mantenga relaciones fluidas tanto con los
proveedores (casas comerciales y servicios técni-
c<_3§) ¢omo con sus clientes (facultativos de los ser-
Vicios que mas frecuentemente utilizan este labo-
ratorio). Es imprescindible resolver sobre la marcha
los problemas que puedan en el plazo mas breve
posible ya que el tiempo de respuesta en la en-
trega de los resultados es junto con la fiabilidad
de los mismos los marcadores mas importantes
de la eficiencia del laboratorio de urgencia.

‘Como conclusién puede decirse que el Labora-
torio de Urgencia es un rea de conocimiento den-
tro del laboratorio clinico que debe autogestio-
narse de forma integral al servicio del paciente
mestable para que cumpla los objetivos que jus-
tifican su existencia.
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MESA REDONDA:
TIPOS DE LABORATORIOS DE URGENCIAS
SEGUN EL TAMANO DEL HOSPITAL

- D. FERNANDO IZQUIERDO, HOSPITAL DE
GALDAKAO (GALDAKAO)

- DNA. CARMEN HERNANDO DE LARRAMENDI,
HOSPITAL SEVERO OCHOA (LEGANES)

» DNA. ANA IRURZUN, HOSPITAL DE GETAFE

+ D. JOSE LUIZ MARIN, HOSPITAL CLINIC (BAR-
CELONA]

- D. GERARDO PEREZ, HOSPITAL SON DURETA
(PALMA DE MALLORCA) )

- D. JOSE MERCADER, HOSPITAL RAMON Y
CAJAL (MADRID)

Al organizar esta mesa redonda consideramos
que debian participar los responsables directos de
los lahoratorios.

Aunque no son los que los han estructurado y
su autonomia organizativa sea limitada, ya que la
creacion de foros de encuentro con participacion
de los profesionales directamente implicados es
de gran utilidad ya que son los que mejor cono-
cen la situacion real, los problemas vy las posibles
soluciones. Son los que pueden aportar sugeren-
cias de mejora de la gestion intercambiando sus
experiencias.

Al establecerse tres ponencias segun el tama-
no del hospital se pusieron de relieve los diferen-
tes modelos organizativos de laboratorios de ur-
gencia que existen en nuestro pais. Se procuro la
participacion de profesionales de diferentes co-
munidades auténomas con distintos modelos or-
ganizativos para que los asistentes a las jornadas
pudieran tomar nota de las recomendaciones Uti-
les para su actividad diaria.

Previamente se facilitd a los ponentes un cues-
tionario con la recomendacion de que en sus in-
tervenciones se cifieran al mismo para que la pu-
blicacion de sus conclusiones no resultara repetitiva
y difusa. Con los datos aportados hemos elabo-
rado unas conclusiones muy significativas sobre
los distintos modelos que existen segun el tama-
no del hospital.

En una de las mesas redondas intervinieron
dos técnicos especialistas de laboratorio que apor-
taron su vision sobre el trabajo de urgencia en la-
boratorio que tiene peculiaridades muy singula-
res requiriéndose un perfil determinado para
ocupar estos puestos de trabajo.

Indicadores hospitalarios y de actividad
en laboratorios de urgencias

Ver Tablas | y I.

C. Hernando de Larramendi

Calidad total en el laboratorio de urgencias

TABLA I. Indicadores hospitalarios 1994

Getafe Clinic Son Dureta Ramon vy Cajal

Galdakao  Severo Ochoa
N.°camas ... 400 425
[ [ENa T | =121 o 1< U 16.725 16.218
N:estantias .o bociidnpras 106.538 122.608
N.° intervenciones ... .. B 11.561 10.108
Programadas ... . I 7.949 7.408
Urgentes ... ISP, 1.682 2.700
N.° urgencias atendidas ... 48.704 115.530
N.? habitantes del area ... 300.000 327.280

600 895 924 1.123
19.971 32.790 33.107 27.805
155.374 299.700 271.477 339.221
14.901 17.223 24735 26.334
12.302 20.100 19.082
2.599 4.635 7.251
91.250 139.627 131.275 117.364
260.000 563.593 582.000 539.440

TABLA Il. Indicadores actividad laboratorios de urgencias 1994

Galdakao Severo Ochoa

Getafe

Clinic Son Dureta Ramon y Cajal

N.° peticiones 59.350 100.859
bioquimica + bioquimica

via urgencias
hematologia

Procedencias

74.181

166.842 92.082 116.642

bioquimica + bioquimica+ bioquimica+ bioquimica
hematologia hematologia hematologia

(no coagula.)

47% urgencia 46% urgencia 65% urgencia 31% urgencia 52,3% urgencia 47% urgencia

51% hospita- 40% hospita- 35% hospita- 67% hospita- 47% hospita- 52,9% hospita-

lizados lizados lizados
3% consulta 14% consulta
Determinaciones 425,343 319.165 404.127
Personal 13 tel. 12 tel. 17 tel.
4:2:2 3:2:2 4:4:2
Administrativos NO NO 1

lizados lizados lizados
3% consulta
908.981 448.189 557.291
15 tel. 13 tel. 9 tel.
3 ATS 2 ATS 7 ATS
1 aux. 1 aux.
NO NO 2

Informatica

El Hospital Ramon y Cajal y el Hospital Severo

Ochoa tienen un modelo organizativo similar con
un laboratorio de urgencias de bioquimica infor-
matizado e independiente del de hematologia (sin
informatizar). El sistema informatico de bioquimi-
ca de urgencias no esta conectado con el de ruti-
na ni con el del hospital.

Ambos tienen instalada una red local que co-
munica con los servicios de urgencia y unidades
especiales pudiéndose visualizar 0 editar los re-
sultados en tiempo real en estas areas. El resto de
los servicios reciben los informes por tubo neu-
matico.

El Hospital Son Duretay e .
tienen un laboratorio de urgencias conjunt ;
quimica y hematologia) con un _sistema |p‘f(_)fm;17‘
tico independiente de los de rutina no existlem 0
comunicacion entre ellos ni con l0s Olros servi

cios.

| Clinic de Barcelona
o (bio-

El Hospital de Getafe tiene también un labora-
torio compartido con informatica integrada en el
sistema de la rutina. Sin embargo no se comuni-
ca con el resto del hospital.

El Hospital de Galdakao posee un laboratorio
también compartido, de informética integrada en
los laboratorios de rutina y conectado al ordena-
dor central del hospital.

Consta de un ordenador principal HP-9000/F-
30, y dos ordenadores auxiliares conectados al
principal mediante una red ethernet. Uno de los
ordenadores auxiliares un HP-9000/822 actua co
mo sistema de seguridad manteniendo una copia
actualizada a tiempo real. En caso de caida del sis-
tema principal entra en funcionamiento automa
ticamente. El otro ordenador es un PC 486/33 Mhz

El programa es una aplicacion propia del la
boratorio, basada en el sistema operativo UNIX
con programacion escrita en lenguaje MUMPS
Compatible con el sistema informético del tabo

ratorio de rutina (sistema OMEGA ampliado en el
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laboratorio), comparte la misma base de datos y
archivos (los datos de un mismo paciente se pue-
den gestionar independientemente por las dos
vias) y se acumula la informacidn de las dos vias
en el mismo paciente pudiéndose caracterizar en
los archivos historicos qué origen tiene cada peti-
cién (urgente o rutina).

El sistema es conectado al ordenador central
del hospital mediante un PC que captura los da-
tos demogréficos de las historias clinicas del Hos-
pital, y de exportar al ordenador central los resul-
tados de las peticiones solicitadas al laboratorio.
También se encarga de obtener informacion del
sistema mediante 6rdenes SQL.

Caracteristicas idoneas de la informdtica del
laboratorio de urgencia (sistema Galdakao)

— Ubicacion en un unico laboratorio de dos
areas (bioguimica y hematologia).

— Sencillez y agilidad. Manejo por personal
técnico. Autoexplicativo.

— Gestidn sin hojas de trabajo o listados (di-
rectamente en pantalla).

— Pantallas que se activan a tiempo real (ac-
tualizacion total cada 30 segundos).

— Todos los equipos conectados «on line» (en-
vios directos, no en serie).

— Funcionamiento 24 horas al dia.

— Copia espejo en tiempo real.

— Tubo primario y cédigo de barras (admite
rutina y urgencias simultdneamente).

— Compatibilidad y transferibilidad con el la-
boratorio de rutina.

— Control de calidad en tiempo real y on line.

— Control de tiempos de demora.

— Alarmas de anormalidad, panico y delta-
check.

— Correo electronico.

— Ayudas a la interpretacion de resultados
(programas de interpretacion).

— Impresion remota.

Tiempos de respuesta

En general en los sistemas informaticos utili-
zados al registrar la peticion se marca la hora de
recepcion de la muestra y la validacion marca la
hora de salida pero no contemplan la aplicacion
que permita calcular el tiempo de respuesta de las
diferentes peticiones y determinaciones de forma
automatica.

Vemos por tramo horario el nimero de peti-
ciones remitidas al laboratorio de los Hospitales
Severo Ochoa y Galdakao (el sistema informatico
de este ultimo tiene una aplicacion que permite
observar el tiempo de respuesta por tramo hora-
rio) (Figuras 1y 2).

Catalogo de determinaciones procesadas

En todos los laboratorios se procesa de forma
urgente las siguientes: glucosa, urea, creatinina,
sodio, potasio, cloro, calcio, proteinas totales, bi-
lirrubina neonatal, osmolaridad, amoniaco, lacta-
to, sistematico y sedimento de orina, liquidos bio-
I6gicos, gasometria, ck, ck mb, amilasa, digoxina,

FRECUENCIA (% POR HORA)
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j!lm
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1 al 30 junic 1995: 30 dias HORAS
9.510 paticiones

20
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Figura 1. Bioquimica de urgencias. Entrada
de peticiones (Hospital Severo Ochoal).
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Calidad total en el laboratorio de urgencias
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Figura 2. Laboratorio de urgencias. Demora por hora del dia (Hospital Galdakao).

teofilina, fenitoina, fenobarbital, carbamacepina,
valproato, etanol, benzodiacepina, opiaceos, trici-
clicos, paracetamol, salicilatos, hemograma, tiem-
po de protrombina, tiempo de cefalina, fibrindge-
no, PDF/PLF, D dimero, reticulocitos, hematocrito
capilar. Ry

Hay otro grupo de determinaciones que no se
procesan sistematicamente en todos los labo-
ratorios de urgencias y son: proteina C reactiva,
cooximetria, AST, ALT, LDH y algunos centros
(hospitales terciarios) con un panel mucho mas
amplio.

En algunos hospitales el personal del labora-
torio de urgencias siembra las muestras de mi-
crobiologia y almacena éstas segun protocolos es-

tablecidos.

Estudio del contenido de las peticiones urgentes

Dureta se analizaron

En el Hospital de Son
: es urgentes durante el

1.548 impresos de peticion
mes de mayo del aino 1993:

« 1.548 del turno de manana.
= 421 del turno de tarde.
* 696 del turno de noche.

Se establecieron cuatro grupos y se observo
que:

Grupo 1. Peticiones con bioquimica, hemo-
grama y hemostasia. Representaba el 26% del to-
tal de las peticiones.

Grupo 2. Peticiones con bioquimica, hemo-
grama. Representaba el 39% del total de las peti-
ciones.

Grupo 3. Peticiones con hemograma sola-
mente. Representaba el 15% del total de las peti-
ciones.

Grupo 4. Peticiones con bioguimica solamen-
te. Representaba el 19% del total de las peticiones.

El 60% de las peticiones del grupo 1vy 2 pro-
cedian de las urgencias.

El 70% de las peticiones de los grupos 3y 4
procedian del area de hospitalizacion.
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Nueva organizacion del laboratorio de urgencias
como unidad funcional integrada

en el laboratorio central

S. Pesudo Calatayud

CUADRO 1. Ventajas del proceso
de centralizacion

Jefe de Servicio de Analisis Clinicos
Hospital Gran Via
Castellon

Silvia Pesudo Calatayud

INTRODUCCION

En este trabajo se describe la reorganizacion
del laboratorio de urgencias llevada a cabo re-
cientemente en el Hospital Gran Via de Castellén.

El objetivo es un aumento de la eficiencia de
dicho laboratorio y se sustenta sobre dos pilares
fundamentales: contribuir a perfeccionar y desa-
rrollar el servicio, respetando el humanismo,
creando un lugar de trabajo agradable y de alto
contenido y aprovechar y potenciar al maximo las
capacidades totales del individuo y de toda la in-
fraestructura.

Para conseguirlo, se redefine el laboratorio de
urgencias como una unidad funcional y tnica pa-
ra hematologia y bioquimica, integrada en el la-
boratorio clinico central. Los programas llevados
a cabo fueron: responsabilizar a un facultativo de
la unidad, reubicar el aparataje, ampliar el SIL.

MARCO DE ACTUACION

El distrito 03 tiene un total de 146.171 habitan-
tes. Comprende 32 municipios distribuidos en nue-
ve zonas basicas de salud.

Los principales recursos estructurales que dis-
pone el distrito 03 son: ocho centros de salud, un
centro de salud comunitaria, tres unidades de sa-
lud mental, tres centros de planificacion familiar,
un centro concertado de dialisis, un centro de es-
pecialidades y un hospital de 180 camas.

El laboratorio esta ubicado en el Hospital Gran
Via. Utilizan sus servicios 83 médicos generalistas
(presion asistencial/dia = 40), 22 pediatras (presion
asistencial/dia = 22) y 103 médicos especialistas
de 24 especialidades (no contando con pediatria
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ni tocologia) con un volumen de actividad de 1994
de:

— Numero de CCEE = 130.412.

— Numero de ingresos = 6.816 EM: 6,65.

— Area quirtrgica: AG = 3.520, AL = 3.194,
EMP = 1,12.

— Ndmero de urgencias = 25.610.

El servicio de urgencias atendio a 25.610 pa-
cientes (70,16/dia) y en el 79% de los casos preci-
so del servicio de laboratorio (55,25/dia). En el
20,72% de los casos (5.305) llam¢ al facultativo es-
pecialista, que ingreso al 76,60% de dichos pa-
cientes (4.055).

Los ingresos totales fueron 6.816 de los que
4.055 procedian del servicio de urgencias. Con lo
cual:

1. Se ingresa el 15,83% de los pacientes que
acuden al servicio de urgencias.

2. La presion de ingresos via urgencias es del
59,58%.

LABORATORIO CLINICO CENTRAL

El laboratorio central se encuentra en la plan-
ta baja del hospital. Ocupa una superficie de 400
metros distribuidos entre hematologia, bioquimi-
ca, microbiologia y con las zonas comunes de ex-
traccion, recepcion de muestras, unidad de datos,
lavado, sala de sesiones y unidad de urgencias
que es comun para hematologia y bioquimica.

Esta bien comunicado con el area de hospita-
lizacion, CCEE y servicio de urgencias.

Desde 1992 es Unico en el distrito después de
un proceso de unificacion de los laboratorios exis-
tentes, centralizacion e informatizacion. En el Cua-
dro 1 se resumen las ventajas obtenidas (Figura 1).

Cohesion en todo el distrito 03

— Un solo volante de solicitud analitica

— Una sola toma de muestras

— Un solo catélogo de productos

— Una relacién mas estrecha entre los facultativos
clinicos y el laboratorio

— Un dnico banco de datos

— Un sistema de informacion para la toma de deci-
siones

Rapidez en la labor asistencial

— EI99% de los especimenes y el 97% de los usua-
rios tienen un tratamiento integral siendo minimo
el nimero de muestras que se derivan al labora-
torio de referencia

— Los informes estan completos en el dia, excepto
los que por criterio de eficiencia se agrupan para
su tecnificacion

Racionalizacion de los costes

— Concentracion de recursos fisicos
— Dotacidn ajustada de personal

— Automatizacion anica

— Unificacion operativa

— No duplicidad de funciones

UNIDAD

CENTRAL
Al - ARTANA | DATOS LABORATORIQ
A2 - BETXI <> HEMATOLOGIA
A3-ONDA <]
Ad - NULES L
AS-VIAREAL  |etti~ P “é‘.%oé&ﬁé‘f
A6 -VIAREAL |t
A7 - MONTANEJOS |2

& LABORATORIO

A8-BURRIANA || UNIDAD MICROBIOLOGIA
A9 -V. UXO | CENTRAL
AO-MORELLA =B MUESTRAS

Nueva organizacion del laboratorio de urgencias como unidad funcional integrada

CUADRO 2. Aparataje por laboratorio

Aparataje Aparataje
Laboratorio programado urgencias

Hematologia 2. Contadores® 1. Contador*
2. VSG*
1. A. coagulacion® 1. A. coagulacion

Bioquimica 1. ADMU* 1. ADMU*
1. F. llama 1. ISE
1. A. orinas* 1. A. orinas*®
1. Nefelometo 1. Osmometro
1. A. PGM 2. Gasometros*
1. A. EIA*
1. A. HPLC

Microbiologia 2. A. EIA
1. Lector. Placas.
Iden. CMI
1. Incubador. A.
Hemocultivos

Figura 1. Organizacion del distrito 03.

Recursos

En el Cuadro 2 se relaciona el aparatajt_a de ma-
yor envergadura con el laboratorio y/0 unidad fun-
cional a la que pertenece.

El SIL (ver Figura 2) es el Modulad l?lus en red
local Netware 386. Consta de: un servidor (386 vy
610 MG), 19 estaciones de trabajo con ljgeve co-
nexiones on line y ocho estaciones periféricas upl-
cadas en los centros de salud, las cualgs gestio-
nan los datos provenientes de los mdadulos de

* Conexion on line.

toma de muestras de cada pueblo de la zona ba-
sica de salud a la que pertenecen.

La ampliacién del SIL a la unidad de urgencias
se compone de tres estaciones de trabajo: la pri-
mera para la entrada de pacientes, validacion y re-
gistro de peticiones, la segunda multi-on line que
soporta tres conexiones (gasometro, analizador
de orinas, contador hematoldgico) y la tercera co-
nectada on line con el ADMU vy de validacion e im-
presion de resultados. Con la ampliacion se con-
siguio ademas, un server de apoyo al principal
(486,1 G), mejorar el tipo de cableado de la uni-
dad central de datos y la de urgencias con red et-
hernet y PCs 486 con lo que aumento considera-
blemente la velocidad de transmision en ambas
unidades.

El personal adscrito al laboratorio es de 34 per-
sonas. La distribucion del mismo es: Servicio de
Analisis Clinicos, 5 facultativos polivalentes y 2
monovalentes de micrabiologia; Servicio de He-
matologia, 2 facultativos. El personal no facultati-
vo esta compuesto por 14 ATS, 3 TEL, 5 auxilia-
res clinicas y 3 auxiliares administrativas.

El personal no facultativo es comun para todas
las areas de conocimiento, incluida la unidad de
urgencias, realizando turnos rotatorios de tardes,
noches y festivos, aunque con desigual tiempo de
dedicacion, procurando que ocupen puestos «fi-
jos» durante el turno de manana. La mediana del
tiempo del personal técnico dedicado al laborato-
rio programado es de 65% vy la amplitud de 33%
a 93%.
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Figura 2. Hospital Gran Via, drea sanitaria nim. 3. Castellén.

El personal administrativo cubre una jornada
de 8 a 18,30 horas en turno rodado, dos de ma-
nana y una de tarde: 11,30 a 18,30 horas.

Se trata de una estructura organizativa basada
en unidades de trabajo en funcién del producto,
siendo responsable de la gestion de cada una de
ellas un facultativo cuyas funciones son: valida-
cion, control de calidad, estudio y puesta en mar-
cha de nuevos procedimientos, gestion de stocks,
protocolos, calendario y tiempo de las operacio-
nes, funciones que se realizan respetando las nor-
mas indicadoras y coordinadoras del servicio y
que afectan al personal, infraestructura y a los pro-
cedimientos que el personal ha de cumplir en
cuanto a sus actividades (PNT).

Estableciéndose una segunda linea de res-
ponsabilidad por unidad para minimizar la ausen-
cia del titular en un determinado momento.

Encargandose un facultativo de la garantia de
calidad, docencia y bibliografia.

Instaurandose un tyme-system cotidiano: de
8,30 a 9 horas rapport incidencia guardias y se-
siones de calidad, gestién, bibliografia...
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Sistematica de trabajo

La solicitud analitica genera todo un proceso
en el que se distinguen tres fases diferenciadas
pero secuenciales y fuertemente ligadas: preana-
litica, analitica y postanalitica (Figura 3).

La fase preanalitica que condiciona la eficacia
de todo el proceso, abarca la solicitud en nuestro
caso con un volante unico para las tres areas de
conocimiento, entrada de datos en el SIL desde
las ocho estaciones periféricas ubicadas en los cen-
tros de salud y la unidad central de laboratorio que
ademas confecciona etiquetas de identificacion de
codigo de barras, valida y registra las peticiones,
confecciona listas de trabajo y conexiones on Ii-
ne.

Una toma de muestras hospitalaria por los ATS
de laboratorio y extrahospitalaria en cada pobla-
cion del distrito —32 municipios—, transporte de
muestras y datos, llegada de 10,15 a 11 horas se-
gun rutas y tréfico, recepcion, manipulacion y dis-
tribucion desde una unidad central a las diferen-
tes areas y unidades funcionales.

S. Pesudo Calatayud
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Figura 4. Red actual.

La fase analitica se inicia con calibraciones si
proceden, controles internos, externos y las mues-
tras del dia por series o partidas de trabajo: UCI,
ingresados, CCEE hospitalarias y muestras perifé-
ricas.

Los facultativos responsables de las distintas
unidades validan sus resultados y posteriormen-
te se realiza la validacion del informe completo.

En la fase postanalitica se confeccionan lista-
dos de pendientes, se imprimen informes con un
protocolo de prioridades que afecta tanto a la en-
trada como a la salida de datos y que permlte un
réapido servicio a muchos de los usuarios. ‘

El informe es comun para hematologia y bio-
quimica. Los resultados salen agrupgdos por ca-
pitulos, el resultado se expresa en unidades inter-
nacionales y convencionales indicando rango de
referencia, alertas, comentarios y las pruebas ge-
neradas por el laboratorio.

El tiempo entre la toma de muestras periféri-
ca v la recepcion del informe analitico es de 24 ho-
ras salvo que por la naturaleza del analisis no sea
posible o que los criterios de eficiencia no lo acon-
sejen (no sobrepasando en ningun caso 15 dias
desde la toma de muestra hasta la tecnificacion),
teniendo un calendario de todas las operaciones
del laboratorio tanto en los servicios hospitalarios
como extrahospitalarios.

Diariamente se confecciona archivo historico y
copias de seguridad en disco optico.

Todos estos procesos estan documentados en
protocolos de trabajo teniendo los modulos peri-
féricos su manual de procedimiento, su secuen-
cia y la interrelacion entre el area administrativa y
la unidad de enfermeria.

En la Figura 4, figura la red de tiempos donde
en ordenadas se indican las diferencias areas: ad-
ministrativa, extraccion, recepcion y tecnificacion

23




MAPFRE MEDICINA, 1997; Vol. 8: Supl. IV

y en abscisas tiempos indicando las actividades
en cada area a lo largo de la jornada laboral vién-
dose la interrelacion entre ellas quedando una red
coordinada y compacta.

UNIDAD DE URGENCIAS

Definicion. Consideraciones generales

En el laboratorio de urgencias como su nom-
bre indica, se realizan los parémetros urgentes que
son aquellos cuyos resultados pueden condicio-
nar de inmediato la actitud terapéutica a tomar.

Existen unos requisitos que son generales y
que afectan a: calidad, tiempos de respuesta, ins-
trumentacion y personal.

Calidad: los objetivos de calidad deben ser equi-
parables a los del laboratorio central. Los estan-
dares se centrardn en magnitudes lo mas exactas
y precisas en el menor tiempo posible, con un cos-
te optimo.

Tiempos de respuesta: el criterio para esta-
blecer un tiempo éptimo depende de dos tipos de
factores: unos intrinsecos del laboratorio mas fa-
ciles de controlar (ubicacion, aparataje, personal,
tipo de muestra, centrifugacion, diluciones y ali-
cuotas) y otros extrinsecos relacionados con el pe-
ticionario y entorno (niimero de solicitudes, para-
metros por solicitud, ritmo de llegada, tiempo que
tarda en llegar la solicitud y tiempo que tarda en
recibirse el informe). Ambos se deben optimizar
mediante la prevencion, verificacion y correccion
de las posibles anomalias.

Instrumentacién: el aparataje debe reunir una
serie de caracteristicas destacando la practicabili-
dad, robustez, rapidez y fiabilidad. Debe contar con
aparataje de apoyo, siendo aconsejable disponer
de la misma tecnologia ya que supone un ahorro
en reactivos, stock, piezas y concordancia ana-
litica.

Personal: se requiere personal especializado y
propio, dedicado al inmediato proceso analitico.
Para garantizar su calidad es prioritario que un fa-

cultativo se responsabilice del mismo.

Recursos

Ubicacién. Ocupa una zona especifica de 30
metros y esta bien comunicado con las unidades
de apoyo, con el area de hospitalizacion y con el
servicio de urgencias.

Aparataje. Como se ha descrito anteriormen-
te dispone de SIL y aparataje propio (contador he-
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matolégico, analizador automatico de coagulacion,
analizador de orinas, osmémetro, gasémetros,
ADMU de bioquimica) siendo iguales que los del
laboratorio programado.

RRHH. Se responsabiliza un facultativo de la
unidad en periodos rotatorios de seis meses. Su
funcion es garantizar la calidad que incluye ma-
nuales de procedimientos, implementacion de nue-
vas técnicas, protocolos, control de calidad...

Contando con un turno de guardia localizada
cubierto por un facultativo del Servicio de Hema-
tologia y otro del Servicio de Anélisis Clinir_zos.

La unidad no dispone de personal propio par-
ticipando en los turnos rodados (mafianas una te-
lefonista, tardes una telefonista y una ATS, noches
una ATS) todo el personal técnico del laboratorio,
aunque con desigual dedicacion. Mediana del tiem-
po dedicado a la unidad de urgencias 35%. Am-
plitud 7% al 67%.

Dispone de libro registro de observaciones.

Metodologia. Sisteméatica de trabajo

Volante de solicitud. Es especifico para la uni-
dad y contempla todos los parametros consen-
suados con los facultativos clinicos, que se pue-
den solicitar por esta via.

Toma de muestra. La realiza el personal de en-
fermeria de la unidad de hospitalizacion solicitan-
te. Las procedentes del servicio de urgencias lle-
gan al laboratorio junto a la solicitud a través de
un montacargas directo y las procedentes del area
de hospitalizacion a través de un celador/a.

Sistematica de trabajo. Las solicitudes y es-
pecimenes llegan al laboratorio identificados con
etiquetas codigo de barras confeccionadas por el
laboratorio (Cuadro 3).

El personal técnico introduce la solicitud des-
de la estacion de trabajo conectada al HOST prin-

CUADRO 3. Comparacion de la sistematica

Sistematica anterior Sistematica actual

— Rotulacion tubos y — Etiquetas codigo barras
volantes — Entrada on line
— Planillas de trabajo — Tubo primario
manuales — Informe tnico impreso
— Separacion en pocillos — Archivos accesibles y
— Informe manual y seqguros
multiples grapados — Estadisticas rapidas y
— Archivos inaccesibles, fiables

montanas de papel
— Estadisticas manuales

S. Pesudo Calatayud

cipal del sistema de informacién hospitalario. La
captura de datos demogréficos se realiza a través
del NHC debiendo introducir Ginicamente los pa-
rametros solicitados, creandose perfiles numéri-
cos para facilitar dicha entrada.

En el proceso analitico (proceso off-line) cuyo
contenido de subjetividad y aleatoriedad es mini-
mo en la mayoria de casos, la automatizacion que
es una exigencia evidente en las determinaciones
mas comunes si se quiere alcanzar un buen nivel
de calidad y la informatizacion pueden producir
grandes ventajas tanto a nivel analitico como ex-
traanalitico.

Estudio actividad 1994

El disponer de una informacion fiable supone
la base de una estrategia de control que puede re-
sumirse en ;qué se hace? y ;a quién? Se exponen
los datos correspondientes al ejercicio 1994 del la-
boratorio central y los procedentes de la unidad
de urgencias del mismo periodo en los siguientes
cuadros:

Usuarios atendidos (Figura 5). El laboratorio
atendio a 84.204 usuarios, la distribucion de los
mismos fue: 72,85% programado y un 27,15% ur-
gente. De los programados el 75,74% incluia soli-
citudes de hematologia, el 91,53% de bioquimica,
el 27,29% de microbiologia y el 2,92% del labora-
torio de referencia. De los urgentes el 85% incluia

Nueva organizacion del faboratorio de urgencias como unidad funcional integrada

hematologia y el 95% bioquimica siendo el origen
de los mismos 15% de las unidades de hospitali-
zacion y 85% del servicio de urgencias.

Parametros realizados. Distribucién (Figura 6).
Se han realizado 793.638 parametros en total, de
los cuales 675.160 (85%) fueron programados y
118.478 (15%) urgentes. De los programados el
16,7% corresponden a hematologia, el 63,7% a
bioquimica, el 4,3% a microbiologia y el 0,3% al
laboratorio de referencia. De los urgentes el 3,7%
corresponde a hematologia y el 11,3% a bioqui-
mica. La actividad del banco de sangre fue de 3.999
pruebas cruzadas y 1.282 hernocomponentes trans-
fundidos.

Distribucion parametros urgentes. Del 100%
de los parametros urgentes el 24% corresponden
a hematologia y el 76% a biogquimica.

Unidad urgencias. Ratios (Figuras 7 y 8). El
Cuadro 5 expresa la ventaja de un solo laborato-
rio de urgencias ya que la mayoria de solicitudes
llevan asociados parametros de los dos laborato-
rios.

CUADRO 4. Distribucion por turnos

de trabajo
Turno Usuarios Parametros Ratio
Manana 27 121 45
Tarde 23 117 51
Noche 14 81 58

WY | URGENTE: 22.859
7 27.15%

L PROGRAMADO: 61.345
72,85%

TOTAL: 84.204

T Ty -
BnoquTécg.S%b.ld. Figura 5. Distribucion

usuarios.

Hemafologia: 19.535

Hematolegia: 46.463
38,35%

Referencia: 1.790
1,48%

Microbiologia: 16.742
13,82%

25




MAPFRE MEDICINA, 1997; Vol. 8: Supl. IV

T |- URGENTE: 118.478
AR 15%

Bioquimica: 89.497

Hematologia: 28.981

4

Figura 7. Unidad de Urgencias. Distribucion por ori-
genes.
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CUADRO 5. Unidad de urgencia. Tipologia.
% Carga en urgencias. Relacion en %

urgente/programado

P. urg/
Parametro Numero % urgencias P. totales %
Glucosa 13.574 11,53 24
Urea 12.877 10,94 25
Creatinina 2.278 1,93 11,6
P. totales 253 0,21 1,7
Calcio 167 0,14 1,9
Na/K 24500 20,82 56
Ci 475 0,40 23
Amilasa 3.283 2,79 43
AST 6.333 5,38 16,2
CK 5.179 4,40 53
CK-MB 783 0,66 62
Amonio 9 0,0076 100
Gases 3.662 3,11 94
Sistematico orina 4.143 3,52 15
P. embarazo 195 0,16 38
LCR 86 0,076 100
Lactato 56 0,047 70
Coulter 16.625 14,13 27
TPS 5.052 4,29 17
APTT 2.11 1,79 17
Fibrindgeno 233 0,19 39
DD 31 0,026 21
P. cruzadas 3.999

H. transfundidos 1.282

Nueva organizacion del laboratorio de urgencias como unidad funcional integrada

Miles
140

120

100 +

80
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0-
Parametros 1993 Parametros 1994
108,484 118,474

% incremento 9,21%

+ Controles puntuales en los parametros de baja actividad: LCR
lactato amonio. CK-MB... Calibraciones y controles resto parame-
tros 1.460. El tener el ADMU compartido con la unidad de bioqui-
mica automatizada nos ahorra las calibraciones en algunos casos
como el calcio diaria: 516 deter. y 730 deter. de los controles en
turno de manana.

Unidad urgencias. Incremento respecto a 1993
(Figura 9). El incremento de actividad respecto al
ano anterior fue del 9,21%. :

Unidad urgencias. Distribucién por origenes
(Cuadro 6). Destaca que el 85% procede del servi-
cio de urgencias. :

Unidad urgencias. Tipologia. Tanto por cien-
to de carga en urgencias. Relacion en tanto por
ciento urgente/programado. Los par_éumetros mas
solicitados al laboratorio de urgencias (ver Cua-
dro 5) fueron: iones (20,82), coulter (14,13), urea
(10,94), etc. En la cuarta columna se detalla el por-

Figura 9. Unidad de Urgencias. Incrementos 1993/
1994.

CUADRO 6. Distribucion parametros

urgentes
P. totales 118.478 100%
P. Hematologia 28.981 24%
P. Bioquimica 89.981 76%

centaje del parametro urgente sobre el parametro
total, por ejemplo el 56% del total de los iones se
solicitan via urgente.

Gestion de calidad

Nuestra metodologia de trabajo esta basada
en los criterios europeos de calidad que fija los ob-
jetivos de calidad en la consecucion de resultados,
economicos y no econdmicos, a través de la sa-
tisfaccion de los clientes, de la satisfaccion del pro-
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pio personal de la organizacién y de un impacto
positivo en la sociedad.

Para conseguirlo, segtin la Fundacién Europea
para la Gestion de la Calidad (EFQM, 1991) es pre-
ciso mantener un liderazgo, formular estrategias
y politicas a seguir, basarse en una gestion ade-
cuada de los recursos y de las personas y disefar
de manera orientada al cliente todos los procesos
del servicio.

En 1992 la EFQM cuantificé la importancia de
estos criterios dandole un 50% de peso a los as-
pectos internos facilitadores de la consecucion de
objetivos y un 50% a los aspectos relacionados
con los resultados globales.

Este conjunto de propiedades y caracteristicas
es lo que permite satisfacer las necesidades ex-
plicitas o implicitas de nuestros clientes.

Esta definicion incluye aspectos que a su vez
derivan de exigencias diferentes: para el labora-
torio como productor de un servicio, el criterio de
calidad se referira a la satisfaccion del cliente me-
diante el uso eficaz y eficiente de todas sus ope-
raciones. Para el facultativo clinico como cliente
gue respondamos a sus necesidades y como su-
ministrador o generador de nuestro servicio que
sepa utilizarlo correctamente. Para el usuario que
respondamos a sus necesidades consiguiendo que
la calidad programada, la realizada y la percibida
sean coincidentes.

Todo esto nos conduce a que las caracteris-
ticas y especificaciones del servicio deben ser
claras y estar bien definidas, a desarrollar todo
un sistema que nos pueda garantizar un servicio
con una calidad constante en el tiempo, es decir
gue la estructura de la organizacion, las respon-
sabilidades, métodos, procedimientos y recursos
se ponen en marcha para la gestion de la cali-
dad.

En lo referente a los procesos supone un ejer-
cicio de autoanalisis:

1. Identificar y definir todos los procesos y los
responsables de los mismos.

2. ldentificar y definir como las diferentes fa-
ses de los mismos se compenetran.

3. Analizar la produccion en los detalles (qué,
dénde, cuando, por qué).

4. Documentar los procedimientos con proto-
colos normalizados de trabajo de todas las activi-
dades.

Es muy util considerar cada fase del proceso
como el cliente de la fase anterior y como sumi-
nistrador para la fase siguiente.

Extrapolando los conceptos anteriormente des-
critos a la unidad de urgencias la nueva organiza-
cién y dotacion de recursos, sobre todo la infor-
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matizacion ha supuesto una mejora del proceso
analitico urgente sustentandose en:

1. Una direccién basada en la participacion, la
delegacion y la coordinacion. Una politica de RRHH
con respecto a las necesidades de logro personal
y en la potenciacion de la autogestin. Una cultu-
ra empresarial fundada en el rigor, la ética, el sen-
tido comun y las ganas de hacer un trabajo bien
hecho.

2. Una fiabilidad basada en |a:

a) Prevencion individualizada a través de los
protocolos normalizados de todos los procedi-
mientos.

b) Verificacion a través de los controles esta-
blecidos:

» Fase preanalitica: registro de muestras que
faltan, sobran, hemolizadas, insuficientes, inapro-
piadas y coaguladas. Registro de solicitudes mal
cumplimentadas a nivel de datos demogréficos,
clinicos y pardmetros.

- Fase analitica: controles de calidad internos,
externos y registros de las calibraciones, averias,
mantenimientos y llamadas a los facultativos de
guardia indicando motivo de la llamada, accién
realizada y tiempo empleado (Cuadro 7).

« Fase postanalitica: seguimiento de la valida-
cion técnica, clinica y tiempos de respuesta.

c) Correccion a través del aprendizaje.

3. Unos tiempos de respuesta en 1994: me-
diana de 20 minutos, percentil 90 de 30 minutos
y amplitud de 37 minutos (minimo de 3 minutos
y méximo de 40 minutos). Especificado por para-
metros en el Cuadro 8.

Si se requiere la presencia del facultativo de
guardia localizada y/o comprobaciones estos tiem-
pos no se pueden cumplir. Se contempla desde
que el laboratorio recibe solicitud y muestra has-
ta que emite el informe.

Con la tecnologia actual, existente en la unidad
no se pueden mejorar estos tiempos de respues-
ta. Considerandose por los facultativos clinicos del
hospital unos buenos tiempos de respuesta no pa-
rece necesario invertir en un ADMU mas rapido y
propio de la unidad ya que, ademas, la carga de
trabajo tampoco lo aconseja y estan dentro obje-
tivos recomendados por el CAP.

Respecto a las solicitudes preferentes de
Atencion Primaria (una mediana de tres diarias)
se remiten a sus origenes via fax en la manana.

4. Coste. El compartir el ADMU con la unidad
de automatizacion optimiza el consumo de reac-
tivos, evitdndose en turno matinal las calibracio-
nes que en algunos parametros son diarias y el
control de calidad interno a dos niveles. Por estos

S. Pesudo Calatayud

CUADRO 7. Datos de control de calidad (1994) de los parametros

analizados en la unidad de urgencias

Nueva organizacion del laboratorio de urgencias como unidad funcional integrada

Parametro Valor diana Media CVa DPa CVif2
Glucosa 110 109,52 3.4 -0,44 3.1
Urea 55,3 55,22 4,2 -0,15 6,8
Creatinina 1,98 2,02 1,98 +2 2,3
P. totales 52 53,4 2,28 +2,69 1,7
Calcio 9 9,14 1,64 +1,55 0,8
AST 60 61,81 2,17 +3 8.2
CK 303 298,55 3,81 -1,47 21,5
Amilasa 394 404,44 1,79 +2,64 3.9
lon sodio 133 131,8 1,59 -0,9 0,3
lon potasio 3,72 3,71 2,60 -0,3 2,6
lon cloruro 88 90,16 3,61 +2,45 0,8

Imprecisién obtenida = Cva. Objetivo de calidad = CVi
Inexactitud obtenida = Dpa = media de las inexactitudes expresada como desviaciones

porcentuales respecto a los valores diana.

CUADRO 8. Tiempos de respuesta
unidad de urgencias

T.R. mediana T.R. Perct. T.R. objetivo

(min.) 90 (min.) C.A.P. (min.)
Hemograma 5 7
Gases 3 5 10
Quimicas 20 35 45
CK-MB 35 45 120
Sistematico
orina 10 15
Sisty
sedimento 15 20
LCR contaje 15 20 120

dos conceptos se evitan por proceso 1.246 deter-
minaciones. !

El tener centralizadas las gasometrias en la uni-
dad también contribuye a un mejor rendimiento
ya que no hay doble tecnificacion. Al ser la dota-
cion de personal escasa y comun con el resto del
laboratorio hace que los costes por este concep-
to también estén ajustados.

Del coste total del laboratorio el 54,97% co-
rresponde al personal, el 43,08% al consumo y el
1,95% a contratos de mantenimiento y averias. Del

100% del coste de personal el 79% se dedica al la-
boratorio programado frente al 21% dedicado a la
unidad de urgencias.

El porcentaje medio dedicado a la calidad en
el ADMU de urgencias es de 19% frente al 13% en
el ADMU programado.

5. Una comunicacion:

* Interna: entendida como una forma de unién
entre personas de diversos colectivos en su bus-
queda de un objetivo comun a través de sesiones
de gestion, coordinacion, calidad, docencia.

* Externa: entre el laboratorio y los clinicos, en-
tendida como un didlogo continuo esencial para
asesorar y responder a sus necesidades y pro-
porcionarles informacion sobre la disponibilidad
y aplicacion de nuevas técnicas.

Para lo cual se ha confeccionado una guia del
laboratorio que contempla la organizacion, siste-
matica y parametros realizados en el laboratorio
programado y urgente indicando en cada uno de
ellos método, especimen, rango de referencia,
tiempo de respuesta y observaciones.

Se establece una comunicacion inmediata a la
deteccion de anomalias teniendo contacto per-
manente con los peticionarios de los centros de
salud tanto para el cribaje en las solicitudes pre-
ferentes como en la recepcidn de informes que se
envian via fax.

6. Formacion continuada (I + D). Apoyando a
la atencion sanitaria con: programas de screnning,
protocolo y puesta en marcha de la diabetes ges-
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tacional y de climaterio, protocolos consensuados
con planificacion familiar, centro de drogodepen-
dencia, atencién primaria y especializada. Impar-
tiéndose:

« Curso para médicos de familia en formacion
aunque no lo contempla su rotatorio, con objeto
de que sepan utilizar de forma eficaz el laborato-
rio y de la importancia de los datos por ellos apor-
tados a través de una buena cumplimentacion de
la solicitud analitica.

= Curso de actualizacién de técnicas de labo-
ratorio clinico para técnicos en ejercicio. Programa
patrocinado por el Instituto Valenciano de Estudios
de Salud Publica.

 Cursos en cada centro de salud sobre la ca-
lidad en la fase preanalitica a nivel de toma de
muestra y de SIL.

« Participando en la formacion de alumnos de
FPIL

= Participando en jornadas de laboratorio cli-
nico.

+ Asistencia a cursos, jornadas y congresos
con comunicaciones propias de laboratorio y con-
juntas con atencion primaria y especializada.

CONCLUSIONES

La reorganizacion del laboratorio de urgencias
como una unidad funcional integrada en el labo-
ratorio central y Unica para los servicios de he-
matologia y analisis clinicos ha representado unas
ventajas a nivel de:

1. Ubicacién. Un espacio como tal, bien co-
municado con el resto de unidades del laborato-
rio donde se encuentra el aparataje de apoyo.

2. Optimizacion de recursos. El compartir apa-
rataje con el resto de unidades representa un aho-
rro considerable de reactivos, controles, calibra-
dores...

3. La utilizacion de la misma tecnologia con-
lleva una concordancia analitica y unificacion de
criterios.

4. La ampliacion del SIL supuso:

» Disminucién de errores de transcripcion.
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+ Una base de datos comun con el laboratorio
central por lo que se facilita el seguimiento de los
usuarios sea cual sea su procedencia.

= Un sistema de informacion para control de
gestion.

5. El disponer de un facultativo responsable
garantiza la buena marcha de la unidad asi como
su calidad.
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Area integrada de laboratorios clinicos:

Unidad de urgencias

Director del Area Integrada de Laboratorios Clinicos

Hospital Costa del Sol
Marbella. Malaga

Carlos Gonzalez Hermoso

INTRODUCCION

El Hospital Costa del Sol inicia su actividad en
1994 constituyéndose como la primera experien-
cia en la Comunidad Autdonoma de Andalucia de
hospital tipo empresa publica. Presta asistencia
sanitaria a 224.000 ciudadanos que integran el
Distrito Sanitario Costa del Sol y surge ante la ne-
cesidad de busqueda de formulas alternativas de
gestion hospitalaria que combinen de manera equi-
librada técnicas publicas y privadas dentro de un
marco descentralizado de administracion y ex-
plotacion de los hospitales publicos.

El modelo de hospital empresa publica:

— Establece normas de funcionamiento y or-
ganizacién en base a criterios de interés publico y
rentabilidad social. .

— Sus actuaciones estan sometidas a norma-
tivas de publicidad y concurrencia. _

— Las contrataciones y relaciones patrimonia-
les estan regidas por el derecho privado.

— La politica de personal regulada bajo nor-
mas de derecho laboral. o .

— Control mediante auditoria versus interven-
cion previa. ) o

— Dispone de tesoreria propia versus caja tnica.

Como elemento innovador conviene destaf:?r
la implicacién formal de los clinicos en la gestion
de los recursos y un sistema retrlb-uti_vo que liga
una parte variable al nivel de cumplimiento de ob-
jetivos.

La organizacion asistencial se fundamgnta zn
la integracion dentro de un concepto.arnpllado e
area de gestion a los distintos serviclos y espe-
cialidades. Dichas areas integrac'ias de gestion en
todo caso deben reunir los siguientes requisitos:

— Posibilidad de realizar una gestion unitana.
— Coherencia clinica.

— Factibilidad de la sustitucién.
— Compatibilidad y complementariedad de ob-
jetivos asistenciales.

AREA INTEGRADA DE LABORATORIOS
CcLiNicos

La constituyen las siguientes unidades:

— Bioquimica.

— Hematologia.

— Microbiologia.

— Anatomia patoldgica.

Recursos humanos:

— Facultativos: 8.
— Técnicos de laboratorio: 22.
— Administrativos: 3.

Actividad del area ano 1995:

— Bioquimica, hematologia y microbiologia:
813.723 determinaciones.

— Banco de sangre: 872 pacientes transfun-
didos.

— Anatomia patoldgica: 3.871 biopsias, 3.935
citologias, 21 autopsias.

LABORATORIO DE URGENCIAS

Ubicacion

El area integrada de laboratorios clinicos se lo-
caliza en la planta baja del hospital al mismo ni-
vel que las urgencias, radiodiagnostico y consul-
tas de pruebas funcionales. El laboratorio de
urgencias es independiente del laboratorio gene-
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Figura 1. Area biotecnologia. Procedencia actividad afio
1995 (Hospital Costa del Sal).

ral y ocupa una superficie, junto con el banco de
sangre v clasificacion de muestras de 350 m2.

Organizacion

Como va se ha senalado en la ubicacion, el la-
boratorio de urgencias ocupa, junto con el banco
de sangre, un espacio fisico independiente del la-
boratorio general. No obstante, la organizacion pa-
sa por la integracion funcional de las unidades de
bioguimica, hematologia y microbiologia.

El personal es especifico y esta constituido por
un facultativo y diez técnicos especialistas que se
distribuyen en turnos: tres manana-dos tarde-dos
noche.

Existe un sistema de guardias localizadas: una
hematologia-banco de sangre y una bioquimica-
microbiologia.

El volante de peticion es Unico con identifica-
cion de datos demogréaficos mediante uso de eti-
guetas adhesivas.

El envio de muestras se realiza en tubo pri-
mario con identificacion mediante codigo de ba-
rras, realizandose la recepcion y envio a través de
tubo neumiético.

Todos los equipos del laboratorio, autoanali-
zadores, contadores hematoldgicos, coagulome-
tros, gasometros, etc., se encuentran conectados
en modo bidireccional al SIL que a su vez se en-
cuentra conectado al sistema de informacion del
hospital.
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Indicadores de actividad servicio
de urgencias/primer semestre 95

Las urgencias atendidas en el hospital duran-
te este periodo fueron 25.200 con un promedio
diario de 145. Adquiere especial interes, dentro de
la politica de calidad del hospital, el control y se-
guimiento de la duracion media del episodio de
urgencias que fue para ese periodo de 2,7 horas
(resolviéndose el 66% del total en < 2 horas y el

89% en < 4 horas).

Indicadores de actividad del laboratorio
de urgencias/primer semestre 95

— Total de determinaciones urgentes: 114.467.

— Promedio de peticiones urgentes/dia: 107.

— Promedio de determinaciones urgentes/dia:
471.

— Ratio determinaciones urgentes/peticiones
urgentes: 4,40.

— Ratio peticion rutina/peticion urgente: 2,12.

— Ratio peticion urgente/peticion hospitaliza-
cion urgente: 1,20.

— Ratio determinacion urgente/determinacion
hospitalizacion urgente: 1,60.

Indicadores de gestion

Del sistema de informacion para la gestion del
drea de laboratorios quiero hacer especial énfa-
sis en tres indicadores, en referencia al laborato-
rio de urgencias, por su importancia en la mejo-
ra continua de la calidad en la prestacion de
servicio y en la utilizacion eficiente de los recur-
s0s asignados.

Tiempo de respuesta laboratorio de urgencias

Actualmente el tiempo de respuesta de la fase
analitica muestra una mediana de 27 minutos y
un percentil 90 de 65 minutos. A este tiempo ha-
bria que sumarle los correspondientes a las fases
pre y postanalitica de los que actualmente no te-
nemos datos, por tal motivo conjuntamente con
el personal de urgencias se ha disefado un for-
mato de recogida de esta informacion. No obs-
tante dado el nivel de organizacién de la citada
unidad entendemos que dichos tiempos no son
significativos.

C. Gonzalez

Estructura de costes

La metodologia aplicada para el calculo de cos-
tes es la propuesta por el grupo de trabajo de los
servicios de bioquimica del Hospital Clinico y
Provincial de Barcelona y Hospital General Uni-
versitario de Valle de Hebrén. En ella se estable-
cen costes unitarios de proceso técnico (UPT), de
proceso facultativo (UPF), de unidades relativas de
valor (URV) y el coste unitario por proceso.

Los resultados de este laboratorio son:

1 URV = costes totales determinacion glucosa
en suero = 40.

En general para la misma determinacion, si se
realiza en el Laboratorio de Urgencias, su unidad
relativa de valor se quintuplica.

GFH GFH
bioquimica de rutina  urgencias
UPT 136 1.088
UPF 247 975
Proceso 71 245

Area integrada de laboratorios clinicos: Unidad de urgencias

Analisis actividad/coste laboratorio de urgencias
para los GDR y procesos urgentes
mas frecuentes del hospital

Dentro del Plan de Empresa del Hospital Costa
del Sol figura la gestion por proceso. A tal fin el
area de laboratorios viene desarrollando un sub-
sistema de informacion que analiza, para los GRD
mas frecuentes de procesos de hospitalizacion y
categorias diagnosticas de los procesos urgentes
mas prevalentes, los recursos utilizados en el la-
boratorio. A través de la informacion obtenida se
analiza:

— La tendencia de perfiles analiticos por pro-
ceso.

— La variabilidad intragrupo del comporta-
miento peticionario.

— La varianza de isoconsumo (URV) para los
mismos procesos.

— Peso relativo del coste del laboratorio sobre
el coste total del proceso hospitalario y compara-
cion con futuros estandares.
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Vision del laboratorio de urgencias
por parte de los técnicos del laboratorio (l)

TEL. Laboratorio de Biogquimica-urgencias*
Hospital Severo Ochoa
Leganés. Madrid

Angel Gala Zapatero

DESCRIPCION PERFIL DEL TEL
DE URGENCIAS

Imprescindible el titulo de TEL, y un minimo
de experiencia en este u otro laboratorio, con co-
nocimientos basicos de inglés e informatica a ni-
vel usuario; importante la disponibilidad para ha-
cer turnos rotatorios.

PUESTO DE TRABAJO

Muy importante la relacion hombre maquina,
debiendo de conocerse lo mas perfectamente po-
sible los fundamentos tedricos de estas maqui-
nas para no limitarse, solamente, a apretar bo-
tones.

Es también importante el saber detectar las
alarmas de los aparatos y actuar en consecuen-
cia lo mas rapidamente posible, acelerando los
resultados y disminuyendo el tiempo de res-
puesta.

De igual manera se pueden detectar errores en
la analitica; ésta se debe de confirmar con el vo-
lante de peticion, confirmando en caso necesario
la toma de la muestra.

* En representacién de los Técnicos del Laboratorio
de Bioguimica-Urgencias del Hospital Severo Ochoa:
Manuela Caro, Soledad Pérez, Alicia Llorente, Teresa Sanz,
Lourdes Valencia, Ana Belén Tortajada, Carmen Canal,
M.? Paz Ribalta, M.2 Antonia Ruiz, Catalina Juan y Rosario
Romero y Luisa Cembellin.
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EQUIPO DE LABORATORIO

Es muy importante la relacion entre los técni-
cos y el bioquimico responsable del laboratorio,
debiendo de existir el clima apropiado para el buen
funcionamiento del mismo.

IMPORTANCIA DEL LABORATORIO
DE URGENCIAS

Fundamental con respecto a otros laboratorios
ya que es un servicio prioritario de apoyo al diag-
nostico (se realizan determinaciones mas comu-
nes pero mas utiles).

Asimismo, el aparataje de urgencias esta so-
metido a un mayor grado de desgaste, por lo que
debe de ser constante su revision y moderniza-
cion.

FORMACION DEL TEL

Es muy importante una formacion informatica
adecuada a las actuales circunstancias y asi ren-
tabilizar todas las potencias de las actuales apli-
caciones informaticas. También es importante un
buen conocimiento de inglés.

También seria importante incluir en este apar-
tado la celebracién de cursos de seguridad e hi-
giene que recalcaran la importancia de extremar
las medidas de auto-proteccion.

A. Gala Vision del laboratorio de urgencias por parte de los técnicos de laboratorio (/)

FUNCIONES

PLANTILLA DE TRABAJO

Aparte de las normales del servicio se reali-
zan otra serie de trabajos lo que supone la utili-
zacidn de un tiempo cada vez mayor, ya que al
estar este laboratorio funcionando las 24 horas
del dia, existe una tendencia en aumento a de-
mandar este tipo de atencion del laboratorio de
urgencias.

Todos estos tipos de tareas necesitan del apo-
yo de una plantilla bien dimensionada. Asi, ante
cualquier tipo de incidencia laboral la actuacién por
parte de los gerentes deberia de ser inmediata; s6-
lo asi se puede garantizar una atencidn de alta ca-
lidad sin que esto repercuta directa o indirecta-
mente en la programacion de otros companeros.
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Vision del laboratorio de urgencias
por parte de los técnicos del laboratorio (lI)

TEL. Laboratorio de urgencias
Vicepresidente de AETEL
Hospital Universitario de Salamanca

Juan Carlos Rodriguez Pérez

Los técnicos de laboratorio, una profesion na-
cida para suplir esas carencias en materia de co-
laboradores que tenian los especialistas de las
areas de los laboratorios y por la necesidad de dar
unas respuestas analiticas rapidas, fiables y segu-
ras que cada vez con mas exigencias demanda-
ban los clinicos aprovechando la tecnologia y las
posibilidades de diagnostico que se les podia ofre-
cer. Fuimos en un principio casi relegados a un
segundo plano intentando dar una imagen de no-
sotros, que tan solo se trataba de trabajadores me-
nos cualificados y de mano de obra barata, esto
fue muy duro para los que dia a dia intentabamos
demostrar que no era cierto que nos gustaba el
laboratorio, que queriamos el laboratorio y por
que no decirlo, hasta amabamos el laboratorio y
quizas por eso luchabamos como un amante por
su amada, sin ceder en nuestro empefo y con-
quistando cada minuto y cada dia de trabajo ese
lugar que ahora practicamente nadie discute.
Comenzaron encasillandonos en los laboratorios
de urgencias como si de un castigo se tratara, pe-
ro lejos de suponer para nosotros esto, supuso un
campo donde poder trabajar mas agusto, unos la-
boratorios donde habia que demostrar todo eso
que llevabamos dentro, toda la profesionalidad
posible, ya que hasta hace pocos afnos los labo-
ratorios de urgencias de los centros sanitarios es-
panoles eran el patito feo de los analisis clinicos,
un lugar donde se carecia de la mas alta tecnolo-
gia y donde lo importante era sacar vales con los
resultados completos lo antes posible, un labora-
torio donde parecia que podia trabajar cualquiera
«hasta los técnicos de laboratorio», quedando esos
otros laboratorios de «verdad» para los mas cua-
lificados.

Este campo, tan perfectamente abonado para
el fracaso seglin algunos, se convirtio en el gra-
nero de los andlisis clinicos y el espejo donde se
miran los grandes centros, si el servicio de ur-
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gencias hospitalarias es el centro de atencion de
los grandes hospitales pues siempre se ha dicho
que si éste no funciona, no funciona el hospital,
en nuestro caso puede suceder algo muy curioso.

Muchos laboratorios de urgencias de este
pais tienen una sobrecarga muy importante de ur-
gencias porque el(los) laboratorio(s) programa-
do(s) no funcionan como se esperaria de ellos y
si en cambio nos encontramos que un laborato-
rio de urgencias es capaz de emitir resultados ana-
liticos completos en menos de 60’ con una calidad
contrastada, tendremos entonces el porqué mu-
chas peticiones no urgentes desde el punto de vis-
ta analitico son cursadas hacia los laboratorios de
urgencias.

Ademés, en muchos casos los clinicos que ha-
bitualmente no van al laboratorio a preguntar por
las analiticas de sus pacientes, curiosamente lo
hacen cada vez con maés frecuencia a los labora-
torios de urgencias, para comentarnos todas aque-
llas dudas que les surgen, la explicacion de algun
dato que no les cuadra por la clinica presentada
y/o incluso posibilidades analiticas de otras deter-
minaciones de confirmacion o despistaje de de-
terminadas patologias.

Por otra parte, alguno hemos tenido la suerte
de ir creciendo profesionalmente con el laborato-
rio de urgencias y hemos tenido que ser participe
activo de su transformacion como es mi caso.

Asi he podido observar que un laboratorio de
urgencias se tiene que mover entre dos parame-
tros fundamentales por los que se les va a juzgar
y ademas muy directamente como son la rapidez
vy la fiabilidad.

Es muy importante que los clinicos se fien de
los valores analiticos que se les de y que no su-
ceda lo que habitualmente pasa, que si les das un
resultado analitico que no les cuadra con sus'ot:f-
servaciones, con la clinica o con el prediagnosti-
co que han establecido, las respuestas son auto-

J. C. Rodriguez

maticas «el laboratorio» se ha equivocado, esto
es imposible, repitan la prueba, por eso y ante es-
tas respuestas es muy importante que el labora-
torio intente acercarse cada dia mas a los clinicos
y que se produzcan esos didlogos imprescindibles
entre unos y otros. El otro gran parametro al que
estan sometidos los laboratorios de urgencias es
la rapidez de respuesta y ademas es por lo que
maés criticas van a recibir y aqui el principal pro-
blema es controlar el tiempo de las tres fases del
proceso analitico, el preanalitico, |a realizacion de
analisis y el periodo postanalitico, intentando poner
mayor énfasis en este ultimo, pues con frecuen-
cia nos desesperamos cuando se ha trabajado con
rapidez para cumplir los objetivos marcados y lue-
go los resultados tardan en llegar al clinico varias
horas, cuando deberian de ser minutos. Esto en
mi opinién es un tema de dificil solucion si no se
recurre a la informatica con terminales en los pun-
tos de mayor demanda analitica, desde luego
siempre con el control por parte del laboratorio.
Yo empecé trabajando en un laboratorio de
analisis clinicos programado que a su vez tenia
una seccion de urgencias por la que rotabamos
solamente los séabados por la manana. Posterior-
mente me trasladaron a un laboratorio de bioqui-
mica con una seccion de urgencias, pero sin per-
sonal diferenciado, por lo que todos rotabamos
por la urgencia en los tres turnos (manana, tarde
y noche) a los cinco anos se decidio crear un Uni-
co laboratorio de urgencias donde se realizaran
todas las peticiones analiticas que_ﬂevqran el ca-
racter de urgencia, excepto las microbioldgicas.
Para ello se tomo como baremo para reclutar el
personal que debia hacerse cargo de esta analiti-
ca la antigiiedad en el puesto de trabajo de los dos
laboratorios implicados (bioquimica'—h.ematologia).
Como podran comprender los inicios de este
laboratorio fueron muy duros y dos anos y medio
después seguimos en periodo de gdaptac_ién.
Bajo mi punto de vista y por si a alguien pu-
diera servir, quisiera decir, que fue un error la for-
ma en la que se recluto al person_al. En primer lu-
gar para trabajar en un laboratorio de urgencias,
hay que quererlo y los(as) cgndldatos(a§) deben
de cumplir unas caracteristicas encaminadas a
cumplir los objetivos que se plantee ese labora-
torio. Otra cuestion muy importante debe ser la
formacién del personal, tengan en cuenta, que la
mayoria de las personas destipadas a este Iabp-
ratorio provenian del laboratorio dei hem_atolpgla,
donde llevaban trabajando 12-15 anos, sin ningu-
na experiencia en bioquimica, y el resto a la in-
versa. Todo ello sin un reciclaje previo ni una for-
macion para aquellas personas que'noAtenlan un
titulo de especialista, ya que a los técnicos espe-

Vision del laboratorio de urgencias por parte de los técnicos del laboratorio (ll)

cialistas por su formacion les costdé mucho menos
esa adaptacion.

Después de varios ajustes de plantilla se llego
a la conclusion de que el personal necesario eran
15 personas distribuidas:

— Manana: de lunes a viernes, 4; sabado, 3(+2),
y domingos vy festivos, 4.

— Tarde: de lunes a viernes, 3; sabado, 3, y do-
mingos y festivos, 2.

— Noche: de lunes a viernes, 1+(1) (noches fi-
jas); sabado, 2, y dominigos vy festivos, 2.

No quisiera terminar sin decir cudles deben de
ser en mi opinidn las caracteristicas que debe te-
ner un laboratorio de urgencias en un centro sa-
nitario publico (ver Figura 1):

1. Espacio fisico bastante amplio (50 m?) para
gue no existan agobios para el personal.

2. Division de las areas de trabajo dentro de
la estructura del laboratorio pero sin que las divi-
siones lleguen hasta el techo que las convierta en
departamentos estancos.

3. Una buena area de recepcion y emision de
analitica.

4. Buena dotacion de mobiliario, comodo v fle-
xible en su estructura para poderlo variar en arre-
glo a las necesidades.

5. Duplicidad de equipos en analizadores de
bioquimica, contadores hematoldgicos, gasome-
tros y microscopios (uno al menos docente). Se
deberia estar al dia en la Ultima tecnologia rapidez
de respuesta.

6. Un area de descanso y biblioteca, donde po-
der hacer aquellos trabajos de grupos, sesiones,
etc.

s CICLO CONTINUO
o ORIENTADO AL PACIENTE

o TIEMPO DE ANALISIS CRITICO
PRUEBAS RESTRINGIDAS

o GARANTIA DE CALIDAD (validacién)

o RELACION CON UNIDADES CLINICAS

O<—=—-nn0D7o{

e CARENCIA DE PERSONAL ADMINISTRATIVO
s ROTACION DE PERSONAL ALTA

o DOCUMENTACION DE MALA CALIDAD

o ARCHIVOS HISTORICOS INEXISTENTES

O<=—4p@O@mZ

Figura 1. Caracteristicas del laboratorio de urgencias.
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7. Personal técnico cualificado, con bastante
destreza, dinamico, y rapido en el trabajo. Dedi-
candole un especial énfasis a su formacién conti-
nua, facilitdndole su participacién en cursos, jor-
nadas, congresos, etc.

Como final y sin dnimo de polemizar quisiera
comentar a modo de reflexion, otro tema impor-
tante que tienen los laboratorios de este pais y al
que no son ajenos los de urgencias, como es una
pregunta que cada vez mas nos hacemos maés pro-
fesionales del area.

;Estamos realizando los profesionales de los
laboratorios las tareas para las que se nos ha pre-
parado?

Con sinceridad, mi respuesta es que en mu-
chos casos no, pues pienso que se tiene a técni-
cos realizando funciones de auxiliar, auxiliares y
enfermeros realizando funciones de técnico e in-
cluso facultativos realizando funciones de técnicos
y este es un tema que tarde o temprano tendra
que tener una regulacion mas légica como ocurre
en los paises de nuestro entorno en los que exis-
te normativa que establece ratios de tantos facul-
tativos cada tantos técnicos, ademas de incluir va-
rios niveles de técnicos instrumentando asi su

as

carrera profesional, como ejemplos y para no can-
sarles citaré a:

— ltalia:

= Patdlogos: 1/2.

= Supervision técnico: 1.

* Tecnicos principales: 7/8.

» Técnicos laboratorio: 25/30.

— Bélgica: donde un total de 10.874 emplea-
dos de los 743 lahoratorios, 802 son facultativos y
mas de 6.600 técnicos de laboratorio.

Como podriamos ir deduciendo uno a uno, en
los paises de nuestro entorno los porcentajes son
bastante diferentes a los nuestros, donde se pue-
den llegar a 1/2 facultativos cada 2-3 técnicos de
laboratorio, y donde desde luego no existe esa
contratacion encubierta de tener técnicos para que
realicen su labor, pero se les contrata con auxilia-
res o viceversa.

En definitiva que tanto a los técnicos de la-
boratorio como a los facultativos especialistas de
estas areas, como a los laboratorios, nos queda
mucho camino por recorrer juntos para comple-

tar nuestra labor con una mayor eficiencia y efi-
cacia.

EL LABORATORIO
~ CLINICO cCOMO
AREA DE SERVICIOS
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La acreditacion del laboratorio clinico.

Objetivo a largo plazo

Jefe del Servicio de Bioquimica Clinica
Hospital Universitari Sant Joan de Déu
Esplugues (Barcelona)

Francisco Ramon Bauza

Segtin la declaracion de principios de la Orga-
nizacion Mundial de la Salud «Salud para todos
para el ano 2000», especifica claramente que «pa-
ra el ano 2000, deberian desarrollarse en todos los
estados miembros las estructuras y procesos pa-
ra asegurar una mejora continua de la calidad en
el ambito del cuidado de la salud y en el desarro-
llo apropiado y uso de las tecnologias de salud».

Destaca por tanto el concepto de la calidad que
segun la norma internacional ISO 8402 se define
como «el conjunto de caracteristicas de un pro-
ducto o servicio que le confieren su aptitud para
satisfacer las necesidades establecidas e implici-
tas».

En dicha definicion destaca el concepto de ne-
cesidad. ;Y cudles son las necesidades de calidad
para los laboratorios clinicos? Actualmente a to-
do laboratorio clinico se le exige que los resulta-
dos de las pruebas sean fiables y exactos, que ten-
gan una correcta relacion coste-beneficio, que
sirvan de ayuda para el diagnostico, prondstico y
tratamiento de las enfermedades, que el tiempo
de respuesta sea el mas corto posible, que las
pruebas tengan una alta especificidad, una alta
sensibilidad, etc. '

Para cumplir con estas necesidades, ;como ha
evolucionado la calidad en los laboratorios clini-
cos? Como en otras actividades, la evolu_cic’)n cro-
noldgica de la calidad puede esquematizarse en
cuatro etapas o fases:

1. Anarquia. El funcionamiento anérquico_e§
consecuencia Unicamente de los esfuerzos_indl_w—
duales de las personas, con su inteligencia e In-
tuicion, pero en ausencia de toda ensenanza, y por
tanto de toda regla.

2. Segun arte. Trabajar seguin arte supone ya
que este arte haya sido definido, y por tanto en-
sefiado. En esta etapa ya pueden existir normas.

3. El control de la calidad. Es una fase mas
moderna y aporta un concepto nuevo: lo que se
evalua no es la manera de realizar el trabajo, sino
el resultado, aunque existe siempre el aporte de
las fases precedentes.

4. La garantia de la calidad. Es el ultimo es-
tadio de la evolucion. Tiende o apuesta hacia la
calidad total. La calidad se construye por la defi-
nicion a priori de una serie de normas para verifi-
car de forma continua la buena adecuacion entre
la organizacion prevista y escrita, y la realidad co-
tidiana.

Si nos centramos en la evolucion de la calidad
en los tiempos mas recientes, se ha podido ob-
servar que si en los afios 70 y 80 un sistema de
calidad en el laboratorio se basaba en un estricto
control del proceso analitico, mediante el control
de la imprecision y de la inexactitud de dichos pro-
cesos, con las técnicas de control interno y exter-
no de la calidad, y a partir de finales de los 80 se
pudo comprobar la necesidad de su ampliacion al
de garantia de la calidad, con el control del pro-
ceso analitico mas extraanalitico, actualmente con
la aplicacién de la Acta Unica Europea y con la eli-
minacion de barreras entre los paises de la Unién
Europea, se estan desarrollando con mucha rapi-
dez una serie de normas con el fin de que los la-
boratorios europeos cumplan unos patrones pre-
establecidos, y obtener asi un «reconocimiento
de la calidad».

En la actualidad, un sistema de gestion total
de la calidad (Quality Management] en los labo-
ratorios para obtener el reconocimiento de la ca-
lidad, se basaria no sélo en la aplicacion de un
programa de garantia de la calidad (Quality As-
surance), que englobaria el control del proceso
analitico (Quality Control) y la participacion en
programas de evaluacion externa de la calidad
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(Quality Assessment), mas el control del proceso
extra-analitico (pre y post), sino en la implantacion
de un Plan de Garantia de la Calidad que pasaria
por definir la politica de la calidad, que seria las
directrices y los objetivos generales que deseen
conseguir en relacion a la calidad dentro de la po-
litica general del laboratorio, aprobados por su di-
reccion, y reflejados en un Manual de la Calidad,
y en la aplicacion de un Sistema de Calidad, que
seria un sistema integral de mejora continua de la
calidad basado en patrones predefinidos en una
serie de normas internacionales o europeas, co-
mo las normas internacionales I1SO, las normas
europeas EN/UNE o las normas de las Buenas
Practicas de Laboratorio (normas GLP), para estar
en conformidad con las mismas y conseguir este
reconocimiento a través de un proceso de acredi-
tacion.

La prueba de esta situacion lo refleja el lema
del ultimo Symposium Internacional sobre Control
de Calidad realizado en Japon el ano 1995, que
era «Toward New QC-QA-QM Paradigm» («hacia
el nuevo paradigma Control de la Calidad-Garantia
de la Calidad-Gestion de la Calidad»).

Para poder cumplir con estas normas, debe ha-
ber organismos que las elaboren. ;Cuales son es-
tos organismos de normalizacion?

1. A nivel internacional:

— World Health Organization/Organizacion
Mundial de la Salud (WHO).

— International Organization for Standardiza-
tion/Organizacion Internacional de Normalizacion
(1S0).

— Advisory Committee on Dangerous Patho-
gens/Comité Asesor de Patogenos Peligrosos
(ACDP).

— International Bureau of Weight and Measu-
res/Oficina Internacional de Pesas y Medidas
(BIPM).

2. En Europa (CEE):

— Comité Européen de Normalisation/Comite
Europeo de Normalizacion (CEN).

— European Council of Clinical Laboratory
Standards/Consejo Europeo de Patrones para el
Laboratorio Clinico (ECCLS).

— Standards, Measurement ans Testing Pro-
gramme/Programa de Patrones, Medidas y Ensa-
yos (S, M &T).

Asimismo, existen otros organismos profesio-
nales u oficiales, que también trabajan en el de-
sarrollo de recomendaciones, como:

1. A nivel internacional:

— International Union of Pure and Applied
Chemistry/Unién Internacional de Quimica Pura y
Aplicada (IUPAC).
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— International Federation of Clinical Che-
mistry/Federacion Internacional de Quimica Clinica
(IFCC).

— International Council for Standardization in
Haematology/Consejo Internacional para la Norma-
lizacién en Hematologia (ICSH).

— International Society on Thrombosis and
Haemostasis/Sociedad Internacional sobre Trom-
bosis y Hemostasia (ISTH).

2. A nivel de Estados Unidos de Norteamérica:

— National Committe for Clinical Laboratory
Standards/Comité Nacional de Patrones para el
Laboratorio Clinico (NCCLS).

— National Bureau of Standards/Oficina Na-
cional de Patrones (NBS).

— American Association of Blood Banks/Aso-
ciacion Americana de Bancos de Sangre (AABB).

De estos organismos, los que inciden mas di-
rectamente sobre el tema que nos ocupa son el
ISO y el CEN. La Organizacion Internacional de
Estandarizacion (ISO) elabora una serie de normas
(normas ISO) destinadas a proporcionar orienta-
ciones generales que las transmite a sus asocia-
dos nacionales. El Comité Europeo de Normalizacion
(CEN) puede asumir estas normas, segun un con-
venio de coordinacion entre los dos organismos,
o redactar unas nuevas con el consenso europeo
(normas EN), que las transmite a un Comité de
Servicio de Salud, Equipos y Productos (BTS-3) de
la Direccion del Sector Técnico (BTS), que las
publica en tres idiomas, francés, inglés y aleman,
y a su vez las transmite a las Delegaciones Na-
cionales. En el caso de nuestro pais, el organismo
espanol de normalizacion es AENOR, que tradu-
ce y publica estas normas en espanol (normas
UNE).

En la Unidn Europea, con el fin de conseguir
una mejor proteccién de los consumidores sani-
tarios, es decir los pacientes, ha elaborado una se-
rie de directivas sobre dispositivos médicos o pro-
ductos para diagndstico «in vitro», de tal forma
que las empresas que desen obtener el reconoci-
miento de calidad con la certificacion de su em-
presa y de sus productos, deben cumplir con es-
tas directivas o con las normas ISO 9000, o con
sus homonimas en Europa, las EN/29000. La ulti-
ma directiva sobre «in vitro diagnostica» (Directiva
IVD), parece que se aprobara finalmente este ano,
después de 18 borradores, y sera vigente a partir
del proximo ano, y que servira para las empresas
que lo deseen, entre otros objetivos, para cumplir
con los requisitos europeos para obtener la mar-
ca «EC» de sus productos.

Actualmente, para una mejor proteccion de los
pacientes, en la cadena entre el fabricante de un
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producto sanitario y el paciente, pasando por el
laboratorio, esta perfectamente claro qué sistemas
de calidad deben cumplir el fabricante y su distri-
buidor, pero esta en controversia qué sistema de-
ben cumplir los laboratorios.

Para poder conocer mejor estos conceptos, creo
que seria oportuno definir lo que es un sistema de
calidad y un sistema de acreditacion. Un sistema
de calidad, seguin la norma ISO 8402 que define
el vocabulario sobre temas relacionados con la
gestion de la calidad y la garantia de la calidad, es
«el conjunto de la estructura, de organizacion, de
responsabilidades, de procedimientos, de proce-
sos y de recursos para llevar a término la gestion
de la calidad», mientras que segun la Confedera-
cion de las Sociedades Cientificas Europeas de
Quimica Clinica de la Comunidad Europea (EC4),
es «un sistema integral de mejora continua de la
calidad basado en patrones predefinidos».

Un sistema de acreditacion, por otra parte, se-
gun el EC4, es «el sistema que inspecciona y
aprueba o desaprueba el funcionamiento de los
sistemas de calidad en los laboratorios».

Los sistemas de calidad basados en el Plan de
Garantia de la Calidad establecido en el laborato-
rio, se evalia mediante las denominadas Audito-
rias de Calidad, que se definen como el examen
de los sistemas de calidad por personal diferente
del que trabaja en el laboratorio.

Es un esquema clasico de un procedimiento
de acreditacion, es primordial el papel del Comité
o Comision de Acreditacion, que esta formado por
un técnico especializado en evaluacion de siste-
mas de calidad, otro en las materias objeto de acre-
ditacion, un consejero juridico y un especialista en
temas econdmicos, con el fin de juzgar las mate-
rias de indole legal y estudiar los costos de cali-
dad en relacion con todo sistema que se evalda.

en la definicion de sistemas de calidad hemos
hablado de normas, ;y qué normas existen ac-
tualmente? Fundamentalmente cuatro:

— La norma ISO Guide 25 (requisitos genera-
les para la competencia técnica de los laborato-
rios de ensayo).

— La norma EN 45 001 (criterios generales pa-
ra el funcionamiento de los laboratorios de ensa-

o).
Y — Las de la serie ISO 9000/EN 29 000, y en
particular la ISO 9001 (sistemas de calidgd/rj’\ode‘
lo para la garantia de la calidad en el ldt.seno/de-
sarrollo, produccion, instalacion y ser\ncuo): _

— Las normas GLP o BPL (Buenas Practicas
de Laboratorios), elaboradas por la OCDE (Orga-
nismo para la Cooperacion Economica y Desarro-

llo).

En términos generales, se puede resumir que
a nivel de las empresas las que mejor se adaptan
son las de la serie ISO 9000/EN 29 000, con el fin
de certificar su origanizacion y sus productos, de
los laboratorios no clinicos las GLP, mientras que
a los laboratorios clinicos las que mejor se adap-
tan son la ISO Guide 25 y la EN 45 001, siendo es-
ta dltima la mas recomendada, a pesar de que la
norma se refiere a laboratorios de ensayo en ge-
neral.

Todas estas normas tienen muchos puntos de
equivalencia.

Con el fin de diferenciar bien los conceptos, es
importante poder diferenciar entre lo que es una
autorizacion administrativa y una acreditacion.
Una autorizacion administrativa es «el reconoci-
miento legal del laboratorio por parte de la Admi-
nistracion, con el fin de asegurar que retna las
condiciones adecuadas, y garantizar a los poten-
ciales usuarios un nivel correcto de calidad asis-
tencial». Por tanto es un primer nivel de acredita-
cion, basico, y no definido en normas. Pero tiene
la particularidad importante que es un proceso le-
gal de obligado cumplimiento. Mientras que la
acreditacion, seria «el reconocimiento formal de
la aptitud de un laboratorio de ensayo para reali-
Zar un ensayo o un conjunto de ensayos determi-
nados, seglin unas normas preestablecidas», y a
diferencia de la Autorizacion Administrativa, es un
proceso voluntario y transitorio; el laboratorio que
desee ser acreditado, ha de solicitarlo al Organismo
Nacional competente y abonar una cantidad por
el servicio prestado. Las normas a nivel europeo
que mejor se adaptan al proceso de acreditacion
son las de la serie EN 45 000, y dentro de ellas, las
EN 45 001, EN 45 002 y EN 45 003.

En sintesis, los sistemas de acreditacion desa-
rrollados, o en vias de desarrollo, para los labo-
ratorios clinicos en Europa, se basan bien en
«sistemas de acreditacion entre comillas guber-
namental», como los sistemas de autorizacién ba-
sicos de laboratorios (Francia), de autorizacion que
incluyen aspectos de las normas GLP (Francia) o
de autorizacion que incluyen aspectos de la nor-
ma EN 45 001 (Bélgica), bien en esquemas de acre-
ditacion profesional no gubernamental (como los
desarrollados por el Clinical Pathology Accredita-
tion/CPA en el Reino Unido o el Comité CCKL en
Holanda, entre otros), o en sistemas de acredita-
cion reconocidos internacionalmente (como los
basados en las normas EN 45 001 o en la ISO
Guide 25).

Vamos a ver algunos ejemplos de cada uno de
estos tipos de acreditacion. El nivel mas bajo de
acreditacion, dentro de los sistemas de acredita-
cion gubernamental, seria el de la autorizacién
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basica, como por ejemplo la legislacion desarro-
llada en Francia. El primer Decreto sobre el tema
data de noviembre de 1976, en que se fijan las
condiciones de autorizacion de los laboratorios de
analisis de biologia médica para su abertura. Con
posterioridad, se ha ido ampliando este Decreto,
mediante nuevos Decretos en el 1987, 1989, 1993,
y el dltimo en diciembre de 1995, en que se mo-
difican algunos articulos de los anteriores Decretos.

Otro nivel de acreditacion gubernamental, se-

ria el desarrollado también en Francia, en que se
han basado en la legislacion de autorizacion que
sirve para establecer las condiciones de abertura
de un laboratorio, ampliandola con el control de
la buena ejecucion de los analisis, segin el
Decreto de marzo de 1993, y se ha finalizado en
una verdadera guia para la acreditacion, segun el
Decreto de noviembre de 1994, elaborado por el
Ministerio de Asuntos Sociales, que establece la
normativa relativa a la buena ejecucion de los ana-
lisis de biologia médica para todos los laborato-
rios publicos y privados de este pais, y la publica-
cion de la denominada «Guide de Bonne Execution
des Analyses de Biologie Medicale» (GBEA), so-
bre la base de las normas GLP, con la incorpora-
cion de algunos conceptos de las normas EN 45
001 e ISO 9000. Los laboratorios franceses tienen
tres afos a partir de la publicacién de la guia pa-
ra su adaptacion, con el fin de acreditar su fun-
cionamiento.

Otros paises han desarrollado legislacion so-
bre autorizaciones con la incorporacion de con-
ceptos expresados en la Norma EN 45 001, como
seria el caso de Bélgica, del que solamente cito los
decretos mas recientes de noviembre de 1993, ela-
borados por el Ministerio de Salud Publica, fijan-
do la conformidad de los laboratorios de biologia
clinica, la evaluacion externa de la calidad de los
andlisis con caracter obligatorio, la cuota de abo-
no para la evaluacion externa de la calidad y el
modelo de solicitud de conformidad de un labo-
ratorio de biologia médica.

Si pasamos al modelo o sistema de acredita-
cion no gubernamental, desarrollado por orga-
nismos profesionales, nos encontramos que di-
versos paises europeos han elaborado en estos
ultimos afos diversas guias 0 manuales para la
acreditacion de los laboratorios clinicos. Asi en
Suiza, en el ano 1993, la Unidn Suiza de Labhora-
torios de Medicina, publicé una Guia sobre «Las
Buenas Practicas en los Laboratorios de Anélisis
Médicos (BPLAM)»; posteriormente, en el afio
1994, se mejoro el documento y publico la version
1.1., que es vigente actualmente, y se cambid el
titulo con el de «Criterios de funcionamiento de
los Laboratorios de Anélisis Meédicos/CFLAM)»,
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con el fin de evitar la confusiéon con las normas
GLP, que consideran que se limitan a los ensayos
no clinicos y persiguen objetivos diferentes. Esta
guia o documento se ha elaborado para que todo
tipo de laboratorio suizo pueda obtener la confor-
midad a las normas europeas de calidad EN 45
001, predefinidas y verificables objetivamente, y
para que todos los laboratorios de analisis médi-
cos de Suiza tengan el mismo nivel de calidad
uniforme, en coordinacidn con la legislacion vi-
gente. La acreditacion ha de ser realizada por un
organismo suizo de acreditacion, acreditado a su
vez por el EAL (European Acreditation Laborato-
ries), el antiguo WELAC, y la misma ha de ser re-
novada periddicamente cada tres anos.

En los paises escandinavos (Dinamarca, Finlan-
dia, Suecia y Noruega), a través del NORDKEM,
han adoptado un Manual de la Calidad con la in-
clusion de elementos de un sistema de calidad,
con el fin de promocionar la calidad en los labo-
ratorios clinicos, con la descripcion del sistema de
calidad total. La intencidon de esta guia es descri-
bir los elementos del sistema de calidad, en for-
ma de un Manual de la Calidad. Para ello se han
basado en conceptos de la norma ISO/Guide 25,
y en menor medida de la norma europea EN 45
001.

Los dos paises europeos que tienen mas ex-
periencia en acreditaciones de laboratorios clini-
cos, son sin duda, Holanda y el Reino Unido de la
Gran Bretana. Asi en Holanda, en el aio 1991, de-
sarrollaron un Cédigo Préactico para la implemen-
tacion de un sistema de calidad en los laborato-
rios, editado por el CCKL (comité coordinador para
la promocidn del control de calidad de los labo-
ratorios de investigacion y de ensayo del sector
sanitario), sobre la base de las normas EN 45 001
e ISO 9000, ya que consideran que solo la norma
EN 45 001 no es suficiente. Sobre la base de esta
guia, la acreditacion es voluntaria, menos los la-
boratorios de las instituciones hospitalarias, que
es obligatoria.

En el Reino Unido se utilizan una Guia deno-
minada «Accreditation Handbook», editada por el
CPA (Clinical Pathology Accreditation), basada en
el cumplimiento de 44 patrones preestablecidos,
que no estan reconocidos internacionalmente.
Hasta la fecha actual llevan alrededor de 700 la-
boratorios acreditados segtin este sistema, cada
tres anos se realizan inspecciones para su actua-
lizacion, y en este pais les parece imposible ima-
ginar que todo laboratorio publico o privado no
esté acreditado.

¢Y en Espana, en qué situacion nos encontra-
mos? Hasta la fecha no existe ninguna legislacion
estatal o autonomica especifica para la acredita-
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cion de laboratorios clinicos, aunque si de autori-
zacion.

La Ley General de Sanidad, de abril de 1986,
especifica en su articulo 29, que «los centros y es-
tablecimientos sanitarios, cualesquiera que sea su
nivel o categoria y titular, precisaréan autorizacion
administrativa previa para su instalacion y fun-
cionamiento, asi como para las modificaciones
que respecto de su estructura y régimen inicial
puedan establecersen», y «la previa autorizacion
administrativa se referira también a las operacio-
nes de calificacion, acreditacion y registro del es-
tablecimiento. Las bases generales sobre califica-
cion, registro y autorizacion, seran establecidas
por Real Decreto».

Asimismo, en el articulo 40, sobre las compe-
tencias del Estado, especifica que el Estado desa-
rrollara con caracter general «las condiciones y re-
quisitos técnicos minimos para la aprobacion y
homologacion de las instalaciones y equipos de
los centros y servicios», y «el catdlogo y registro
general de centros, servicios y establecimientos
sanitarios que recogeran las decisiones, comuni-
caciones y autorizaciones de las Comunidades
Auténomas, de acuerdo con sus competencias».

Por ultimo el articulo 41 especifica las compe-
tencias de las Comunidades Auténomas, basadas
en las asumidas por sus Estatutos de Autonomia,
mientras que en la Disposicion Final Cuarta, indi-
ca que «el Gobierno, mediante Real Decreto acor-
dado en el plazo maximo de 18 meses, contados
a partir de la entrada en vigor de la presente ley,
establecera con caracter general los requisitos téc-
nicos minimos para la aprobacion y homologa-
cion de las instalaciones y equipos de los centros
y servicios». Y hasta la fecha, no se han publica-
do estos requisitos técnicos minimos.

Por ello, y a la espera de estos requisitos, au-
toridades sanitarias de diversas Comunidades
Auténomas han legislado por la via de la autori-
zacion administrativa, como paso previo para la

acreditacion, pero dirigida a los centros sanitarios
y sociosanitarios en general, como por ejemplo
Madrid, Castilla/La Mancha, Galicia, Andalucia y
Aragon. Solamente en Cataluna, el pasado afo,
se legisld mediante Decreto del 7 de marzo de 1995
«por el que se establece el procedimiento especi-
fico de autorizacion administrativa en los labora-
torios clinicos y las normas reguladoras de las ac-
tividades que se realizan en ellos». Este Decreto
consta de cinco capitulos y tres disposiciones, y
podriamos englobarlo en el modelo o sistema de
acreditacion gubernamental basado en la autori-
zacion administrativa con la inclusion de concep-
tos de la norma EN 45 001, como la obligatorie-
dad de tener un Manual de Procedimientos, un

Registro y un Manual de Mantenimiento de los
Instrumentos y un Plan de Garantia de la Calidad.
Los laboratorios publicos y privados de Catalufa
tienen dos afnos a partir de la publicacion del
Decreto para su solicitud con caracter obligatorio.

Ademas, otra Comunidad, la de Andalucia, es-
ta elaborando una legislacion similar, que parece
ser que seréa vigente en un futuro inmediato.

Las sociedades cientificas espainolas del cam-
po del laboratorio clinico han estado y estan tra-
bajando activamente en este tema. Asi, la Aso-
ciacion Espanola de Biopatologia Médica y la
Asociacion Espanola de Farmacéuticos Analistas
han remitido a las Administraciones Sanitarias una
proposicion no de ley en la que se articulan las
condiciones de apertura y de funcionamiento que
deben reunir los laboratorios clinicos en Espafa.
Es decir una propuesta de «autorizacion admi-
nistrativa basican».

Ademas, dos Sociedades Cientificas han esta-
do y estan trabajando con el fin de ayudar a los
laboratorios clinicos a acreditarse, sobre la base
de las normas internacionales y europeas. Por una
parte la Asociacion Espanola de Hematologia y
Hemoterapia, elaboré en los afnos 1988 y 1989
unas guias o documentos en forma de recomen-
daciones, sobre el tema «Requerimientos mini-
mos de las Secciones que integran los Servicios
de Hematologia y Hemoterapia» para las seccio-
nes de hematimetria basica y automatizada, eri-
tropatologia, citologia y hemostasia, con tres sub-
documentos para cada uno de ellas, uno sobre
normas, otro sobre datos técnicos y estadisticos
de la fase previa y otro sobre el expediente de acre-
ditacion. También elaboraron dos guias maés, una
sobre el «Programa de Acreditacion de Bancos de
Sangre», y otro sobre un «Programa de Acredita-
cion de la Unidad de Criopreservacion vy trata-
miento ex vivo de la médula 6sea (PACTMO)»,
con los mismos tres subdocumentos.

Por otra parte, nuestra sociedad cientifica, la
Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y Pato-
logia Molecular, a través del Comité de Garantia
de la Calidad y Acreditacion de Laboratorios, que
presido, estamos elaborando una serie de 19 do-
cumentos en forma de recomendaciones sobre
distintos aspectos del laboratorio clinico, sobre la
base de las normas comentadas antes, con el fin
de ayudar a los laboratorios a prepararse para una
futura acreditacion. Estas recomendaciones han
llevado un proceso lento de elaboracion y con-
senso para que sean recomendaciones oficiales
de la sociedad y se publicarén conjuntamente en
una monografia para este proximo otofo con mo-
tivo del proximo Congreso Nacional de la Sociedad
a celebrar en Madrid, el proximo mes de octubre.
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Como resumen de lo expuesto anteriormente,
el sistema de acreditacion con mas futuro en
Europa se basaria en la aplicacion de la norma EN
45 001, ya que es una norma europea armoniza-
da para todo tipo de pruebas de laboratorio y tie-
ne puntos de equivalencia con la norma interna-
cional ISO Guide 25, pero se ha de tener presente
gue no es una norma especifica para los labora-
torios clinicos, es para laboratorios de ensayo, y
por tanto se encuentran a faltar algunas conside-
raciones relacionadas con nuestros laboratorios,
como que no considera la interpretacion de un re-
sultado, no considera las pruebas de urgencia, s6-
lo considera las competencias técnicas, no las mé-
dicas, y no describe la preparacién del paciente,
ni la recoleccion del especimen, es decir la fase
preanalitica.

Actualmente, la norma EN 45 001 esta en pro-
ceso de revision, por lo que proximamente saldra
a la luz una nueva norma EN 45 001, que entre
otras novedades presentara la incorporacion de
modulos de la serie ISO 9000, de forma tal que
pueda aplicarse a aquellos laboratorios de ensa-
yo que ademas de acreditarse deseen obtener una
certificacion simultanea.

En Europa existen diversas autoridades u or-
ganizaciones acreditadas por el EAL (European
Accreditation Laboratories), la antigua WELAC, se-
gun la norma EN 45 003 para acreditar laborato-
rios clinicos (BELTEST, NAMAS, SWEDAC, DA-
NAK, STERLAB, COFRAC...), de acuerdo con las
recomendaciones emanadas por el ILAC (Confe-
rencia Internacional para Acreditacion de Labora-
torios).

En Espana existe un organismo acreditador,
acreditado a su vez por la WELAC, ahora EAL, pa-
ra acreditar laboratorios en Espana. Concretamente
era el RELE (Red Espanola de Laboratorios de
Ensayo), que se creo en el afo 1993, mediante
Resolucion de la Direccion General de Politica
Tecnolégica del Ministerio de Industria y Energia,
en la que se reconoce su capacidad para ejercer
funciones de acreditacion de entidades de certifi-
cacion, entidades de inspeccion o auditorias de ca-
lidad, de laboratorios de ensayo y laboratorios de
calibracién industrial. Hasta la fecha sélo ha podi-
do ejercer funciones de acreditacion de laborato-
rios no clinicos, habiendo acreditado un total de
alrededor de 100 laboratorios espanoles indus-
triales, bromatoldgicos, etc. Hace seis meses, me-
diante Real Decreto de diciembre de 1995, el
Ministerio de Industria y Energia ha aprobado el
Reglamento de la Infraestructura para la Calidad
y la Seguridad Industrial, con el reconocimiento
en el mismo, en su disposicion adicional primera,
de AENOR como organismo de normalizacién, y
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de ENAC (Entidad Nacional de Acreditacion), la
antigua RELE, como entidad de acreditacion.

Como han podido comprobar, existen diver-
sas iniciativas por parte de distintos paises euro-
peos sobre el tema, pero se nota a faltar una nor-
ma que unifique todas estas iniciativas para que
todos los laboratorios europeos tengan un nivel
de calidad uniforme. Actualmente diversos orga-
nismos oficiales y profesionales internacionales y
europeos estan trabajando en la tarea de unificar
criterios y armonizar un Gnico sistema de calidad
en Europa con relacion a los laboratorios clinicos.

Por una parte, dentro de los organismos inter-
nacionales, la Organizacion Internacional de Nor-
malizacion (ISO) ha llegado a un convenio con el
Comité Nacional de Patrones para el Laboratorio
Clinico de los Estados Unidos de Norteamérica
(NCCLS) y han nombrado un nuevo comité, el
Comité Técnico ISO/TC 212, que estéa trabajando
activamente y ha elaborado una serie de objeti-
vos, como son el internacionalizar parcialmente
las actividades relevantes de normalizacion a ni-
vel nacional y regional (en el caso de Europa a tra-
vés del Comité Técnico 140 del CEN, el CEN/TC
140), hacer dicho trabajo a través de la coopera-
cion y la adopcion de normas existentes, e iden-
tificar y trabajar en areas donde se necesiten nue-
vas normas o patrones a nivel mundial. Con estos
objetivos han nombrado un «Comité sobre ensa-
yos clinicos y sistemas de pruebas para el diag-
nostico in vitro», es decir, han contemplado por
primera vez trabajar en temas especificc del la-
boratorio clinico, y elaborar unos documentos pa-
ra su difusion a nivel mundial. Para ello, han nom-
brado tres grupos de trabajo, uno sobre gestion
de la calidad en el laboratorio clinico, otro sobre
sistemas de referencia, y otro sobre productos pa-
ra el diagndstico in vitro.

Este Comité esta trabajando en la elaboracion
de once documentos, los ISO/TC 212 N8 al N18, que
pretenden estén preparados en un afo, y que sin
duda seran documentos de referencia para la acre-
ditacion de los laboratorios clinicos a nivel mundial.

Otra iniciativa vendria del Comité Europeo de
Normalizacion (CEN), con el fin de que prepare
una via armonizada mediante una norma especi-
fica para la gestion de la calidad para los labora-
torios clinicos, sobre la base de las normas ISO
Guide 25 y EN 45 001, y que cada pais adapte es-
ta nueva norma a los requisitos especificos na-
cionales. Dicha iniciativa vendria a partir de una
propuesta de los paises europeos interesados en
el tema, de acuerdo con las conclusiones a que se
llegé en la Primera Conferencia Europea sobre
«Evolucion y Revolucion de la Calidad en _195
Laboratorios Clinicos. Guias e implementacion
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préctica de la gestién de la Calidad», celebrada en
Amberes (Bélgica) y el mes de noviembre pasa-
do. En dicha Conferencia se propuso una nueva
norma basada en la EN 45 001 y ampliada, una
norma EN 45 001 ++.

Por otra parte, dos organizaciones cientifico-
profesionales estan trabajando por esta via. Asi la
Confederacion Europea de Laboratorios Médicos
(ECLM) ha nombrado dos grupos de trabajo y en
una primera fase esta trabajando en adaptar la
norma ISO Guide 25 a los laboratorios clinicos en
sus distintas especialidades, con el fin de unificar
criterios para todo tipo de laboratorios. De mo-
mento, y a pesar de que tiene el apoyo del orga-
nismo acreditados a nivel europeo, el EAL, esta
iniciativa solo tiene predicamento en los paises es-
candinavos, ya que la mayoria de paises se de-
cantan por la norma EN 45 001.

La otra organizacion, la Confederacion de So-
ciedades de Quimica Clinica de la Comunidgd
Europea (EC4), organismo que agrupa a las socie-
dades nacionales de bioguimica clinica, dentro del
Forum de Sociedades Europeas de Quimica Clini-
ca (FESCC), a su vez organismo europeo de la
Federacion Internacional de Quimica Clinica (IFCC),
ha seguido una via tal vez més_ racional. Ha crea-
do un grupo de trabajo sobre sistemas de cahd_ad
y acreditacion, con el fin de armonizar la acredita-
cion de dichos laboratorios en Europa. F’a_ra ello,
se ha planteado unos objetivos como realizar un
inventario de los sistemas de calidad y de acredi-
tacion existentes o previstos de los laboratorios
clinicos de la Union Europea, publicar un modelo
de Manual de la Calidad basado en manuales exis-
tentes y de conformidad con todas las legislacio-
nes nacionales o regionales, proponer unos pa-
trones minimos para la acreditapidn, proponer
unas guias para las auditorias 0 Inspecciones, y
promover la cooperacion entre las sociedades cien-
tificas de las diversas disciplinas del laboratorio
clinico. . )

El primer objetivo ya sé ha rez?lfzado, median-
te el envio de una encuesta remitida a todafs ‘Ias
sociedades cientificas nacionales en que solnglta-
ba una serie de informacion como existencia o
propdsito de un sistema de gqltdad o} acrgdntacnpn,
qué patrones, aspectos analiticos requ_endos, titu-
laciones del personal, aspectos profesionales, au-
ditorias o inspecciones, organizacion de la acredi-
tacion e interés en la armonizacion. Los da'tos
fueron evaluados y publicados en una revista cien-
tifica el pasado ano. )

Por ultimo, la EC4 ha nombrado recientemen-
te otro grupo de trabajo para _Ia armonizacion de
la acreditacion que esta trabajando actualmente,
ya van por el segundo borrador, en elaborar so-

bre la base de las conclusiones de la encuesta, un
documento que sirva como guia sencilla de crite-
rios basicos para desarrollar un sistema de cali-
dad en los laboratorios de bioguimica xlinica de
la Unién Europea, sobre la base de la norma EN
45 001. A continuacion tienen previsto preparar un
listado de preguntas practicas relacionadas con
dichos criterios esenciales, para finalmente armo-
nizar los sistemas de acreditacion de uso corrien-
te basados en los criterios esenciales.

Los capitulos de esta guia en fase todavia de
discusion son: generalidades, identidad legal, cam-
po de aplicacion, politica de calidad y estrategia,
organizacion y personal, facilidades, equipos, ma-
teriales y reactivos, procedimientos preanaliticos,
analiticos y postanaliticos, y evaluacion del siste-
ma de calidad.

Como se puede vislumbrar, existe en estos mo-
mentos una cierta competencia entre estos dos
organismos, y no se sabe cual de estas vias sera
la que finalmente conseguira la unificacion de cri-
terios necesaria a través de norma o normas ofi-
ciales, o de guia o guias profesionales, con el fin
de armonizar un sistema de acreditacion, y que
todos los laboratorios europeos consigan con su
aplicacion un nivel de calidad elevado, uniforme
y fiable.

Lo que si es evidente, es que el objetivo final
es llegar a un consenso europeo de norma o guia,
con la aplicacion practica de la misma a través de
los comités sectoriales de los laboratorios médi-
cos de los diversos paises de la Unién Europea,
bajo el paraguas del EAL, de acuerdo con las pro-
puestas realizadas en la Primera Conferencia
Europea sobre «Evolucion y Revolucion de la Ca-
lidad en los Laboratorios Clinicos. Guias e imple-
mentacion practica de la Gestion de la Calidad»,
celebrada en Amberes (Bélgica), el mes de no-
viembre pasado.

Quisiera finalizar esta exposicion con la si-
guiente reflexion:. aunque el tema de la calidad en
el laboratorio clinico no ha dejado nunca de ser
esencial, en el momento actual parece gozar de
un particular interés. Ello se debe posiblemente a
dos razones importantes.

Por una parte, la sociedad en que vivimos, v
dentro de ella el laboratorio clinico tanto publico
como privado como parte integrante del ambito
sanitario, se ha vuelto cada vez mas competitivo,
v en el que una mala reputacion puede ser de-
sastrosa.

En segundo lugar, los organismos oficiales en-
cargados de la regulacion de las actividades sani-
tarias buscan criterios objetivos para autorizar la
practica de estas actividades, bien por la via de la
autorizacion administrativa a nivel autonémico o
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nacional, bien por la via de la acreditacion para
equipararnos a nivel europeo, con el fin de obte-
ner el «reconocimiento de la calidad».

Como ya he comentado antes, las empresas
del sector, tanto a nivel de fabricacién como a ni-
vel de distribucidn, tienen perfectamente claro que
para conseguir «el reconocimiento de la calidad»
de sus empresas tienen que adaptarse a las nor-
mas de la serie ISO 9000 (la 9001 o la 9002) o a la
Directiva Europea «Diagndstico in vitro», y asi lo
han hecho o io estan haciendo a marchas forza-
das, como condicion indispensable para su su-
pervivencia como empresa.

Por analogia, ya que es un hecho imparable a
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nivel europeo, en un futuro préximo nuestros la-
boratorios clinicos deberan poseer y demostrar un
wreconocimiento de la calidad». A pesar de que
a diferencia de las empresas no existe hasta la fe-
cha una normativa especifica para los laboratorios
clinicos, aconsejaria a los responsables de los la-
boratorios que no esperen a que aparezca dicha
normativa integradora, que antes o mas tarde lle-
gard, y que empiecen a trabajar en esta linea (ela-
boracion de un manual de la calidad, de un ma-
nual de procedimientos...), ya que su adaptacion
les sera relativamente facil; en caso contrario, les
puede costar afos e incluso peligrar su supervi-
vencia.
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Jefe del Servicio Regional de Hematologia y Hemoterapia

Hospital Miguel Servet
Zaragoza

Manuel Giralt

INTRODUCCION

La racionalizacion del gasto constituye una de
las prioridades de la medicina actual, tanto en el
sistema publico como en el privado. Los gastos
de la asistencia sanitaria se han disparado, lo que
determina una ambivalencia del sistema que se
mueve desde la necesidad de unas prestaciones
de la mayor calidad posible a las posibilidades
reales del mismo con una tasa maxima del Pro-
ducto Interior Bruto que se asigna a la sanidad
dentro de las recomendaciones comunitarias. Los
laboratorios no podian quedar fuera de esta pro-
blematica, lo que exige en ellos la optimizacion de
recursos.

EL LABORATORIO EN EL HOSPITAL

El area de laboratorios en un hospital consti-
tuye indudablemente uno de los pilares funda-
mentales en el diagnodstico de muchos procesos
y en el control de diversos tratamientos. El area
de laboratorios, cuya consideracion por parte de
los gestores sanitarios ha crecido notablemente
en los Ultimos tiempos, constituye un centro de
gasto muy importante en el hospital y, en conse-
cuencia, la racionalizacion del «consumo de téc-
nicas» por parte del clinico se constituye en un im-
perativo de primer orden. '

Si bien existen muiltiples laboratorios, tres son,
a mi juicio los indispensables en cualquier estruc-
tura sanitaria, por elemental que ésta sea:'et la-
boratorio de biogquimica, el de microbiologia y gl
de hematologia. Por otra parte, dentro de los di-
versos laboratorios existentes (anatomia patot(_f;-
gica, medicina nuclear, genética,’ e:tc.), son aque-
llos los que comparten prob[ematlca yesa e!los
a los que nos referiremos unicamente de aqui en

adelante.

El area de laboratorios esta viviendo una trans-
formacion muy profunda. Esta transformacion es
el resultado de los progresos cientificos que per-
miten realizar determinaciones de multiples sus-
tancias, inimaginables hace unos afnos, de los pro-
gresos técnicos, especialmente en el campo de la
automatizacion, que reduciendo drasticamente los
tiempos de las determinaciones permiten un nu-
mero elevadisimo de pruebas, democratizando la
demanda de pruebas de laboratorio; y, finalmen-
te, de los avances informaticos que posibilitan el
archivo y la transmision de la informacion con una
rapidez y eficacia hasta ahora desconocidas.

Dicha democratizacion, si bien permite la rea-
lizacion de miles de analisis diarios, ha producido
dos efectos negativos: de una parte la necesi-
dad de introducir unos profundos cambios en la
estructura de los laboratorios, a menudo exce-
dentarios en recursos humanos y de otra, la pro-
liferacion de grandes centros de analisis, espe-
cialmente en el area privada y que, con criterios
fundamentalmente econémicos ofrecen un ele-
vadisimo ntimero de pruebas a precios muy com-
petitivos. La carrera vertiginosa orientada hacia la
reduccion del coste por determinacion ha llevado
a auténticas guerras comerciales con beneficios
sustanciales de las grandes empresas de analisis.

Sin embargo, si consideraramos el laboratorio
como una «mera» empresa de servicios acepta-
riamos sus consecuencias mas negativas: una ma-
sificacion imposible de dominar, una deshumani-
zacion de los analisis clinicos, un deterioro de la
relacion paciente-analista y clinico-analista y la im-
posibilidad de validacion de informes.

LA SITUACION ESPANOLA

En Espana la evolucion ha conducido a la apa-
ricion de un nimero reducido de megalaborato-
rios, apertura incontrolada de numerosos puntos
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de extraccion, obtencidn incontrolada de mues-
tras, en el traslado incontrolado de muestras, fal-
ta de limitacion del nimero de informes/dia y una
feroz batalla para conseguir mayores «cotas de
mercado» analitico.

Los laboratorios del sistema publico luchan en
condiciones desfavorables, teniendo en cuenta las
problematicas estructurales, la dificultad de apli-
car criterios economicos del mismo sentido v, fi-
nalmente, la ausencia de una politica de personal.
Todo ello lleva a plantearse a los gestores sanita-
rios las posibilidades de implementacién de crite-
rios privados al sistema publico y a la posibilidad
de «privatizar» (total o parcialmente) el area de la-
boratorios de dicho sistema.

LA NECESIDAD DE UN CAMBIO

Los cambios necesarios en los laboratorios son
de cinco tipos:

1. Cambio de mentalidad en el factor huma-
no. El laboratorio no debe ser concebido como
una mera «fabrica de analisis» sino como una he-
rramienta clinica, incluyendo en esta idea la valo-
racion de los pacientes «a la cabecera de la caman.
El médico del laboratorio debe ser un clinico que
relna ademas unos particulares conocimientos
acerca de los criterios de normalidad, de los erro-
res preanaliticos e intraanaliticos, de los funda-
mentos y funcionamiento de los aparatos y una
vez haya establecido una valoracion precisa de la
metodologia empleada sea capaz de aplicarla en
beneficio del enfermo. El analista debe huir del
claustro laboratorial, de la ausencia del enfermo
y entrar en relacién directa con éste, del brazo del
clinico. En suma pues, debe establecerse una re-
lacion estrecha entre el clinico asistencial y el ana-
lista para una dptima rentabilizacion de las prue-
bas diagnosticas.

2. Cambios estructurales en el equipo técni-
co. El personal técnico (ATS, TEL, etc.) debe for-
mar una unidad integrada con el analista, exper-
to en una determinada area laboratorial. Debe
existir una relacion jerarquica directa, con desa-
paricion de la estructura «contra natura» que su-
pone la dependencia del personal sanitario, por
una parte del Jefe de Servicio (el personal médi-
co) y por otra de la Supervisora (el personal ATS
o TEL). Los conceptos «dependencia funcional» y
«dependencia orgénica» deben ser abolidos en
beneficio de una relacion jerarquica armonica en
la unidad de laboratorio (Figura 1).

3. Cambios en la estructura funcional de los
laboratorios. Conceptualmente debe existir:
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Figura 1. Cambios estructurales en el equipo técnico.

a) Un laboratorio de rutina, incluyendo en es-
te concepto el minimo de pruebas que se consi-
deren necesarias, tras acuerdo previo consensua-
do entre analistas y clinicos.

b) Multiples laboratorios especiales de ayuda
al clinico, con la posibilidad de crear en alguno de
ellos equipos multidisciplinarios.

¢) Una unidad de informacién, con entrada,
salida y almacenamiento de datos, empleando pa-
ra ello los sistemas mas modernos, implantados
de acuerdo a las necesidades y a las posibilidades
economicas.

d) Unatoma de muestras comun o coordina-
day, e) una integracion armonica entre los tres la-
boratorios (bioquimica, microbiologia y hemato-
logia).

El laboratorio de rutina se refiere a la analitica
basica o elemental (conocida también como «ru-
tina», término con amplias connotaciones des-
pectivas y que deberia eliminarse). La analitica ele-
mental (ordinaria y de urgencias), que deberia
incluir las exploraciones laboratoriales minimas
en la evaluacion de cualguier enfermo, debe estar
al alcance de cualquier médico y gozar de una ma-
xima automatizacion.

La informatica conlleva en si mismo la posibi-
lidad de emitir un informe unificado en papel 0
transmitido a los terminales de recepcion. En cu;:al-
quier caso, la existencia de una secretaria comun
o estrechamente coordinada para los tres labora-
torios se perfila como otra necesidad (Figura 2).

M. Giralt

En mi opinion, esta estructura exige una unidad
fisica en la entrada de muestras, pero esto no se
hace necesario en la emision de resultados.

La toma de muestras en comun tiene grandes
ventajas en los pacientes externos, y en las ex-
tracciones que se realizan a los enfermos ingre-
sados debe valorarse la necesidad de recurrir a
personal especializado. La toma de muestras por el
personal de planta debe reducirse a las urgencias.

4. Aprovechamiento horario de los recursos
materiales. Debe valorarse la posibilidad de am-
pliar el horario del laboratorio al objeto de renta-
bilizar mejor el aparataje. La introduccion de un
turno de tarde (y tal vez incluso de noche) au-
mentarian notablemente el potencial del labora-
torio, aunque es evidente que supone un aumen-
to de gasto, basicamente en lo concerniente a los
recursos humanos.

5. Concentracion de analiticas. La existencia
de multiples puntos de extraccion y un solo lugar
de realizacion de las técnicas representa un aho-
rro de personal y material, lo que permite una no-
table reduccion en los costos de las analiticas. Sin
embargo, esta concentracion no debe ser excesi-
va para que el laboratorio no llegue a constituirse
en una mera «fabrica de analisis». Habra que es-
tudiar en cada lugar la situacion, teniendo en con-
sideracion los recursos existentes y los posibles
cambios que fuera posible introducir.

Es necesario actuar de forma integrada en lo
gue concierne a la unidad de informacion vy al la-
boratorio de rutina de los tres servicios. Es logico
que la informacion (fundamentalmente a nivel de
resultados) que llegue al clinico sea lo mas senci-
lla posible, procurandose la desaparicion de los

Hospitalizacion
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Bioquimic Bioquimica || E
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Figura 2. Integracion de los laboratorios en una estructu-
ra hospitalaria moderna.

Compartir recursos. Necesidad o realidad

multiples impresos que ofrecen una informacion
fragmentaria, asi como aumentan la posibilidad
de pérdidas o extravios.

Lo propio sucede con el laboratorio de rutina
de cada uno de los tres servicios: las determina-
ciones «basicas» en él generadas deben llegar a
los clinicos en una informacion unica y con rapi-
dez. Que los laboratorios de rutina se unifiquen es
en mi opinion algo de caracter secundario que en
la actualidad puede eliminarse facilmente por mor
de la informética. La informacion (resultados) que
se genera puede serlo en lugares distintos, pero
debe estar unificada en una unica hoja.

De igual forma que se hace necesario contar
con la unificacion funcional de la unidad de infor-
macion y el laboratorio de rutina, debe respetar-
se la individualidad y diversidad de los laborato-
rios especializados, con referencia precisa a la
diversidad de metodologias y estrategias de ac-
tuacion. Asi pues, los tres laboratorios deben es-
tar unificados en los elemental y mantener su di-
versidad en lo especial (Figura 2).

De acuerdo con el proyecto signo en la Figu-
ra 3 se desarolla el organigrama funcional de los
laboratorios como un area funcional (AF) de diag-
nostico por laboratorio. Dicho estudio tendria tres
servicios funcionales (SF) (bioquimica, hematolo-
gia, microbiologia) que compartirian por el mo-
mento cuatro grupos funcionales homogéneos
(GFH): secretaria, extracciones, coordinacion de
urgencias y emision de resultados, asi cuantas uni-
dades tecnoldgicas de uso comun pudieran de-
sarrollarse en el futuro.

AF DIAGNOSTICO POR LABORATORIO I

— GFH secretaria —I
L A, GFH'S
SF bioguimica [secoiones) S
i ; 7 GFH'S i
SF micrabialogio (aseciongs) AREA
COMUN
A0 RN R GFH'S
SF hematologia fsaeciories}
|| GFH'S emision
resultados

GFH [area comin): Extraccion muestras
sUrgencias?

Figura 3. Organigrama funcional de los laboratorios de
acuerdo con el proyecto signo.
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La evolucidn tan notable que ha experimenta-
do la tecnologia hace necesario potenciar los la-
boratorios especiales existentes, facilitando la cre-
acion de otros nuevos. La creacion de laboratorios
de biologia molecular, laboratorio de citometria
de flujo, o estructuras como el banco de tejidos,
proximo y afin a los laboratorios, son necesidades
inexcusables en todo hospital moderno.

Sin embargo, sobre toda esta expansion pla-
nea el fantasma de unos recursos econémicos li-
mitados. Deben alcanzarse los acuerdos necesa-
rios con los clinicos, al objeto de eliminar las
determinaciones injustificadas o insuficientemen-
te justificadas, para de esta forma aplicar el aho-
rro producido al desarrollo de nuevas tecnologias.
Debe ofrecerse una amplia cartera de técnicas de
calidad contrastada en apoyo de una actividad cli-
nica al maximo nivel. Debe existir, por Gltimo, un
organo regulador de la implantacion de nuevas
técnicas, constituido paritariamente entre clinicos
y analistas, que estudie los progresos producidos
e inste a los 6rganos rectores a su implantacion,
eliminando las trabas o dilaciones que tan a me-
nudo se producen en la actualidad.

Todo lo dicho supone un cambio de tal mag-
nitud que resulta dificil su asuncién por parte del
equipo humano, actualmente en activo. De hecho,
los laboratorios se hallan ante una encrucijada de
la cual puede derivarse, tanto un gran laboratorio
(el laboratorio del futuro que deseamos) soporte
indispensable para el clinico, como una estructu-
ra raquitica, con misiones secundarias en la dina-
mica activa presumible en el hospital del siglo xxi.
Una u otra evolucién van a depender basicamen-

te de la actitud méas o menos receptiva que adop-
ten los profesionales sanitarios, especialmente mé-
dicos del area de laboratorios. Empleando otra
terminologia, me atreveria a anunciar que nos ha-
llamos ante una verdadera reconversion de los la-
boratorios, dolorosa pero necesaria. Esta recon-
version comportara un notable esfuerzo para todos
v la necesidad de adoptar nuevos esquemas y ac-
titudes.

COMPARTIR RECURSOS

Ha pasado el tiempo de los laboratorios aisla-
dos. En estos momentos y en un futuro préximo
se esta generando la necesidad de iniciar multi-
ples interconexiones en el rea de laboratorios, al-
gunas de las cuales acabamos de comentar. Asi
pues, se hace necesario compartir recursos es-
tructurales, concretamente en la unidad de infor-
mmacion y en el laboratorio de rutina.

COMPARTIR APARATAJE

Slidad?

Menos aparatos aFricciones?

Mayor desgaste

Mismo personal

Figura 4. Pros y contras existentes en compartir apara-
taje.

En lo concerniente a los recursos humanos, la
situacion es mas compleja. Los cambios que se
avecinan van a exigir un cambio muy profundo
de mentalidad y una adaptacion a las nuevas ne-
cesidades generadas desde dentro y fuera del la-
boratorio. La reconversion a la que aludia mas arri-
ba no sera posible sin una actualizacion cientifica
(«reciclaje») por parte de un buen nimero de pro-
fesionales. Se precisa de un mayor o mejor co-
nocimiento de otras disciplinas frontera en el pa-
sado pero imprescindibles hoy y mafana (quimica,
estadistica, biologia molecular, etc.). Se precisa
una actitud centrifuga y no solamente centripeta
en los profesionales sanitarios del area laborato-
rial para llegar a una situacion de imprescindibili-
dad, que resulta necesaria para una justificacion
cara a los gestores sanitarios.

Finalmente, y en lo que concierne al aparata-
je, la necesidad de rentabilizar al maximo el ins-
trumental, especialmente el de elevado coste, se
hace si cabe mas imperiosa (Figura 4). Compartir
el aparataje no debe suponer en modo alguno la
utilizacién indiscriminada del mismo por personal
insuficientemente preparado. Todo lo contrario, el
personal que tenga a su cargo un aparato deb'e
ser Unico porque no debemos olvidar que el nu-
mero y la importancia de las averias de un deter-
minado aparato aumentan en funcion directa del
nimero de persona que lo emplean.

Compartir recursos se constituye como una ne-
cesidad del nuevo laboratorio que se intenta defi-
nir a través de estas lineas. Compartir recursos es
pues una necesidad, aunque en la actualidad no
pueda considerarse como realidad.
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Utilidad y aplicaciones del manual
de toma de muestras del laboratorio clinico

Servicio de Bioquimica

Hospital Severo Ochoa

Leganés. Madrid

Instituto MAPFRE de Gestion Sanitaria

Carmen Hernando de Larramendi

La idea de realizar un proyecto de este tipo sur-
gio en el ano 1988 a raiz de un viaje privado que
realicé a Estados Unidos.

Aprovechando la oportunidad de que en Chica-
go vive un pariente mio director de la Cétedra de
Neuroanatomia de la Universidad de Chicago, per-
maneci alli una temporada que me sirvi¢ para co-
nocer de cerca la organizacion de los laboratorios
de varios hospitales.

Me llama mucho la atencidn la existencia de
un Manual de laboratorio clinico que se entrega a
todos los facultativos del hospital. En él se inclu-
ye un catalogo de todas las determinaciones que
realizan los distintos laboratorios. De cada deter-
minacidn se dan instrucciones sobre la prepara-
cion del paciente, tipo de muestra, valores de re-
ferencia, tiempos de respuesta, etc.

Posteriormente la visita de otros muchos hos-
pitales y laboratorios tanto nacionales cOMO ex-
tranjeros me ha permitido hacerme una idea de
lo que realmente es (til y préctico en el area de la-
boratorios.

En consecuencia, inicié la redacc?c’m de un ma-
nual muy parecido a lo que habia visto y que por
diversas causas no termine. :

En el afio 1993, tras varias conversaciones con
el Dr. Rodriguez Roldan, Subdirector general de
relaciones internas del INSALUD, acordamos Fj,e_
sarrollar este Manual como parte de una colr%cmon
de guias de buena practica médica patrocinada
por su subdireccion. .

Antes de nada necesitabamos tener la seguri-
dad de que el manual seria utilizado en el futuro
por los hospitales del INSALUD por lo que nues-
tra primera tarea consistié en recopilar y analizar
la documentacin utilizada por los aproximada-
mente 80 hospitales no transferidos. Obtuwmo§
material de un total de 42 centros que nos permi-
tieron crear un esquema bastante aproximado d_e
por donde se movian sus necesidades. La canti-

dad de impresos, normas, procedimientos, circui-
tos, etc. diferentes en cada hospital era desde lue-
go impresionante. Estaba claro que el trabajo me-
recia la pena.

Nos parecié muy conveniente contar con la co-
laboracion de las sociedades cientificas mas rela-
cionadas con el area de laboratorios por lo que el
Dr. Rodriguez Roldan contacté con todas ellas con-
siguiendo la participacion de dos representantes
de cada una de dichas sociedades. Esto nos ha
permitido concluir un trabajo mucho mas rico y
pe_rﬁlado del que nos ha permitido concluir un tra-
bajo mucho maés rico y perfilado del que primiti-
vamente concebi.

El ano 1994 fue de reparto de trabajo, muchas
reuniones, consulta de bibliografia. También acor-
da_mos incluir en el Manual la Guia de procedi-
mientos en microbiologia clinica editada por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Al no ser un manual convencional sino un ca-
talogo alfabetizado, de fichas intercambiables, la
edicion ha sido mas compleja demorandose algo
su publicacién,

El manual consta de dos partes:

1. Una ficha impresa por cada determinacion
de laboratorio con dos apartados:

— Uno fijo que sigue las recomendaciones
del College of American Pathologists respecto
al manejo de muestras y preparacion del pa-
ciente.

— Otro variable a cumplimentar en cada cen-
tro (ver Ficha adjunta).

Estos titulos son de gran importancia dado que
tratan de optimizar y rentabhilizar las elevadas in-
versiones en aparatos de laboratorio cada dia mas
sofisticados y caros.

Es fundamental la estandarizacion o normali-
zacion de todo el proceso, con frecuencia bastan-
te complejo, desde la cumplimentacién de los vo-
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1. NOMBRE: CREATIN KINASA
2. NOMENCLATURA RECOMENDADA:  Srm-Creatina quinasa, b
3. SINONIMOS O ABREVIATURAS: Creatinfosfokinasa, CK, CPK
4. ESPECIMEN
4.1 Tipo:  Sangre
4.2 Volumen minimo: 1 ml.
4.3 Tubo o recipiente:  Tubo sin anticoagulante (Tapén rojo)
4.4 Almacenamiento:

Temperatura ambiente (252 C): 4 horas
Refrigerado (2-8° C): 4 horas
Congelado (- 20° C): No congelar
5. MUESTRA

5.1 Tipo:  Suero

5.2 Instrucciones para Almacenar.
Temperatura ambiente (25° C): 4 horas
Refrigerado (2-82 C): 5 dias
Congelado (- 202 C): 1mes
Congelado (- 702 C): 10 afios

6. PREPARACION DEL PACIENTE:
Otras consideraciones:  Evitar el ejercicio y las inyacciones intra-
musculares antes de realizar la extraccion,

7. LABORATORIO DONDE SE EFECTUA LA PRUEBA:

8. FACULTATIVO RESPONSABLE:

9. INTERFONO:

10. HORARIO DE RECOGIDA DE LA MUESTRA;
11. PLAZO DE ENTREGA DE RESULTADOS:
12. METODO UTILIZADO:

13. VALORES DE REFERENCIA:

14. INFORMACION ADICIONAL:

15, TIPO DE SOLICITUD:

lantes de analitica por el clinico hasta la recepcion
por este de los resultados. También es funda-
mental la fiabilidad de la analitica pero también es
deseable la calidad de la totalildad del proceso. A
fin de cuentas se trata de dar el mejor servicio po-
sible al paciente.

2.2 Un diskette con toda la informacion conte-
nida en el manual para que cada hospital pueda
adaptarlo a su organizacion.

El objetivo de este manual de toma de mues-
tras es:

* Unificar criterios en el manejo de muestras.

* Coordinar el funcionamiento de los distintos
laboratorios de un centro.

* Informar a los servicios clinicos sobre los pro-
cedimientos diagndsticos a su disposicion, la co-
rrecta preparacion del paciente y tiempo de res-
puesta de los resultados.

* Evitar al paciente incomodidades, las repeti-
ciones y errores en la toma y procesamiento de
las muestras.

Es recomendable que cada centro adapte el
manual, simplificandolo e incluso introduciendo
pequefnas modificaciones para hacerlo mas ma-
nejable e inteligible segun el tipo de usuario: ad-
ministrativos del drea de admision, extractores,
meédicos peticionarios y profesionales del labora-
torio.

También es muy recomendable incluir en el
manual que se elabore en cada centro una intro-
duccion con informacién general sobre el rea de
laboratorios que recoja:

— Organigrama del personal de laboratorio.
— Plano y ubicacion de los laboratorios.
— Horario de extracciones.

— Sistema de citaciones.

— Impresos de peticion de andlisis.

— Contenido de los perfiles de analitica.
— Tipo de peticiones.

— Edicidn de resultados.

— Circuito de impresos, pacientes.

— Reclamaciones.

— Valores criticos, etc.

Nuestra intencion es perfeccionar, corregir, am-
pliar y actualizar esta primera edicion de la obra
que nunca puede aspirar a permanecer dado la
celeridad con que se producen innovaciones téc-
nicas, mejoras de gestion y nuevas determinacio-
nes analiticas.

En el plazo de un afo confiamos en poder rea-
lizar la primera actualizacion de esta primera edi-
cion y esperamos que la mayoria de los laborgto—
rios tengan editado su propio catalogo que sirva
de carta de presentacion de su organizacion y fun-
cionamiento.

MAPFRE MEDICINA, 1997; Vol. 8 (Supl. IV): 55-59

Papel de la variabilidad bioldgica en el sistema
de calidad del laboratorio clinico

Servicio de Bioquimica
Hospital General Vall d’Hebron
Barcelona

Carmen Ricos Aguila

INTRODUCCION

La situacion social y econémica actual requie-
re que el sector servicios incorpore un sistema de
calidad en su modelo gerencial, con el fin de ade-
cuar su producto a las necesidades del cliente o
usuario. La Organizacion Internacional de Estandari-
zacion define el sistema de calidad de una em-
presa o de un servicio como el conjunto de la es-
tructura de organizacion, de responsabilidades, de
procedimientos, de procesos y de recursos que se
establecen para llevar a cabo la gestion de la cali-
dad (1).

La direccion de la empresa/servicio debe ha-
cerse cargo de la gestion de la calidad total, que
implica que el conjunto de todos los procesos, to-
das las personas y todos los niveles de actividad
estén orientados hacia la satisfaccion del usuario.
Ha de estructurarse una unidad de garantia de la
calidad, encargada de definir objetivos y especifi-
caciones de calidad, implantar el sistema de cali-
dad y establecer mecanismos de mejgra contiqua.
Debe ejecutarse un control de la calidad, aplica-
do tanto a los procesos como a os resul_tados_, que
verifique el cumplimiento de las especificaciones
de calidad definidas por la empresa.

En este mismo numero de la revista MAPFRE
Medicina se publican experiencias sobre implan-
tacion de sistemas de calidad en el area sanitaria
del laboratorio clinico. Un articulo describe un D]afl*
teamiento de gestion de la calidad total que sitia
al paciente como eje central de la organizacion del
laboratorio (2). Otro articulo se refiere al progra-
ma de calidad del proceso analitico de un labora-
torio clinico, acorde con la normativa europea (3).

Este trabajo propone utilizar los datos de va-
riacion bioldgica de los constitgye;ntes de Iog. flui-
dos humanos para definir objetivos de calidad,
describir especificaciones y juzgar indicadores de

calidad del proceso analitico en el laboratorio cli-
nico. Para ello, se explica su utilizacion en el pro-
tocolo de control interno de cada procedimiento
analitico y se ilustra un modelo de informe para
verificar el cumplimiento de las especificaciones,
aplicado a algunos constituyentes de bioquimica
general y hormonologia.

MATERIAL Y METODOS

Los materiales de control interno de la calidad
utilizados son liofilizados comerciales de suero bo-
vino (Monitrol 1y 2 lotes EMNX151 y 252 de Dade
Diagnostics) para bioquimica general, y de suero
humano (Lyphockeck Immunoassay 1y 2 lotes
40020-1y 2 de Bio-Rad) para hormonas.

Se utilizan los datos de variacién bioldgica in-
tra e interindividual publicados en revistas de fa-
cil acceso (4-8).

Se calcula la imprecisién analitica promedian-
do los coeficientes de variacion mensuales obte-
nidos, para cada constituyente, durante un ano.
Se adopta la mitad del coeficiente de variacién bio-
l6gico intraindividual como especificacién de la
imprecision analitica (9).

Se calcula el error sistematico del procedi-
miento usado para analizar cada constituyente,
mediante la diferencia entre la media mensual de
las determinaciones control y el valor diana (10).
Se expresa en porcentaje y se obtiene el valor me-
dio anual. Se emplea la cuarta parte de la varia-
cion bioldgica intra mas interindividual como es-
pecificacion para el error sistematico (11).

Se utilizan los materiales control distribuidos
por la Sociedad Espanola de Bioquimica Clinica y
Patologia Molecular (SEQC) en sus programas de
evaluacion externa de la calidad de bioquimica ge-
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neral en suero y hormonas, respectivamente. Para
cada constituyente se calcula la inexactitud anali-
tica mediante la diferencia entre cada determina-
cion aislada y su correspondiente valor diana, ex-
presada en porcentaje. Se tabula el valor medio
anual, ignorando los signos. Se toma como es-
pecificacion de calidad, el limite definido por el
grupo de trabajo europeo de organizadores de
programas de evaluacion externa de la calidad
(12), que combina la imprecision y el error siste-
maético que afectan a una determinacion tnica:

lim= 2,77 X 0,5 vaf + 0,.25 (va,z + vagz) 1,”2

siendo CV,; el coeficiente de variacién bioldgico
intraindividual y CV,, el interindividual.

RESULTADOS

En las Tablas | y Il se presentan cifras de va-
riacion bioldgica intraindividual, asi como el nu-
mero de personas incluidas, la frecuencia de to-
ma de especimenes y la duracién de los estudios
realizados por distintos autores, para hormonas
tiroideas, sexuales y algunas magnitudes bioqui-
micas.

En la Figura 1 se ilustra la aplicacion de la va-
riacion bioldgica, utilizada como especificacion del

error tolerable (ET), en el calculo del incremento
de error a detectar (E) por el protocolo de control
interno de la calidad, y subsecuente seleccion de
la regla operativa adecuada. Dicha seleccion se ba-
sa en la tabla propuesta por Westgard (13), don-
de se considera también la frecuencia esperada
de error (f) del procedimiento analitico, que se pue-
de obtener revisando datos control retrospectivos.
El error a detectar se calcula mediante el cociente
entre el error tolerable (0,5 CV,,) y la imprecision
estable (CV,) del procedimiento analitico.

En las Tablas Il y IV se muestran los indicado-
res de calidad analitica para imprecision (CV,), error
sistemaético (ES,) e inexactitud (/N,) y sus corres-
pondientes especificaciones de tolerancia (subin-
dices t) obtenidos en un analizador automatico
Hitachi-747 (Boehringer Mannheim) y en un ACS
180 (Chiron), para bioquimica general y hormo-
nas, respectivamente.

DISCUSION

El laboratorio clinico ha de emplearse a fondo
en la implantacion de un sistema de calidad, pa-
ra demostrar su competencia. No es tarea facil,
por cuanto existen pocas guias para este campo
concreto, siendo una base solida seguir las reco-

TABLA |I. Variacion biolégica intraindividual CVi,%

Magnitud Harris Young Winkel Pickup Costongs Fraser  Holzel  Ricos
Albumina 39 3,0 2,8 3,2 3,2 2,2 2.7 3.1
Calcio 1,7 1,6 1,7 1,6 2,3 2,1 1,6 23
Cloruro 1,1 2,1 2,1 — 1,3 1,2 1,2 1.2
Colesterol 6,4 4,2 5,3 — 6,5 4,1 2,8 5,1
Creatinina — 4,4 4,3 — 5,7 4,1 2,8 3,8
Glucosa 5,6 — — == 12,2 6,2 — 10,8
Fosfato 7,5 9,6 5,8 6,8 9,5 8,3 — 9.1
Potasio 5,0 4.6 4,3 6,2 4,5 5,4 3,8 4,4
Proteinas 2,8 2,2 29 3,0 2,6 an 2,6 3.1
Sodio — 1,4 0,7 0.5 0,5 0,7 0,6 0,8
Triglicérido  — — — s 21,6 — 19,0 19,9
Urato 10,1 8,5 7,3 _ 8,0 — 8,2 8,1
Urea 11,9 13,6 12,2 11,1 11,2 13,9 11,3 13,7
Sujetos 68 9 11 37 276 15 25 25
Frecuencia /s /s 1/2d /s 1/m 1/m 1/d 1/d
Duracion 3m 25m 2s 556m 6m 10 m 1s 1s
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TABLA ll. Variacion biolégica intraindividual hormonas tiroideas (CVi, %)
Hormona Costongs (1985) Holzel (1988) Browning {(1988) Ricos (1990) Juan (1991) Polo (1992)

T3 total 5,7 7 10,4 8,7 7,4 6,6
T4 libre 5,1 35 9,7 4,7
T4 total 4,8 9,5 9,7 5,6
TBG 4,4
TSH 20,2 19,3 20,6
Sujetos H 274 — 1 6 6 12

M 13 11 9 14 13
Frecuencia 1/m s 2/h 1/d 1/m 1/d
Duracion 6m 8s 8h 7d 12 m 7d

1. DEFINICION DEL ERROR TOLERABLE
ET = 1,96, especificacién de calidad (%)

2. EVALUACION DEL PROCEDIMIENTO ANALITICO

— Imprecision estable {CV, %)
— Frecuencia de errores (f]

3. CALCULO DEL INCREMENTO DE ERROR A DETECTAR
IE = ET/CV

4. SELECCION DE LA REGLA OPERATIVA ADECUADA

Figura 1. Protocolo de control interno.

mendaciones del Comité Europeo de Normaliza-
cién, que describen los criterios para el adecuado
funcionamiento de los laboratorios de ensayo (14).
Las normas ISO serie 9000, ampliamente utiliza-
das en empresas de fabricacion y distribucion se
han contrastado con estas recomendaciones, des-
de el punto de vista de un laboratorio clinico que
desee acreditarse, en un trabajo reciente (15). La
Sociedad Espafiola de Quimica Clinica y Patologia
Molecular ha elaborado una serie de diez reco-
mendaciones para la acreditacion de laboratorios
clinicos (16), que constituyen un apoyo muy inte-
resante. .

La definicion de los objetivos de calidad es un
aspecto fundamental. Los que hacen referencia al
proceso analitico pueden basarse en distintos cri-
terios, considerandose ideales aquellos que pro-
cedan de las opiniones de los clinicos, por ser los
destinatarios del producto del laboratorio. Sin em-

TABLA lll. Indicadores de calidad analitica
Hitachi 747 (1995)
Constituyentes con CV intraindividual (4-8%)

Constituyente CVa ESa INa i CVt ESt INt
Creatinina 34 56 49 | 22 28 89
Glucosa 28, =41 29 1 23 19 80
Potasio 18 <13 24 | 24 16 82
Colesterol 22 -12 29 ! 27 41 11,0
Fosf. alcalina 23 200 3,1 : 34 64 160
LDH 3y . v IR
Fosfato 22 -36 43 | 40 31 14,0
Global 25 54 36 | 29 35 12,0

bargo, dichas opiniones son subjetivas y diver-
gentes (17), por lo que se hacen dificiles de utili-
zar en términos generales y quedan circunscritas
a situaciones clinicas concretas (18, 19) y aplica-
bles en localizaciones geograficas determinadas.

Otra opcidn es utilizar las prestaciones medias
de los métodos analiticos actuales (estado del ar-
te) como error tolerable pero, al variar a tenor de
la tecnologia, generan considerables inconve-
nientes cuando son aplicadas en los protocolos
de actuacion del laboratorio.

La independencia de las cifras de variacion bio-
l6gica con respecto a variables como sexo y edad,
héabitos de vida, modelos utilizados para estimar-
las (frecuencia de obtencion de especimenes y pe-
riodo de tiempo estudiado), procedimientos ana-
liticos utilizados, elc., es la razén por la cual se
considera el criterio mas ampliamente aceptado
para delimitar objetivos y subsiguientes especifi-
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TABLA 1IV. Indicadores de calidad analitica. Laboratorio de Hormonas (1995)
Constituyentes con CV intraindividual > 8%

Constituyente CVa
Tetosterona 15,0
FSH* 5,6
Androstendiona 15,0
BHCG 14,0
LH* 53
Cortisol 7.5
Progesterona 3,1
17-OH-progesterona 10,0
Estradiol 5,7
Aldosterona 6,1

ESa

2,3
24,0
8,1
53
1.9
-33,0
1.8
4,7

INa ' CVt ESt INt
He'op Mt B W
30 | 48 55 19
13 ' 51 84 22
— | 58 130 29
24 |\ 69 — —
9 ' 73 78 28
13 1 76 100 31
o S SR SN,
27 | 98 130 41
27 1 110 83 40
13 : 150 12,0 53

caciones de calidad analitica en el laboratorio cli-
nico.

El diseno de protocolos de control interno del
proceso analitico especificos para cada procedi-
miento, facilita detectar errores con méxima pro-
babilidad y minimo rechazo en falso. Esta estra-
tegia requiere dedicar un tiempo para realizar los
calculos oportunos, pero es altamente productiva
porque optimiza los recursos del laboratorio.
Ademas, actualmente existe un paquete informa-
tico instalable en cualquier ordenador personal
(20), que automatiza su aplicacion.

La obtencion de indicadores de calidad de los
procedimientos analiticos contrastados con sus li-
mites de tolerancia, y la preparacién de informes
estratificados segun la dificultad en alcanzar las
especificaciones, permite identificar las areas del
laboratorio con mayores problemas vy focaliza la
implantacion de procesos de mejora.

Los resultados de este trabajo ponen de ma-
nifiesto que utilizar los datos de variacion bioldgi-
ca para definir objetivos analiticos y delimitar es-
pecificaciones, son una herramienta de trabajo
muy util para implementar el sistema de calidad
en el laboratorio clinico.
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Areas de conocimiento y unidades

relativas de valor

Jefe del Servicio de Bioguimica Clinica
Hospital Universitario de Getafe
Madrid

Elena Miravalles Gonzalez

Para facilitar el estudio econdmico y estadisti-
co del laboratorio de bioquimica del Hospital
Universitario de Getafe «HUG», se repartieron en
diez areas de conocimiento los procedimientos y
las pruebas que se informan a los facultativos que
las solicitan.

Las unidades relativas de valor «URV» se cal-
cularon desde 1993 anualmente, aplicando la ho-
ja de célculo elaborada con el programa informa-
tico EXCEL y publicada por los Dres. Ballesta,
Pascual y colaboradores, en la revista Todo Hos-
pital. 1994; 107. Dichas unidades se basan en la
complejidad y coste de los diferentes procedi-
mientos analiticos.

Como dijo Dennis S. O’Leary, son tiempos tur-
bulentos para los que se dedican a ofrecer servi-
cios sanitarios. Gran verdad, la demanda cada dia
es mayor, la tecnologia nos ha permitido reducir
el tiempo de respuesta y aumentar considerable-
mente la productividad con menos personas, se
han podido implantar tecnologias muy avanzadas,
pero los recursos son limitados y se nos exige dar

una impecable calidad conteniendo el gasto. Dificil
tarea. Son tantas las variables que intervienen en
nuestro trabajo que no siempre se pueden alcan-
zar los objetivos deseados. Cada hospital es dis-
tinto y se deben de respetar sus peculiaridades. El
intentar unificar criterios dentro de los laborato-
rios de un mismo hospital es una labor altamen-
te complicada. Mayor sera el unificar criterios en-
tre hospitales. Por tanto y en lo referente a las URV
cada laboratorio tendra las suyas.

El HUG tiene una capacidad de 600 camas y le
corresponde la atencion del area sanitaria X de la
Comunidad de Madrid, con una poblacién censa-
da de 250.000 habitantes, llegando a mas de
300.000 habitantes considerando a la poblacién
flotante. Con respecto a los laboratorios, el Servi-
cio de Bioguimica es responsable de 60 personas
que trabajan en tres laboratorios: Laboratorio de
Bioquimica, Laboratorio de Urgencias y Labora-
torio del Ambulatorio, en éstos se realiza el 75%
de la demanda analitica de dicha area sanitaria.

El organigrama (ver Figura 1) se presenta de la

JEFE DE
SERVICIO

SUPERVISORA I

BIOQUIMICA
1 JEFE S. + 3 FEA

URGENCIAS
1 FEA

AMBULATORIO
3 FEA

5 RESIDENTES

1 BECARIO I

11 TEL +
3 ADM

17 TEL +
1 ADM

4 ATS + 5 TEL +
3 ADM

E. Miravalles

siguiente manera: el Jefe de Servicio de Bioqui-
mica Clinica es responsable del personal facul-
tativo, la Supervisora (Adjunta a la Direccion de
Enfermeria) tutela el personal técnico y los admi-
nistrativos dependen del Servicio de Admision del
Hospital. Dentro del Servicio de Bioquimica tra-
bajan en turno de mafana un Jefe de Seccion,
tres Facultativos Especialistas de Area (FEA),
un Becario, cinco Residentes, once Técnicos
Especialistas de Laboratorio (TEL} y tres Adminis-
trativos. El Laboratorio de Urgencias funciona las
24 horas del dia, todos los dias del aho, proce-
sando pruebas de bioquimica hematologia y mi-
crobiologia. Su plantilla estd compuesta por un
FEA, diecisiete TEL y un Administrativo. El Labo-
ratorio del Ambulatorio tiene una plantilla de tres
FEA, cuatro Ayudantes Técnicos Sanitarios (ATS),
cinco TEL y tres Administrativos. Se procesan prue-

Areas de conocimiento y unidades relativas de valor

bas de las tres especialidades antes mencionadas,
funcionando en turno de manana exclusivamen-
te.

En el Laboratorio de Bioguimica las areas de
conocimiento han permitido analizar separada-
mente el componente de calidad entendiendo co-
mo tal las determinaciones realizadas para los con-
troles, calibradores y repeticiones. Nos han sido
muy utiles para conocer puntualmente la produc-
tividad de cada una de ellas y por ejemplo la del
Hitachi 747 produce el 86% de las pruebas y con-
sume el 17,3% de los recursos materiales. Con la
metodologia aplicada, el area de conocimiento del
Hitachi 747 tiene un gasto en personal facultativo
y en el capitulo de repercutidos que no se ajusta
en absoluto a la realidad. No podemos hacer re-
caer el peso del gasto en este area que aungue es
la mas productiva sélo procesa 27 de las 183 prue-

TABLAI
Bioquimica Clinica Laboratorio del Ambulatorio Laboratorio de Urgencias
(1995) (1995) (1995)

Procesos Costes unitarios Costes unitarios Costes unitarios
TOTAL 1.378.793 159,35 637.212 226,52 440.196 349,85
UPT 744,720 45,24 468.201 55,48 199.329.4 299,85
UPF 160.309 340,17 139.014,88 184,18 53.952,06 433,42
URV 2.810.172 78,19 1.209.068,62 119,38 1.239.204,46 124,68

Fuente: Hospital Universitario de Getafe.

UPT: Unidad de Proceso Técnico; UPF: Unidad de Proceso Facultativo; URV: Unidad Relativa de Valor.

TABLA I

Laboratorio de
Urgencias (1995)

Laboratorio del
Ambulatorio (1995)

Bioquimica Clinica
{1995)
Capitulo Coste/ptas. %

Coste/ptas. % Coste/ptas. %

Personal técnico 33.691.518 15,33

25.973.802 18 59.769.000 38,82

Personal facultativo
Material

Repercutidos
Tecnologia

Total

54.531.482 24,8

088.606.243 40,3
(84.298.761 R)
(4.307.482 F)

31.474.000 14,32
11.413.394 5,19

219.716.673

25.603.198 17,73

43.256.000 30,35
(41.791.827 R)

23.384.000 15,19

46.720.313 30,35
(46.434.294 R)

(1.464.173 F) (286.019 F)
49.508.000 34,29 20.189.000 13,11
0 0 3.867.357 2,51
144.341.000 153.929.670

Figura 1. Organigrama area X.
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Fuente: Hospital Universitario de Getafe.
R: gastos reactivos; F: gastos fungible.
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TABLA Il

Glucosa en sangre (coste en pesetas)

Glucosa en orina (coste en pesetas)

1993 1994
UR 9,16 16,07
UPT 11,81 8,10
UPF 31,01 22,05
UoF 0,50 25,61
UCT 7,3250,64% 6,16 62,72*
Total 59,80 78,79

1995

20,56

5,43
20,41
25,95

5,83 57,65*

78,21

1993 1994
123,72 104,37
19,68 13,5

31,01 22,85
0,50 25,61

0 51,19*% 0
174,91 166,33

51,96*

1995

26,07
9,05
20,41
25,95
0 b55,4%
81,48

Fuente: Hospital Universitario de Getafe.

* Coste sin reactivo.

UR: Unidad de Reactivo; UPT: Unidad de Proceso Técnico; UPF: Unidad de Proceso Facultativo; UoF: Unidad de

Fungibles y Repercutidos {(afios 1994 y 1995); UCT: Unidad Coste Tecnologia.

Acido trico
HIT 747
GPT/ALT

HIT 747
Albdmina (S)
HIT 747

Albumina (O)
BNA

IMx

C. core

PSA

IFI

Anti JO-1

EIA

lgG

BNA
Hidroxiprolina
Espectrof.
HbA1c
HIT.911
Frutosamina

TABLA IV
SERVICIO DE BIOQUIMICA CLINICA (1995)

UR UPT UPF UoF uct Total URV URV-MIX
20,13 5,43 20,41 25,95 5,86 71,78 0,99 2,71
12,84 5,43 20,41 25,95 5,86 70,49 0,9 2.7

6,65 5,43 20,41 25,95 5,86 64,70 0,83 1,37
743,13 271,44 20,41 25,95 0 1.041 13,32 1,19
834,82 18,10 122,46 25,95 0 1.001.33 12,8 1,09

1.877,09 18,10 122,46 25,95 0 1.543,6 19,74 0,94
16.494,92 18,10 122,46 25,95 0 16.661,43 213 0.2
1.186,35 18,10 122,46 25,95 0 1.352,86 17,3 2,45
300,77 316,68 2.040,99 25,95 0 2.684 34,37 1.74
6.774,57 316,68 2.040,99 25,95 0 9.158 117,10 0,03

812,07 316,68 20,41 25,95 0 1.129,88 14,45 1,22

0 678,61 122,46 25,95 0 827,02 10,57 0,03

502,02 144,77 20,41 25,95 0 693,15 8,86 2,46
26,38 9,05 20,41 25,95 0 87,65 1,12 0,07

HIT.911

E. Miravalles
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TABLA IV (continuacion)

SERVICIO DE BIOQUIMICA CLINICA (1995)

UR UPT UPF UoF UcT Total URV URV-MIX
Ferritina
HIT.911 523,85 9,05 20,41 25,95 0 579,26 7,41 2,04
CYFRA 21-1
ES 300 20.236,9 18,10 122,46 25,95 0 20.403,42 260,89 0,2
Aluminio
Perkin Elmer 0 271,44 122,46 2595 477,71 897,56 11,48 0,27
Calculo renal
Infrarrojos 0 226,2 2.040,99 25,95 0 2.293,15 29,32 0,21
Sedimento U.
Microscopio 2,41 316,68 122,46 25,95 3,57 471,08 6,02 4,46 T
Sistematico (O)
Supertrén 61,28 9,05 122,46 25,95 0 218,74 2,8 2,08

AREA SANITARIA (1995)

UR UPT UPF UoF UcTt Total URV URV-MIX
Hemograma
Lab. urgencias 178,8 35,98 156,03 46,51 37,28 454,61 3,66 13,11
Hemograma
Ambulatorio 128,32 13,87 66,30 79,99 0 288,49 2,42 10,62

Fuente: Hospital Universitario de Getafe.

bas implantadas en el servicio. Tendremos que
adecuar las férmulas empleadas para acercarnos
al coste exacto por prueba informada.

Nuestra experiencia en URV se basa en un mi-
nucioso analisis durante tres anos aplicando la
misma metodologia. Los resultados del pasado
ano al aplicar la hoja de calculo son los siguientes:

Por una parte se recogen los gastos originados
en los tres laboratorios que ascienden a mas de
500 millones de pesetas, y por otra parte se refle-
ja la actividad realizada que ha supuesto unos 2,5
millones de pruebas informadas aproximada-
mente (Tablas | y Il). La URV mas baja es la del
Laboratorio de Bioquimica 78,19 pesetas y la mas
elevada es la del Laboratorio de Urgenciag, 124,68
pesetas, la del Laboratorio del Ambulatonq es dfe
119,38 pesetas. Todas ellas se pueden d|'s'cu_t|r
puesto que existen factores ajenos a la gestion in-
terna que afectan considerablemente los resulta-

dos.

Durante el afio 1995 hemos avanzado en el co-
nocimiento de las URV y preocupa su manejo. Al
ser la glucosa en sangre la elegida como prueba
de medida unitaria de la URV (consenso del gru-
po de trabajo del Signo del Ministerio de Sanidad
y Consumo, 1994), y analizando la misma a lo lar-
go de tres anos practicamente su valor crema-
tistico no ha variado. No sucede lo mismo con la
glucosa en orina, cuyo coste se ha reducido con-
siderablemente (Tabla lll). También se analizaron
diferentes pruebas que van desde 0,9 URV a 260,89
URV. El impacto de las pruebas realizadas nos lo
proporciona el URV-MIX que en nuestro caso va
desde 0,03 hasta 4,46 en el Laboratorio de Bio-
quimica (Tabla V).

Finalmente quiero decir que es necesario un
mayor conocimiento del coste real de los labora-
torios para poder desarrollar nuevas férmulas de
gestion.
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Garantia de calidad extraanalitica

Coordinador de la Unidad de Garantia de la Calidad

Laboratorio de Referencia de Cataluna
IMAS
Barcelona

Angel Salas Garcia

INTRODUCCION

Dentro de lo que es el circuito asistencial co-
rrespondiente al servicio clinico que presta un la-
boratorio de andlisis, podemos distinguir la fase
preanalitica, etapa que precede al andlisis del es-
pecimen e incluye la realizacion de la peticion por
el clinico, la preparacion del paciente, la obtencién
del especimen, su transporte al laboratorio y su
preparacion para realizar los andlisis; |a fase ana-
litica, etapa en la que se realiza el analisis de la
muestra y la fase postanalitica, etapa que englo-
ba la validacién de los resultados, emisién de in-
formes y la recepcion de los mismos por el cli-
nico.

De estas tres fases o circuitos, la mayor aten-
cion y recursos en cuanto a control y evaluacion
de la calidad, se han centrado en la fase analitica,
teniendo un laboratorio en estos momentos, la po-
sibilidad de alcanzar un alto nivel de calidad en las
prestaciones de esta fase. Sin embargo, no ha si-
do hasta hace pocos anos que se han empezado
a centrar esfuerzos en las etapas extraanaliticas,
al ser conscientes, y asi lo corrobora la bibliogra-
fia, que es en las fases pre y post analiticas don-
de se concentran la mayoria de los errores de un
laboratorio clinico.

Ante esta realidad, el Laboratorio de Referencia
de Catalunya se planted en 1994 la busqueda de
programas de evaluacion externa de la calidad pa-
ra empezar a poner remedio a estas deficiencias,
busqueda que concluyo rapidamente debido a la
escasa presencia de este tipo de programas.

Nuestra conclusion fue iniciar una participacion
activa en 1995 en los Programas Q-Probes orga-
nizados por el College of American Pathologists,
ya que creimos que eran los que aportaban un
mayor grado de informacion.

64

LOS PROGRAMAS Q-PROBES

Este tipo de programas estan organizados por
modulos, estudiando en cada modulo un aspec-
to concreto del laboratorio. Estan orientados a me-
jorar la calidad teniendo como objetivos no solo
el incremento de la propia calidad del laboratorio
sino también mejorar la satisfaccion de los usua-
rios respecto a los servicios que reciben.

Suelen ser entre cuatro y seis modulos anua-
les, con una media de participacion cercana a las
500 instituciones donde se encuentran represen-
tados todo tipo de centros, en cuanto a tamano
(desde centros con menos de 150 camas hasta
centros con mas de 600 camas), con o sin progra-
mas docentes, gubernamentales y no guberna-
mentales, situados en zonas céntricas de la ciudad,
suburbanos y rurales asi como con acreditaciones
varias segulin organismos norteamericanos.

El 96% de los participantes son de Estados
Unidos y el 4% restante del resto del mundo con
un udnico participante de Espana.

En cada mddulo solicitan una amplia informa-
cion sobre las caracteristicas del laboratorio que
de alguna manera puedan ser factores con inci-
dencia o que presenten correlacion con los resul-
tados recogidos en el estudio y remitidos al cen-
tro organizador.

Proporcionan un protocolo que busca el poder
armonizar los resultados de los distintos centros
para que sean lo mas homogéneos posibles y po-
der procesarlos conjuntamente.

También realizan encuestas sobre el grado de
dificultad que ha supuesto la recogida de los da-
tos y resultados solicitados, la frecuencia con queé
se estima que podria repetirse el mismo tipo de
modulo y sugerencias para mejorar los modulos
propuestos asi como otros posibles para el futuro.

A. Salas

Cuando remiten el informe correspondiente,
presentan el estudio de las correlaciones obser-
vadas entre las caracteristicas de los laboratorios
y los datos recogidos, comparando también a ca-
da laboratorio con la media/mediana resultante
del tratamiento estadistico dando finalmente una
serie de recomendaciones generales para mejo-
rar las prestaciones estudiadas en los modulos.

Estas recomendaciones vienen a ser en parte
los objetivos de calidad extraanaliticos a tener pre-
sentes y que se obtienen del estudio estadistico,
siendo generalmente la media o la mediana de to-
dos los resultados.

LOS MODULOS Q-PROBE DE 1995

A continuacion se describen de una manera re-
sumida los cuatro mddulos en los que se partici-
po el ano pasado.

Aceptacion de especimenes de bioquimica

Caracteristicas

Se estudia la incidencia de especimenes en los
que no pueden realizarse una o mas determina-
ciones porque el especimen no cumple los crite-
rios de aceptacion establecidos en el laboratorio.

Se excluyen los especimenes de gases en san-
gre, orina y liquidos bioldgicos distintos a la san-
gre.

El estudio dura tres meses o cuando se regis-
tren en el laboratorio 300 incidencias.

Resultados

Participan 453 laboratorios.
Se estudian 10.709.701 especimenes de bio-

quimica. )
Se rechazan 37.208 (0,35%) especimenes.
El motivo mas frecuente de rechazo es la he-

molisis (60%). ) .
El segundo motivo (cinco veces menos) es es-

pecimen insuficiente.

Recomendaciones

Monitorizar el indice de rechazo de especime-

nes de una manera regular. ‘ .
Identificar los factores que estan asociados con

el rechazo de los especimenes para plantear ac-
ciones correctoras.

Garantia de calidad extraanalitica

Implantar acciones para la mejora continua de
la calidad.

Se considera aceptable un 0,30% de rechazos
cOMOo maximo.

La calidad de la respuesta telefénica

Caracteristicas

Se estudian las respuestas telefdnicas en as-
pectos relacionados con los especimenes:

— el tiempo de respuesta,
— la calidad de la respuesta,
— la cortesia en el trato.

Se estudian las respuestas telefdnicas en la en-
trega de resultados por teléfono:

— el tiempo de respuesta,
— la calidad de la respuesta,
— el grado de informacion.

Resultados

Participan 459 instituciones.

El 39% de los laboratorios tienen una guia es-
crita de como contestar por teléfono.

El 60% de los laboratorios tienen niveles de ac-
ceso para los clinicos a esta informacidn via or-
denador.

Respecto a las respuestas relacionadas con los
especimenes:

— Se estudian 5.865 llamadas telefénicas.

— Tiempo de respuesta: la mediana es de 48
segundos.

— Respuestas correctas: 73%.
— Rz_—:‘spuestas parcialmente correctas: 13,4%.
— Nivel medio de cortesia: 4,4 (escala de 1 a 5).

Respecto a las respuestas relacionadas con la
entrega de resultados:

— Se estudian 2.948 llamadas telefdnicas.

— Tiempo de respuesta: la mediana es de 73
segundos.

— Respuestas correctas: 86,6%.
— Nivel medio de cortesia: 4,4 (escala de 1 a 5).

Recomendaciones

Minimizar el empleo del teléfono y aumentar
el uso del sistema informatico.

Desarrollar normas de actuacion y formacion
para el empleo del teléfono.

Cuando se dan resultados por teléfono siem-
pre debe indicarse si es un resultado anormal o
esta fuera del intervalo de normalidad.
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Garantia de calidad extraanalitica

Coordinador de la Unidad de Garantia de la Calidad

Laboratorio de Referencia de Cataluna
IMAS
Barcelona

Angel Salas Garcia

INTRODUCCION

LOS PROGRAMAS Q-PROBES

Dentro de lo que es el circuito asistencial co-
rrespondiente al servicio clinico que presta un la-
boratorio de analisis, podemos distinguir la fase
preanalitica, etapa que precede al andlisis del es-
pecimen e incluye la realizacién de la peticion por
el clinico, la preparacion del paciente, la obtencion
del especimen, su transporte al laboratorio y su
preparacion para realizar los analisis; la fase ana-
litica, etapa en la que se realiza el analisis de la
muestra vy la fase postanalitica, etapa que englo-
ba la validacion de los resultados, emisién de in-
formes y la recepcidn de los mismos por el cli-
nico.

De estas tres fases o circuitos, la mayor aten-
cion y recursos en cuanto a control y evaluacion
de la calidad, se han centrado en la fase analitica,
teniendo un laboratorio en estos momentos, la po-
sibilidad de alcanzar un alto nivel de calidad en las
prestaciones de esta fase. Sin embargo, no ha si-
do hasta hace pocos afos que se han empezado
a centrar esfuerzos en las etapas extraanaliticas,
al ser conscientes, y asi lo corrobora la bibliogra-
fia, que es en las fases pre y post analiticas don-
de se concentran la mayoria de los errores de un
laboratorio clinico.

Ante esta realidad, el Laboratorio de Referencia
de Catalunya se planteé en 1994 la busqueda de
programas de evaluacion externa de la calidad pa-
ra empezar a poner remedio a estas deficiencias,
busqueda que concluyd rapidamente debido a la
escasa presencia de este tipo de programas.

Nuestra conclusion fue iniciar una participacion
activa en 1995 en los Programas Q-Probes orga-
nizados por el College of American Pathologists,
ya que creimos gue eran los que aportaban un
mayor grado de informacion.
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Este tipo de programas estan organizados por
modulos, estudiando en cada madulo un aspec-
to concreto del laboratorio. Estan orientados a me-
jorar la calidad teniendo como objetivos no solo
el incremento de la propia calidad del laboratorio
sino también mejorar la satisfaccion de los usua-
rios respecto a los servicios que reciben.

Suelen ser entre cuatro y seis médulos anua-
les, con una media de participacién cercana a las
500 instituciones donde se encuentran represen-
tados todo tipo de centros, en cuanto a tamafo
(desde centros con menos de 150 camas hasta
centros con mas de 600 camas), con o sin progra-
mas docentes, gubernamentales y no guberna-
mentales, situados en zonas céntricas de la ciudad,
suburbanos y rurales asi como con acreditaciones
varias segun organismos norteamericanos.

El 96% de los participantes son de Estados
Unidos y el 4% restante del resto del mundo con
un unico participante de Espana.

En cada madulo solicitan una amplia informa-
cion sobre las caracteristicas del laboratorio que
de alguna manera puedan ser factores con inci-
dencia o que presenten correlacion con los resul-
tados recogidos en el estudio y remitidos al cen-
tro organizador.

Proporcionan un protocolo que busca el poder
armonizar los resultados de los distintos centros
para que sean lo mas homogéneos posibles y po-
der procesarlos conjuntamente.

También realizan encuestas sobre el grado de
dificultad que ha supuesto la recogida de los da-
tos y resultados solicitados, la frecuencia con que
se estima que podria repetirse el mismo tipo de
mddulo y sugerencias para mejorar los modulos
propuestos asi como otros posibles para el futuro.

A. Salas

Cuando remiten el informe correspondiente,
presentan el estudio de las correlaciones obser-
vadas entre las caracteristicas de los laboratorios
y los datos recogidos, comparando también a ca-
da laboratorio con la media/mediana resultante
del tratamiento estadistico dando finalmente una
serie de recomendaciones generales para mejo-
rar las prestaciones estudiadas en los moédulos.

Estas recomendaciones vienen a ser en parte
los objetivos de calidad extraanaliticos a tener pre-
sentes y que se obtienen del estudio estadistico,
siendo generalmente la media o la mediana de to-
dos los resultados.

LOS MODULOS Q-PROBE DE 1995

A continuacion se describen de una manera re-
sumida los cuatro madulos en los que se partici-
po el afno pasado.

Aceptacion de especimenes de bioquimica

Caracteristicas

Se estudia la incidencia de especimenes en los
que no pueden realizarse una o mas determina-
ciones porque el especimen no cumple los crite-
rios de aceptacion establecidos en el laboratorio.

Se excluyen los especimenes de gases en san-
gre, orina y liquidos biologicos distintos a la san-
gre.

El estudio dura tres meses 0 cuando se regis-
tren en el laboratorio 300 incidencias.

Resultados

Participan 453 laboratorios.
Se estudian 10.709.701 especimenes de bio-

quimica. .
Se rechazan 37.208 (0,36%) especimenes.
El motivo mas frecuente de rechazo es la he-

molisis (60%). . :
El segundo motivo (cinco veces menos) es es-

pecimen insuficiente.

Recomendaciones

Monitorizar el indice de rechazo de especime-

nes de una manera regular. ' '
Identificar los factores que estan asociados con

el rechazo de los especimenes para plantear ac-
ciones correctoras.

Garantia de calidad extraanalitica

Implantar acciones para la mejora continua de
la calidad.

Se considera aceptable un 0,30% de rechazos
como maximo.

La calidad de la respuesta telefonica

Caracteristicas

Se estudian las respuestas telefonicas en as-
pectos relacionados con los especimenes:

— el tiempo de respuesta,
— la calidad de la respuesta,
— la cortesia en el trato.

Se estudian las respuestas telefonicas en la en-
trega de resultados por teléfono:

— el tiempo de respuesta,
— la calidad de la respuesta,
— el grado de informacion.

Resultados

Participan 459 instituciones.

El 39% de los laboratorios tienen una guia es-
crita de como contestar por teléfono.

El 60% de los laboratorios tienen niveles de ac-
ceso para los clinicos a esta informacion via or-
denador.

Respecto a las respuestas relacionadas con los
especimenes:

— Se estudian 5.865 llamadas telefdnicas.

— Tiempo de respuesta: la mediana es de 48
segundos.

— Respuestas correctas: 73%.

— Respuestas parcialmente correctas: 13,4%.

— Nivel medio de cortesia: 4,4 (escala de 1 a 5).

Respecto a las respuestas relacionadas con la
entrega de resultados:

— Se estudian 2.948 llamadas telefdnicas.

— Tiempo de respuesta: la mediana es de 73
segundos.

— Respuestas correctas: 86,6%.

~— Nivel medio de cortesia: 4,4 (escala de 1 a 5).

Recomendaciones

Minimizar el empleo del teléfono y aumentar
el uso del sistema informético.

Desarrollar normas de actuacion y formacion
para el empleo del teléfono.

Cuando se dan resultados por teléfono siem-
pre debe indicarse si es un resultado anormal o
esta fuera del intervalo de normalidad.
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Se deben tener escritas las instrucciones e in-
formacion para contestar a las peticiones referen-
tes a resultados y especimenes.

Se considera aceptable para la respuesta so-
bre especimenes un tiempo maximo de 48 se-
gundos.

Se considera aceptable para la respuesta so-
bre resultados un tiempo maximo de 73 segun-
dos.

Grado de satisfaccion del paciente con
el servicio de extracciones

Caracteristicas

Se estudia la satisfaccion del paciente con fac-
tores como:

— Numero de punciones.

— Frecuencia y tamafo de los hematomas al
dia siguiente de la extraccion.

— Tiempo de espera del paciente desde que
se identifica en el laboratorio con hora previa con-
certada hasta la extraccion.

— Grado de cortesia en el trato.

Resultados

Participan 540 instituciones.

Se estudian 29.467 pacientes externos.

El tiempo medio de espera: 9,5 minutos (la me-
diana es de 6 minutos).

El 98,9% de los pacientes estaban satisfechos
con el servicio recibido.

Se repartieron 49.639 encuestas y se contesta-
ron 29.467 (59,4%).

El 93% de las encuestas las contesto el propio
paciente, el resto las contestd el acompanante.

El 97% de los pacientes solo necesitaron una
puncion venosa.

El 85% de los pacientes no presentaron he-
matomas.

El 15% de los pacientes presentaron uno 0 mas
hematomas.

El tamafio medio de los hematomas fue de
14,5 mm.

El 98% de los pacientes indicaron que el dolor
experimentado fue igual o menor al esperado.

Recomendaciones

Un tiempo de espera de 5 minutos.
Mentalizar al equipo de extracciones que los
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aspectos mas valorados por los pacientes son la
cortesia y el grado de profesionalidad.

Investigar cada queja.

No decir al paciente: «Le va a doler».

Identificar los aspectos que no satisfacen las
espectativas del paciente.

Peticiones duplicadas

Caracteristicas

Se estudia la frecuencia de peticiones duplica-
das.

El constituyente a estudiar es la TSH.

Se entiende por peticion duplicada cuando se
solicitan dos determinaciones de TSH con un in-
tervalo igual o inferior a siete dias.

El factor determinante es el tiempo.

Resultados

Participan 500 instituciones.

Participan instituciones con menos de 100 ca-
mas hasta instituciones con méas de 600 camas.

Se estudian 221.473 determinaciones de TSH.

El valor de la mediana del numero de repeti-
ciones fue 1,5%.

Cierto nimero de instituciones realizan dupli-
cados de TSH que parecen médicamente innece-
sarios.

A mayor tamano de la institucién, mayor nu-
mero de duplicados.

Hay mas duplicados si las peticiones del mis-
mo paciente las pueden realizar distintos clinicos.

El 19% de duplicados es por ignorar el clinico
ya que estaba solicitado.

El 15% de duplicados para ver un posible cam-
bio.

El 13% de duplicados para ver la exactitud de
una determinacion anterior.

En un 11% de duplicados no se habia realiza-
do una segunda peticion.

Recomendaciones

Adoptar politicas y practicas que reduzcan la
posibilidad de que diferentes clinicos soliciten pe-
ticiones del mismo paciente.

Mejorar la comunicacion entre los clinicos.

Mejorar la fiabiliad de la comunicacion con que
se transmiten las peticiones desde los clinicos al
laboratorio.

No superar un 1,5% de duplicados.
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Presente y futuro del banco de sangre

hospitalario i

Jefe de Seccién-Promocion y Planificacion
Centro de Transfusiones
Madrid

Manuel Algora Weber

Para hablar del presente del banco de sangre
hospitalario, es necesario recordar el pasado in-
mediato, ya que en los tltimos 15 anos se han pro-
ducido importantes cambios en cuanto a la con-
cepcion de la hemoterapia como area de servicio,
lo que ha desembocado en una importante refor-
ma de los bancos de sangre hospitalarios.

En 1980 se celebré en Madrid un simposium
sobre «Presente y futuro de la hemoterapia en
Espana» donde el Dr. de la Camara dec_ia gue...
«que la planificacion brilla por su ausencia, Io_ de-
muestra el hecho de que en nuestro pais, si ex-
cluimos los bancos de sangre de los hospitales,
no existen estructuras que caracterizan a la he-
moterapia de paises civilizados. Es d‘ecir centros
locales, regionales y nacionales, amen de ver_c{a-
deros plantas de fraccionamiento...» (1). !Dostenor-
mente en 1984 Gelabert y Castillo publicaron un
articulo con el titulo de La hemoterapia en Espana.
Necesidad urgente de una infraestructura (2), que
nuevamente resaltaba el retraso espan_ol en cuan-
to a la organizacion de la hemoterapia y depen-
dencia de las importaciones exteriores en cuanto
a derivados plasmaéticos. Luego, ya hace 1f5 anos
era visto por profesionales de la hematologia y he-
moterapia, que la individualidad de los bancos
hospitalarios de sangre no eran fruto de una pla-
nificacién moderna, sino la consecuencia de un
vacio en dicha planificacion. En ese momento en
Espafa habia 205 bancos de sangre y no existian
los centros de transfusiones (3). P

Sensibles a la presion y problematica que te-
nia la transfusién y produccion de productos san-
guineos, se publict el 9 de 'oct‘ubre de 1985 el Real
Decreto 1945/85, que significo un excelente prin-
cipio de lo que iba a ser una nueva era de la he-
moterapia en Espana. Este Fie_el! Decreto era el pun-
to de partida para la creacion de un «modelp
europeo» en cuanto al desarrollo de lo que J. Lei-
kola ha venido a llamar «Politica Nacional de

Sangre» (4). En él se recogen los principios ge-
nerales que regulan la donacién de sangre, las
asociaciones de donantes y regula también la cre-
acion de bancos de sangre. Por su ambito de ac-
tuacion y por las funciones que desarrollan, los
bancos de sangre los clasifica en:

a) Centros comunitario de transfusién (CCT).

b) Bancos de sangre provinciales o de area
(BSP).

c) Bancos de sangre y depdsitos hospitalarios
(BSH).

En el articulo 10 habla de los CCT los cuales
corresponderan al espacio geografico que com-
prenda en principio un contingente demogréfico
superior a un millon de habitantes. Sus funciones
principales son:

CENTROS COMUNITARIOS DE
TRANSFUSION: FUNCIONES

1. Planificar y promover la donacion de san-
gre y plasma.

2. Efectuar la extraccion de sangre en su érea
territorial.

3. Planificar la cobertura de necesidades y dis-
tribucion de la sangre a todos los centros sanita-
rios publicos o privados dependientes de su terri-
torio.

4. Procesar y obtener componentes sangui-
neos.

5. Responsabilizarse del intercambio del plas-
ma que se realice entre los bancos de sangre y la
industria fraccionadora.

6. Supervisar el cumplimiento de la normati-
va basica de evaluacion de la calidad de todos los
bancos de su territorio.
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7. Ser centro de referencia de aquellos casos
de poca prevalencia en la poblacion.

8. Disponer de un inventario actualizado refe-
rente a donantes, recursos humanos, materiales
y actividades de los diferentes bancos.

9. Programar la formacion del personal.

10. Desarrollar labores de investigacion.

Los bancos provinciales o de area geografica,
tienen un contingente demogréfico inferior al CT
del que dependen vy les atribuye las siguientes
competencias.

BANCOS PROVINCIALES O DE AREA:
FUNCIONES

1. Promocion y la extraccion de sangre.

2. Suministro de sangre y componentes a los
BSH.

3. Preparacion de componentes de acuerdo
con las indicaciones de CCT.

4. Formacion de profesionales.

5. Tareas de investigacion que sean adecua-
das al resto de sus funciones.

6. Ejercer las funciones que por razones de su
eficiencia le sean delegadas por el CT.

Para los bancos de sangre y depdsitos hospi-
talarios quedaria las siguientes competencias.

BANCOS DE SANGRE Y DEPOSITOS
HOSPITALARIOS. FUNCIONES

1. Planificar y realizar la hemoterapia hospita-
laria.

2. Llevar a cabo la promocién de la donacion
interna asi como la extraccion intrahospitalaria.

3. Formacion de profesionales.

4. Tareas de investigacion que sean propias
del resto de las funciones encomendadas.

Es de notar que no atribuye a los bancos hos-
pitalarios funciones de procesamiento, validacion
biolégica y estudio analitico de las unidades ex-
traidas.

En realidad lo que establece este Real Decreto
es una minuciosa politica de concentracion, ar-
monizacion y coordinacion en cuanto a planifica-
cion, obtencidn y produccion de componentes.
Pero, jes igual de extenso y claro en cuanto a ges-
tion de los recursos economicos? jestablece el
modelo administrativo y de integracion que debe
de seguir la politica de la sangre? A mi modo de
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ver la respuesta es que no.
Solamente un articulo habla de estos aspectos
para decir que:

1. Los bancos de sangre llevaran una conta-
bilidad separada y comprensiva de todos los in-
gresos y costes para observar el principio de gra-
tuidad de la sangre y sus componentes donados.

2. Los bancos de sangre provinciales tendran
asignados personal y material propios necesarios
para cubrir sus funciones, dispondran de presu-
puestos individualizados y de gestion econémica
autonoma...

3. Los ingresos derivados de las actividades
propias de los bancos de sangre estaran exclusi-
vamente vinculadas a la satisfaccion de sus cos-
tes y al cumplimiento de sus fines.

Luego parece que toda la politica de centrali-
zacion que regulaba en otras actividades se con-
trapone un poco con la individualizacion de los
BSP y BSH respecto a su CCT. Esto puede tener
repercusiones en el producto final y no solamen-
te desde el punto de vista de costes. Obviamente
el desarrollo del RD ha sido muy distinto en las di-
ferentes CCAA, lo que ha influido drasticamente
en la politica de sangre de cada comunidad. Mas
adelante veremos algunos datos comparativos.

Si como marca la ley, hay que observar el prin-
cipio de gratuidad de la sangre, seria logico pen-
sar —que con algunas variaciones pequefias— los
gastos atribuibles a la promocién de la donacion,
extraccion, procesamiento, fraccionamiento, al-
macenamiento y distribucién, fueran parecidos.
Pero, las tasas publicas actualmente son diferen-
tes en cada CA, y en algunos casos con notables
diferencias. En la Tabla | se expresan precio de una
unidad de concentrado de hematies en diferentes
comunidades autébnomas.

A la vista de las diferencias existentes entre las
tasas publicas de cada CA, se pueden hacer las si-
guientes reflexiones: 1) jpor qué son diferentes
las tarifas?, 2) ;como se percibe esta diferencia
desde los bancos hospitalarios?

En primer lugar, las diferencias existentes pue-
den deberse a que en unos casos, las tarifas fue-
ron elaboradas a partir de una estimacion de cos-
tes reales; en otros no se refleja fielmente dicha
estimacién, ya que son parcialmente subvencio-
nadas o no se incluyen todos los costes (5).

Desde la 6ptica de los bancos hospitalarios se
ha tenido que asumir una nueva situacion: abo-
nar de sus presupuestos el importe de los pro-
ductos solicitados. En muchos casos, practica-
mente siempre, se pasé de no conocer el coste
real de la unidad procesada en el banco hospita-
lario, a conocer el coste del producto transfundi-

M. Algora

TABLA I. Lista de precios de concentrado de
hematies en 1995 por CCAA

Ptas. Ptas.
Andalucia 8.030 Asturias 8.500
Levante 11.000 Castilla-Leén  10.000
Galicia 11.000 Castilla-Mancha 9.640
Navarra 4.500 Cataluna 8.000
Murcia 8.898 Canarias 10.500
Madrid 12.000 Cantabria 9.075
Baleares 9.950 Aragon 8.510
Pais Vasco 6.300 La Rioja

Extremadura

do proveniente del Centro Comunitario. Esto ha
venido en la mayoria de las ocasiones a facilitar
la gestion de los centros sanitarios, ya que sé ha
pasado de un coste variable —y desconocido—a
un coste fijo y por lo tanto facilmente presupues-
table. Esta situacion es especialmente d_iﬁcnl cuan-
do ambas entidades (Centro Comunitario y Banco
Provincial u Hospitalario) no pertenecen a la mis-
ma administracion publica. Por otro lado, cabe su-
poner que al hacerse efectivo el s{sterr)a de fac_tu-
racion por unidad, los bancos hospitalarios tendrian
que haber reducido sus costes de dos maneras
prioritarias:

a) Dando cumplimiento al RD 1945/85, y no
procesando sus unidades, lo que c_oniieva c_ias;-m-
nucion de gasto en cuanto a material, reactivos...

b) Reubicacion del personal encargado de es-
tas tareas (fraccionamiento, procesamugq{o anali-
tico, validacién bioldgica...), con la posibilidad de
asumir nuevos retos tecnologicos.

;Pero, realmente esto ha sido asi? ;Hemos re-
distribuido las tareas de los bancos hospitalarios?
¢Hemos ahorrado por lo menos esfuerzos o los
hemos duplicado? Para aclarar estas interrogan-
tes podemos fijarnos en Ip que ha ocurrido tras la
publicacién del RD en distintas CA 'y podemos ana-
lizar la experiencia aportada dgsdg otros paises
con un nivel de desarrollo sanitario superior al
nuestro. En la Tabla |l vemos como estalga la si-
tuacion, nuevamente en 1985 y comparemaosla
con la de 1996 (6). _ ,

La creacion de CCT en 12 comunidades auto-
nomas ha proporcionado un gran avance en la he-
moterapia general. Asi, en 1985 se extrajeron en

Presente y futuro del banco de sangre hospitalario

TABLA I
1985 1996
CCT 0 24
CA con CCT 0 12
CAsin CCT 17 5
BSH 205 105
Depdsitos ? 261

TABLA lll. Analisis comparativo segtn
el desarrolio del RD 1945/85 por CCAA

Comunidad Depd- Desarrollo del

autonoma CCT BSH sitos RD
Asturias 1 0 15 Adecuado
Navarra 1 0 9 Adecuado
Cantabria 1 0 7 Adecuado
Valencia 3 1 39 Adecuado
Andalucia 6 6 51 Adecuado
Pais Vasco 3 7 25 Adecuado
Cataluna 4 11 59 Adecuado
Baleares 1 4 5 Adecuado
Murcia 1 3 8 Adecuado
Galicia 1 16 17 Parcial
Canarias 1 13 2  Parcial
Madrid 1 17 16 Parcial
Castilla-Leon 0 12 3  Escasoonulo
Castilla-La Mancha 0 8 2  Escasoonulo
Aragon 0 7 1  Escaso o nulo
La Rioja 0 6 0 Escasoonulo
Extremadura 0 1 0 Escasoonulo

toda Espana un total de 871.955 (tasa de donacion
22/1.000 habitantes) mientras que en 1995 se ha
incrementado un 43,78% (1.253.714 unidades, con
una tasa de donacion de 32/1.000 habitantes).
Basandonos en la existencia o no de CCT, y en el
numero residual de BSH y en la cuantia de depo-
sitos podemos clasificarlas en: CA con desarrollo
adecuado del RD, CA con desarrollo parcial del RD
y CA con escaso o nulo desarrollo del RD (Tabla
).
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Experiencia inglesa

Desde su creacion en 1946 hasta el 1 de abril
de 1993, el English National Blood Transfusion
Service estaba formado por 14 centros regionales
de transfusion manejados de manera indepen-
diente por 14 autoridades regionales sanitarias. A
partir de entonces se creé la National Blood
Authority (NBA) (7) responsable directa de los 14
centros de transfusion, ademas de la direccion de
la Planta Fraccionadora de Plasma (BPL) y del
Laboratorio Internacional de referencia de Grupos
Sanguineos (IBGRL). La NBA tiene un presupues-
to de 135 millones de libras, emplea aproximada-
mente a 4.000 trabajadores de plantilla, recolecta
2,2 millones de unidades de sangre para abaste-
cer a cerca de 400 hospitales.

Los objetivos del NBA son principalmente:

» Mantener y promocionar la obtencion de san-
gre y hemoderivados basado en los principios de
altruismo y voluntariedad.

= Asegurar que el alto nivel en calidad y segu-
ridad en el suministro de sangre se mantiene a
traves de los servicios de sangre.

= Asegurar un programa nacional de coste/efi-
cacia para adecuar los productos sanguineos a la
necesidad nacional.

« Aumentar la eficacia de los centros de trans-
fusion regionales y plantas fraccionadoras.

Tras asumir la responsabilidad y autoridad de
los CRT y dandose cuenta que en los Ultimos afos
habia habido mucha duplicacién de esfuerzos e
inconsistencia, la NBA empezo una revision es-
tratégica (8), empezando por reexaminar las fun-
ciones y actividades que hacia cada centro. Se
contrataron los servicios de una empresa priva-
da consultora y se hizo un plan para los préximos
diez afos. La revision estratégica y critica se fina-
lizé en el verano de 1994 y se determinaron 35 li-
neas de trabajo para poder cumplir los objetivos
de la NBA. Las tres propuestas mas importantes
fueron:

1. La divisién del pais en tres zonas adminis-
trativas, cada una con solo un centro administra-
tivo (Londres, Bristol y Leeds).

2. La reunificacion de actividades de procesa-
miento y pruebas de laboratorio de distintos cen-
tros: Lancaster con Manchester, Plymouth con
Bristol en 1995, Liverpool con Manchester, Oxford
con Birmingham vy Bristol en 1996 y Brentwood
con Londres en 1997.

3. Aumentar el nimero de depésitos de san-
gre para asegurar que todos los hospitales estan
a menos de dos horas en caso de suministro de
urgencia.
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Experiencia francesa

La organizacion de la Transfusion Sanguinea
Francesa data de 1952. Cuarenta anos después,
en 1993, se establecieron las bases para reorga-
nizar profundamente el sistema transfusional fran-
cés. Se adoptaron una serie de medidas, entre las
més importantes fue la creacion de la Agence
Francaise du Sang o AFS (9). Se creé un marco
totalmente nuevo para la transfusion con una re-
forma radical basada en criterios funcionales, me-
jor que los meramente territoriales de los centros
regionales de transfusion.

La actividad transfusional francesa es impor-
tante. Hay unos 10.000 empleados, se recolec-
taron 3.367.475 unidades en 1993 y esta muy
descentralizada. Antes de la reforma habia 143 es-
tablecimientos de transfusion repartidos por todo
su territorio y realizando las mismas actividades
(recoleccion, preparacion, validacion, distribu-
cién...) ademas de actividades laboratoriales liga-
das a la transfusion y actividades anexas como
criobiologia, HLA, banco de tejidos, aféresis... La
nueva Ley del 4 de enero de 1993 garantiza una
mejor homogeneidad y seguridad mediante la
reagrupacion institucional en tres tipos de esta-
blecimientos (10):

» Centro de transfusion sanguinea de proxi-
midad (CTSP): exclusivamente dedicados a la ex-
traccion y distribucion.

« Plataformas técnicas (PT): reagrupan a nivel
regional las actividades de preparacion, validacion.
Manejan unas 50.000 extracciones/ano.

« Centros de transfusion sanguinea (CTS): rea-
liza todas las actividades transfusionales de base:
colecta, preparacion, validacion, distribucion y otras
actividades anexas.

Esta reforma empezaba en 1995 durara cinco
anos y al final en las 26 regiones francesas se ha-
bra pasado de 143 CTS a 45, y de 143 PT a 65, que-
daria unos 97 CTSP. Asi, hay una concentracion
de actividad de unas 75.000 unidades/CTS y unas
50.000 unidades/PT.

Experiencia espaiola

En lo que a Espana se refiere, el papel de los
CCT queda claramente definido por Ley, y su de-
sarrollo, hemos visto, es altamente beneficioso pa-
ra la politica regional de transfusion. ;Cual seria
entonces el papel de los BSH en los proximos
afios? Esta claro que la persistencia de los BSH co-
mo entidades auténomas no tiene futuro, ni des-
de el punto de vista organizativo, ni por supuesto

M. Algora

administrativo para conseguir una relacion cos-
te/eficacia adecuada. La problematica y compleji-
dad de la transfusion hace que la centralizacion
de gastos, recursos y esfuerzos sea imprescindi-
ble. Ninguin sistema sanitario publico de paises ci-
vilizados se puede costear esta individualizacion,
remanente todavia en gran parte del territorio es-
panol. Al mismo tiempo la generalizacion de nue-
vos tratamientos especificos (trasplante de médula
dsea, recoleccion de células hematopoyéticas pe-
riféricas, inmunoterapia con linfocitos...), junto con
las pruebas inmunohematoldgicas clasicas hace
que el banco de sangre ubicado en el contexto
hospitalario deba de funcionar como un deposi-
to, en cuanto a la provisién de hemoderi-vados
y como un laboratorio especializado en medicina
transfusional desde el punto de vista del organi-
grama hospitalario. )

Por ultimo tendriamos que preguntarnos si e]
sistema hemoterapico espanol en conjuntro,_ esta
adecuado para afrontar el reto de los proximos
anos. A saber:

- Una progresiva exigencia de control en to-
dos los aspectos.

+ Una progresiva presion sobre los costes de
produccion.

« Una tecnologia cada vez mas sofisticada.

« Una intervencion mas directa de las autori-
dades en nuestras tareas.

« Una liberacién del mercado y por lo tanto
mayor competencia.

Para ello, sin duda nosotros como profesiona-
les facultativos, tendremos que ayudar a Ias' au-
toridades a conseguir unos logros impl’_eSClndlbleS
Vv necesarios para establecer que el sistema he-
moterépico espanol sea modernoy val modglo
europeo» como me referia al principio del escrito.
Entre estos logros sin duda estan:

« Estandarizar procedimientos y formacion del

personal. !
« Centralizar la actividad laboratorial en ge-

neral. ’.
» Unificar los sistemas informaticos.
« Centralizar la gestion.

Presente y futuro del banco de sangre hospitalario

= Crear una autoridad nacional, que impulse,
exija y controle el desarrollo del sistema y que al
mismo tiempo tome las decisiones finales para
que podamos actuar como una unidad funcional
Unica.

Ya para acabar quiero concluir citando al pro-
fesor Barea Tejeiro, miembro del Instituto Europeo
de Seguridad Social, catedratico emérito de la
UAM, quien dice que «en Espana esta muy gene-
ralizada la creencia de que las leyes resuelven los
problemas. Cuando la cruda realidad es que las
Leyes establecen los marcos juridicos para que ac-
tuaciones posteriores hagan posible resolver los
problemas» (11). Desde mi punto de vista, esto es
totalmente aplicable a la hemoterapia espanola,
donde tenemos un RD bueno, que sin embargo
no ha solucionado los problemas en gran parte
del territorio, once anos después de su publica-
cion.
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Integracion de la Microbiologia en el sistema
informatico del laboratorio

Jefe del Servicio de Microbiologia
Laboratorio de Referencia de Cataluna
IMAS. Barcelona

Margarita Salvadé Costa

INTRODUCCION

El area de los laboratorios clinicos donde la in-
formatizacion ha llegado mas tarde es en el area
de Microbiologia y generalmente cuando se ha in-
formatizado se ha hecho de una manera inde-
pendiente del resto de las areas del laboratorio.

La causa de esta problematica residen en la or-
ganizacion del trabajo. Las muestras microbiolo-
gicas requieren un procesamiento y un tiempo de
respuesta diferente al resto del laboratorio de ana-
lisis, probablemente mas relacionada con el area
de anatomia patoldgica. Hasta hace poco tiempo
pocos programas informaticos de analisis clinicos
la contemplaban y los que lo hacian era de una
forma poco adaptada a la rutina de los laborato-
rios de microbiologia por lo que generalmente se
optaba por una informatizacion independiente.
Estos programas colmaban las aspiraciones de los
microbidlogos en cuanto a los métodos de traba-
jo pero no tenian capacidad de intercambio de in-
formacion con el resto de servicios del laboratorio.

El objetivo de este trabajo es exponer nuestra
experiencia como microbidlogos trabajando con
un programa informatico integrado con el resto
de las areas.

DEFINICION

El programa informatico de Microbiologia de
nuestro centro, integra la informacion de esta area
con las restantes del laboratorio y con los hospi-
tales y demas centros sanitarios que envian mues-
tras. Este disefio permite recabar e intercambiar
informacion con cualquiera de estos puntos, para
una mayor agilidad de respuesta y una correcta
interpretacion de los resultados.
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DESCRIPCION DEL SISTEMA

En la Figura 1 se describen todos los centros
conectados con nuestra unidad central.
La unidad central consta de:

— Un servidor de Red Novell Prosignea 486/66.

— Un servidor MUMPS Prosignea 486/66.

— Un servidor MUMPS Prosignea 486/66
(Shadow).

— Un servidor Proliant Pentium 130 Windows
NT.

— Un servidor de discos Proliant con siete dis-
cos de 1,2 Gb.

| H. ESPERANZA |—— LAB. URGENCIAS
LAB. URGENCIAS

H. PSIQUIATRICO
H. GERIATRICO

CENTROS ASIST. PRIMARIA |

| LM.A.S |——

[ LR.C. LABORATORIO CENTRAL |

T
1
1
i —-———|T-f GENERAL }—-| LAB. URGENCIAs—l
l
1

=~ C.H.C. HOSPITALES |
1

I
L~~~ OTROS CENTROS

——— 64k conexiones punto-punto a través de routers
-~~~ 2 4-28,8 k conexiones RTC a través de modems

M. Salvadé

Periféricos:

= Veinticinco terminales (PC/N/T).
= Veinte instrumentos on line.

» Un lector OMR.

* Un router 64 K.

* Tres modems 2.400 bd.

* Tres modems 28.000 bd.

BASE DE DATOS E INTRODUCCION
DE PRUEBAS

La base de datos incluye los distintos tipos de
cultivo de rutina, tinciones y cultivos especiales,
facilitando la introduccién y la asociacion de prue-
bas, segun criterio del microbidlogo (por ejemplo
si el cultivo lleva asociada una tincion o una téc-
nica especial).

La entrada de pruebas es unica para todas las
areas del laboratorio. Cada servicio tiene sus co-
digos en un area de la base de datos propia del
mismo. En la Figura 2 se esquematizan los siste-
mas de introduccién de pruebas y lo que bésica-
mente define cada prueba a partir de su creacion
en la base de datos.

LISTAS DE TRABAJO

Las listas de trabajo agrupan las pruebas de
cada area siguiendo la organizacion del servicio.
Pueden definirse los siguientes parametros:

* Nombre y apellidos.
- Edad.
« Sexo.

ENTRADA DE PRUEBAS UNICA PARA TODAS LAS PRUEBAS;

MANUAL O LECTOR OMR

LOCAL O REMOTA

POR PRUEBAS O POR PERFILES

HEP ON-LINE PRUEBAS/PERFILES/SINONIMOS

CADA SERVICIO TIENE SUS CODIGOS EN UN AREA DE LA BA-
SE DE DATOS PROPIA DEL MISMO, Y DEFINE:

° CC)D[GOS DE PRUEBAS/PERFILES Y CONCURRENTES. ES-
TAS ULTIMAS SE CREAN AUTOMATICAMENTE

e TIPO'Y CANTIDAD DE MUESTRA

o TIPO DE TUBO/ENVASE PARA LA RECOGIDA

e ETIQUETAS DE CODIGO DE BARRAS

Figura 1

Figura 2. Entrada de pruebas.

Integracion de la Microbiologia en el sistema informatico

= Servicio médico.

» Centro (hospital).

» Diagnostico.

* Resultados previos (resultado y fecha de
realizacion).

« Observaciones (por ejemplo problemas con
las muestras).

Podemos rellenar hasta 30 campos con infor-
macion paciente/muestra y pueden imprimirse va-
rios pacientes en una pagina o un paciente por pa-
gina.

ENTRADA DE RESULTADOS

Esquematicamente en las Figuras 3 y 4 se des-
cribe la forma de introduccion de resultados en
las areas de bacteriologia y serologia.

PRIMER NIVEL, INTRODUCCION MANUAL:

« CODIGO DE RESULTADO POSITIVO (P)

o NEGATIVO, FLORA NORMAL, CONTAMINACION, NO
REALIZADO, O CUALQUIER OTRC COMENTARIO CODIFI-
CADO

o S| EL RESULTADO ESTA DENTRO DE ESTE SEGUNDO APAR-
TADO SE VALIDA Y SE ENVIA A LOS CENTROS

SEGUNDO NIVEL, |NTROPUCCION DE RESULTADOS POSITH
VOS, PUEDE SER AUTOMATICO O MANUAL:

+ AUTOMATICO: EL CODIGO POSITIVO INDICA QUE LA
ID + ATB SE PROCESA EN EL SISTEMA AUTOMATIZADO
DE IDENTIFICACIONES Y ANTIBIOGRAMAS [ON LINE)

* EL ORDENADOR ENVIA AL SISTEMA AUTOMATIZADO LOS
DATOS DEMOGRAFICOS DEL PACIENTE, EL TIPO DE MUES-
TRA Y QUEDA A LA ESPERA DE LA TRANSMISION DE LA
ID + ATB

s MANUAL: POSEEN UN HELP ON-LINE PARA CODIGOS
DE MICROORGANISMOS Y LA PRESENTACION AUTO-
MATICA DE LA AGRUPACION ANTIBIOTICA DESEADA

¢ EN CULTIVOS DE MICROBACTERIAS EL CODIGO QUE EX-
PRESA CRECIMIENTO DE BACILOS ACIDO ALCOHOL RE-
SISTENTES, AL VALIDARLO CREA AUTOMATICAMENTE LA
IDENTIFICACION

Figura 3. Entrada resultados (microbiologia).

ENTRADA DE RESULTADOS DE SEROLOGIA PUEDE HACERSE:
° MANUA;
— CODIGOS CUALITATIVOS {POSITIVO/NEGATIVO)
— CODIGOS NUMERICOS (TITULOS/UNIDADES)
o AUTOMATICA

Figura 4. Entrada resultados (serologia).
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La introduccion de resultados no numeéricos se
realiza siempre mediante comentarios codificados,
en todas las areas del laboratorio, para asi obte-
ner una introduccion homogénea de los resulta-
dos y posteriormente poder ser analizados facil-
mente.

Para facilitar la entrada de datos manuales exis-
te un help on line con los comentarios codificados
de cada area del laboratorio.

VALIDACION DE RESULTADOS

Los resultados se validan siguiendo tres pro-
cesos:

» Valores de normalidad: numéricos (interva-
lo de referencia) o no numéricos (positivo nega-
tivo).

- Delta check: variaciones numeéricas (porcen-
taje) o no numéricas (positivo/negativo) respecto
al resultado anterior.

« Congruencias: comprobacion de resultados
entre distintas pruebas, con posibilidad de emitir
alarmas, introducir comentarios o crear nuevas
pruebas como citabamos anteriormente para la
identificacién de micobacterias.

Los resultados que incumplan alguna de estas
normas anteriores son mostrados en pantalla pa-
ra que el facultativo tome las decisiones conve-
nientes sobre repeticion de la prueba, introduc-
cion de algun comentario o de alguna otra prueba
complementaria. Este sistema puede crear prue-
bas de forma automatica, si se cumplen ciertas
condiciones por ejemplo niveles algos de IgG en
pruebas serolégicas crean automaticamente las
IgMl.

INTERCAMBIO DE INFORMACION ENTRE
LAS DIFERENTES AREAS DEL LABORATORIO

Otro de los aspectos mas importantes del pro-
grama es la integracion de toda la informacion
analitica. Puede consultarse/imprimirse un infor-
me acumulativo donde figuren todas las pruebas
realizadas al paciente (rutina o urgencias) por or-
den cronoldgico. En todas las areas del laborato-
rio, y con acceso directo a los resultados de los
cultivos (microorganismos y antibiogramas), in-
cluyendo sensibilidad y ClMs.
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ESTADISTICA E INFORMACION

Pueden obtenerse estadisticas por:

» Actividad: total de pruebas mes a mes.

« Utilizacion de pruebas: desglose por resulta-
dos positivos y negativos de cada una de las prue-
bas.

Las estadisticas se pueden desglosar en varios
niveles:

* Total del laboratorio o por centro de coste
(seccion del laboratorio).

* Por hospital/centro a nivel total o por servi-
cios.

Por Ultimo pueden realizarse estudios puntua-
les de la base de datos con comandos SQL (Stan-
dart query language) y exportar los datos con for-
mato Word, Excel, Acces).

CONCLUSIONES

1. Nuestra experiencia de trabajo con un pro-
grama integrado con el resto de las otras areas del
laboratorio nos ha permitido intercambiar infor-
macion y obtener datos analiticos importantes pa-
ra una correcta interpretacion de algunos de nues-
tros resultados (por ejemplo estudio de liquidos
biologicos, etc.).

2. Este diseno unifica la informacion analitica
del paciente.

3. Esta integracidn de la microbiologia en el
programa del laboratorio, no ha supuesto una mo-
dificacion en nuestra forma de trabajo como mi-
crobiologos, ya que la base de datos esta disena-
da para que funcione de forma diversa, segun el
area del laboratorio implicada.

4. La introduccion de un sistema experto nos
ha permitido agilizar la realizacion del trabajo.

5. En su disefo actual el programa actia en
dos frentes: didlogo con los equipos «on-line» y
creacion de nuevas pruebas mediante la valida-
cion con congruencias. Ejemplo IgM en caso de
IlgG elevadas, identificaciones de micobacte-
rias, etc.

6. Las perspectivas futuras nos permitiran tra-
bajar con un sistema experto de mayor nivel, y
obtener informacion a tiempo real sobre aspectos
clinicos (aparicion de resistencias, mapa bacterio-
l6gico, etc.).
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El coste de la informacion diagnostica

Jefe Departamento de Servicios Centrales
Hospital Central de la Cruz Roja
Madrid

Francisco Redondo Alvaro

Los servicios de laboratorio suponen el 5% del
presupuesto de un hospital, pero influyen en el
60-70% de las decisiones criticas: admision, altas,
medicacion, etc. (1). En este sentido, podria afir-
marse que son unidades cuyo funcionamiento tie-
ne una importante trascendencia economica y es
l6gico que se dirijan esfuerzos para aumentar su
eficacia y efectividad. Con los sistemas contables
apropiados se puede determinar facilmente el cos-
te de las distintas pruebas diagndsticas (PD) y és-
ta es una evaluacion pertinente. Resulta evidente,
sin embargo, que este coste, que no ha de me-
dirse sélo en términos econoémicos, sino conside-
rando también la incomodidad que puede_n Su-
poner para el paciente e incluso, a veces, el riesgo
gue puedan representar para el mismo, debe re-
lacionarse con la utilidad diagnostica que se ex-
trae de cada PD y no con el mero hecho de su rea-
lizacion. Establecer lo que cuesta una determinada
PD en un laboratorio concreto no deberia ser sino
una primera etapa en el analisis de la ratio cos-
te/efectividad del proceso entero. :

En efecto, el coste no Nos djce nada de la uti-
lidad de la PD, de su justificacion a la hqra ‘c’ie so-
licitarla o de realizarla. Naturalmente, la fijacion del
coste por determinacion permite la Comparf’;!mén
entre diversos laboratorios y otras eval_uacuones
de la eficiencia relativa y se puede asumir (yeslo
que se hace, de hecho) que la utilidad de la PD se
supone y no es de |a incumbencia del economis-
ta sanitario. Lo que ocurre es que este es un plan—
teamiento parcial e inapropiado para el estudio de
la situacion global. b

Las PD se hacen con una finalidad muy con-
creta y determinada: suministrar mformacmq dlqg—
nostica. No existe ninguna otra razon que justifi-
que la realizacion de una PD. I.ncluso cuando se
hacen para descartar una muy improbable condi-

cion clinica y pudieran considerarse prescindibles
en principio, si finalmente se ordenan es para pro-
porcionar una informacion diagndstica: la muy
probable de que el enfermo no tiene la muy im-
probable condicidn que se trata de descartar.

Por todo ello, parece obvio que una ratio muy
conveniente, para estudiar la situacion real en la
practica médica, seria la que relacionase el coste
de una prueba con la informacién diagndstica que
ésta es capaz de aportar. A igualdad de coste, si
una prueba proporciona mas informacion que otra,
es claro que parece mas valiosa, en principio.

En realidad, el fin ultimo que persigue el mé-
dico en su encuentro con el paciente es mejorar
su calidad de vida y, en este sentido, ésta seria la
mejor y definitiva variable a relacionar con el cos-
te. Y asi es, en efecto. Lo que ocurre es que resul-
ta muy complicado cuantificar los efectos de una
determinada informacion diagndstica sobre la ca-
lidad de vida, ya que ésta es dificilmente medible,
Y. por otra parte, resulta influenciada no sélo por
dicha informacidn, sino por las particulares medi-
das terapéuticas que la misma suscita. Seria muy
complicado adscribir proporcionalmente esta uti-
lidad definitiva a la informacion generada por una
(o varias) PD y a las medidas terapéuticas (una o
varias) desencadenadas por dicha informacion.

Ninguno de estos inconvenientes existe a la
hora de establecer la ratio coste/informacion, al
estudiar las distintas PD: se puede estudiar cada
una de éstas por separado o todas juntas y en dis-
tintas secuencias; se prescinde de la utilidad ulti-
ma de la informacion, dificilmente valorable; se
puede medir facilmente la informacion generada;
todas las variables que intervienen en el calculo
son de comoda computacion; etc. El producto fi-
nal de los calculos es una ratio que relaciona un
coste con una informacion diagnadstica y, mas
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concretamente, da el coste por unidad de infor-
macién. El dar solo datos sobre el coste de una
determinada PD, sin aludir a la informacion diag-
nostica que aporta, es como expresar en unida-
des monetarias el valor de un barril arbitrario de
petrdleo, sin saber cuanto combustible contiene.
Es obvio que resulta mas significativa la expresion
del precio por volumen de combustible. Queda
siempre en suspenso, claro, la aplicacion o utili-
dad ultima de éste. Pero se trata, indudablemen-
te, de un paso en la direccion correcta, cuando se
trata de valorar con sentido la situacion.

GANANCIA DE CERTIDUMBRE

La cuestion de como expresar la informacion
generada por un test, en una situacion clinica de-
terminada, fue ya suscitada por Goodman y Krus-
kal (2), en 1954. En algun caso se ha sugerido que
dicha informacion vendria expresada por el valor
predictivo del test, un concepto introducido por
Vecchio (3), en 1966, en uno de los articulos mas
citados de toda la literatura médica. El simple de-
sarrollo matematico que da el valor predictivo (o
probabilidad posterior) de una PD explica como
este valor no puede medir la informacion genera-
da por un test. En efecto, el valor predictivo, de un
test positivo, por ejemplo VPA(+), viene dado por la
formula:

VP+)=p-S/lp- S+ (1-p)- NE] [1]

en donde p es la probabilidad previa, S la sensi-
bilidad del test y NE la no-especificidad (igual a 1
— E, siendo E la especificidad).

Como se ve, la probabilidad previa interviene
en el calculo. Por lo tanto, si ésta es alta el VA(+)
lo sera también (con tests de Sy E razonables),
sin que ello quiera decir que la PD haya aportado
informacion diagnéstica importante. En realidad,
lo que si mide la informacién generada por la PD
es el aumento de la probabilidad posterior con res-
pecto a la previa. Si el resultado del test es positi-
vo, como en el ejemplo propuesto, esta probabi-
lidad posterior (pp) es superior a la inicial, la que
existia antes de la realizacion del test. La certi-
dumbre en el diagndstico ha aumentado y esta
ganancia de certidumbre (gain of certainty) es lo
que se debe al test, lo que mide la utilidad diag-
nostica del mismo, ya que se gana en certidum-
bre porque el resultado del test tiene un conteni-
do informativo. Esta ganancia de certidumbre se
puede medir, sin embargo, de diferentes mane-
ras.

76

MEDIDA DE LA INFORMACION GENERADA

La teoria de la informacién, en el ambito de la
fisica, empezo en 1929, con un importante traba-
jo del fisico tedrico Leo Szilard, que relaciono la
informacion con la entropia (4) y utilizé los loga-
ritmos naturales para cuantificar esta ultima, par-
tiendo de su definicion estadistica. La entropia
seria:

Entropia = k- log W

en donde k es la constante de Bolzmann (1.380.662
julios/K°) y W el nimero de posibles configura-
ciones del sistema (las llamadas complexiones de
Planck).

Una adaptacion mas cercana a nuestros obje-
tivos es la del matematico Norbert Wiener (5) y
los ingenieros Shanon y Weaver (6). Estos ultimos
expresaron la informacion en bits, siendo un bit
la informacion necesaria para resolver una elec-
cién entre dos Unicas alternativas equiprobables.
Este concepto de bit no es intelectualmente tan
obvio como el de otras magnitudes fisicas (la lon-
gitud o el peso, por ejemplo), pero resulta, de to-
das maneras, intuitivo. Se entiende que es mucho
mas facil adivinar si una moneda caera cara o cruz,
que adivinar el nimero que obtendra el premio
en una loteria de mil nimeros, lo que a su vez es
mas facil que averiguar el premio en una loteria
de 100.000 numeros. Esa «relativamente poca» in-
formacion que hace falta para predecir la caida de
una moneda (o, lo que es lo mismo, la informa-
cién ganada al arrojar la moneda y observar si ha
salido cara o cruz) es exactamente un bit. La in-
formacion ganada al saber el numero premiado
en una loteria de mil nimeros es mucho mas de
un bit, exactamente 9,97 bits. La informacion ob-
tenida al conocer el premio es una de 100.000 nu-
meros es de 16,61 bits.

En cualquier situacién, en la que sean posibles
diversas alternativas o soluciones, tenemos un
cierto grado de incertidumbre. Si llegamos a co-
nocer la solucidn, esta incertidumbre desaparece
y hemos ganado una informacion que es exacta-
mente igual a la incertidumbre de partida. La for-
mula que dan Shanon y Weaver para calcular |a
incertidumbre previa (IP) de una determinada si-
tuacion, en la que hay i soluciones posibles, cada
una con una probabilidad p; es:

IP=~2. p;-log, (p) (2]

En el caso de la moneda, la incertidumbre es:
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IP=-105 - log, (0,5) + 0,5 - log, (0,5)] = 1

o sea, 1 bit. En el caso de la loteria de mil nume-
ros, es la suma de mil sumandos idénticos:

IP =—1[1/1.000 - log,(1/1.000) + .... + 1/1.000 -
- log,(1/1.000)] = — [log,(1/1.000)] =
= log,(1.000) = 9,97 bits

Cuando realizamos una PD, en general, per-
siste la incertidumbre respecto al diagnostico del
enfermo aunque, si la PD es util, esta incertidum-
bre habra disminuido. En estos casos, |a informq-
cién aportada por la prueba viene dada por Ia‘dn-
ferencia entre la incertidumbre previay la posterior.
La incertidumbre previa es, en el caso mas facil
en el que consideramos solo las alternativas de
enfermedad y salud:

IP=-— [p 2 logz (p} +(1- p) . |ng (1- P)] [31]

en donde p es, evidentemente, la probabilidad pre-
via.

Para calcular la incertidumbre tras la pruebe_:,
s6lo hay que tener en cuenta que, una vez reali-
zada ésta, y puesto que la prueba no es per'fecta,
se forman, conceptualmente, cuatro categorias de
sujetos:

1. Enfermos con resultado positivo del test.
2. Enfermos con resultado negativo del test.
3. Sanos con resultado positivo del test.
4. Sanos con resultado negativo del test.

Si, para calcular la incertjdumbre posterior, se
aplicara la formula [3], sustituyendo 1a probabili-
dad previa (p) por la posterior (pp), sin mas, se in-
curriria en un grosero error c_[ue,lsm embargo, se
desliza a veces hasta en publicaciones sobre el te-
ma. El error es tan obvio que para hacerlo paten-
te basta con poner un ejemplo. Si un sujeto tiene
una probabilidad previa de padecer una cierta en-
fermedad de 0,1, en virtud de un test de altas S
y E, un resultado positivo del mismo lleva a una
probabilidad posterior de 0.9 (infinitas combina-
ciones de Sy E pueden lograr esto), aplicando, sin
mas, la formula [3], sustituyendo p por pp, las in-
certidumbres previa y posterior serfan iguales, lo
que indicaria, en contra de lo evnden}e ylo razo-
nable, que el test N0 habia aportado informacion
alglér;a:;]aro que esto No €s asi. La 'fé‘rmula correc-
ta tiene en cuenta las cuatro categorias Qe sujetos
descritas mas arriba y el tamano relativo de las
mismas, porque, en rigor, contempla tpdas las po-
sibilidades o combinaciones, de los sujetos (sanos
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o enfermos) y de los resultados del test (positivos
o negativos). En el caso mas simple, al que nos
estamos refiriendo, la férmula que da dicha in-
certidumbre posterior (/POST) es:

IPOST=-[p-S-log,lp-S/Ip-S+(1-p)- NB)] +
+(1-p)- NE-log,l(1-p)- NE/
[p-S+(1=p)-NBE]+p-I-logyp-1/
fp-1+(1-p-Bl+(1-p)-E-
logyl(1-p) - E/(p-1+(1=p)-E)I [4]

El contenido informativo Cl, es decir la infor-
macion diagndstica que una prueba es capaz de
generar, para una p dada, es lo que medimos me-
diante la formula:

Cl=p-S-log,IS/{p- S+ (1-p)- NE)] +
+(1-p)- NE-log,INE/(p-S+(1-p)- NE)] +
+p-1-log)(l/(1-p-S5-(1-p)- NE)] +
+{(1-p)- E-logylE/(1-p-S—(1-p) - NE)] [5]

Notese que la formula [4] no es igual que la [5].
De hecho, el Cl es la diferencia entre las incerti-
dumbres previa y posterior, como ya ha sido di-
cho. En las férmulas anteriores figuran variables
ya descritas y una nueva: I, la insensibilidad, que
es igual a 1 - sensibilidad. Todo esto se refiere al
caso mas sencillo. Una exposicion mas generali-
zada, en la que se pueden computar varias enfer-
medades y varios tests simultaneamente viene
descrita en la referencia (7).

Pese a su aparente complejidad, el Cf es muy
facil de calcular. Todas las variables que intervie-
nen son bien conocidas por los especialistas de
laboratorio y, con la excepcion de p, son, en defi-
nitiva, las llamadas caracteristicas esenciales o in-
trinsecas de las PD, que aquéllos estan habitua-
dos a calcular y manejar. Se puede conocer asi,
muy facilmente, el contenido informativo espera-
ble de un test, para una determinada p, prescin-
diendo de si el resultado es positivo o negativo.

En la teoria estandar o clasica de la informa-
cion, no se supone la ocurrencia de un resultado
aislado, positivo o negativo, del test, sino que se
tiene en cuenta la posibilidad de ambos. Por ello,
cuando queremos aplicarla a un caso concreto (re-
sultado positivo o negativo), esta teoria no es, en
rigor, utilizable. Lo ha hecho, sin embargo, Johnson
(8), ofreciendo unos calculos de Cl netos, que son
muy intuitivos, pero que ocasionan inconsisten-
cias matematicas. En efecto, si se considera solo
el resultado positivo de un test, en virtud del cual
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se calcula la probabilidad posterior de enferme-
dad, y se establece, como hace Johnson, que su
contenido informativo es:

Cl= log,(pp/ p)

ocurre gue si consideramos, en vez del cambio en
la probabilidad de enfermedad, el cambio en la
probabilidad de estar sano, en la misma situacién
y con el mismo resultado positivo, entonces se po-
dria escribir:

Cl = log,[(1 - pp) / (1-p)]

Estos dos resultados deberian ser iguales, ya
gue describen idéntica realidad, para que la teo-
ria fuera consistente y, sin embargo, esto no ocu-
rre. Si p = 0,6 y la probabilidad posterior es, por
ejemplo, 0,9, con la primera formula CI =
log,(0,9/0,6), que da 0,58, mientras que con la se-
gunda, C/ = log,(0,1/0,4), lo que lleva a un resulta-
do de -2, que es un valor completamente distin-
to. Esto no sucede jamas con la teoria clasica de
la informacion, aplicada ortodoxamente, ya que
esta no da contenidos informativos netos, sino es-
perables; es decir, considerando las diversas po-
sibilidades de cualquier situacién y computando-
las a la vez, tal como muestran las formulas
propuestas. En definitiva, el enfoque de Johnson
sacrifica la validez de la teoria en aras de su mas
clara intuicion y si éste es su mérito también es su
inconveniente.

TEORIA LINEAL DE LA INFORMACION

El empleo de los logaritmos de base 2 y la con-
sideracion proporcional de las probabilidades ha-
cen que la teoria clasica sea, en cualquier caso,
poco intuitiva y no inmediatamente comprensible.
Por ello, si se considera la ganancia de certidum-
bre como la diferencia entre las probabilidades
previa y posterior, simplemente, se hace todo mas
entendible, sin importantes pérdidas conceptua-
les. Esta teoria lineal de la informacion postula que
el contenido informativo neto Cf de un test, para
sus distintos resultados, es:

Cli+) = VP(+) — p, para un resultado positivo.
Cl-) = VP-) - p, para un resultado negativo.

Aparte de ser mas intuitiva, esta teoria no ori-
gina las inconsistencias de calculo senaladas pa-
ra el caso de los C/ netos, segun la formulacién de
Johnson (8). En efecto, si p=0,6 y pp = 0,9, como
antes, la ganancia de certidumbre ahora es:
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Cl=09-06=03
Y, si se toman las probabilidades de estar sano:
Cl=01-04=-03

No existen probabilidades negativas, pero si
diferencias negativas entre probabilidades. El se-
gundo resultado quiere decir, sencillamente, que
la probabilidad de estar sano, tras el resultado po-
sitivo del test, es ahora menor que antes del test.
Pero las dos formulas arrojan el mismo valor ab-
soluto para el Cf neto.

Las férmulas, desarrolladas, para el célculo de
los contenidos informativos netos, tras un resul-
tado positivo o negativo, son:

Cli+)=VA+) -p=p-(1-p)- (S+ E-T)/

/lp-S+(1-p)- NE] [6]
Chl-)=VP -(1-p=p-(1-p)-(S+E-1)/
/lp-1+(1-p)- E] [71

El contenido informativo esperable tras un re-
sultado positivo o negativo, CIE{(+) y CIE(-) res-
pectivamente, teniendo en cuenta, de acuerdo con
Sy E, las probabilidades de obtener dicho resul-
tado positivo [p(T+)] o negativo [p(T-)], que son
justamente los denominadores de las formulas [6]
v [7], es el numerador comun de las mismas.

O sea,

CIE(+) = plT+) - Clie) =p- (1= p) - (S+ E-1)
CIE) =p(T) - Cl-) = p- (1-p) - (S+ E=1)

El CIE total es, simplemente, la suma de los dos
anteriores y por tanto:

CIE (total) = CIE(+) + CIE(-) =2 -p-(1-p) -
(S+E-1) [8]

La ecuacidn [8] es cuadrética en p, describe una
parabola centrada en p = 0,5 e indica que el con-
tenido informativo esperable es maximo cuando
p = 0,5, lo que ocurre también con la teoria clasi-
ca. A medida que p se aleja de 0,5, en un sentido
o en otro, el contenido diagndstico esperable de
las pruebas disminuye, se mida como se mida.

Con ambas teorias podriamos calcular facil-
mente el contenido esperable de un test para cual-
quier probabilidad previa. El contenido neto de
informacion (sea para una prueba positiva o ne-
gativa), que resulta incongruente en el caso de la
teoria clasica, no lo es para la teoria lineal. En am-
bos casos se puede computar, igualmente, el con-
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tenido medio informativo de un test, que no es
otra cosa que la integral de la ganancia de certi-
dumbre, desde p =0 hasta p = 1. Aqui también las
ventajas son para la teoria lineal, por cuanto que
las integrales de las ganancias netas o de la ga-
nancia esperable son funciones definidas y senci-
llas y, por lo tanto, facilmente calculables. La in-
tegral de la ganancia neta, la ganancia neta media
GNM, para un resultado, positivo o negativo, es:

GNM=L/(L-1)-L-log(L)/(L-1)2-05 [9]

en donde L es la ratio de probabilidad correspon-
diente (L+ = S/NE, para el resultado positivo del
test y - = E/l, para el negativo). La integral de la
ganancia total esperable, la ganancia esperable
media total GEM, es alin mas sencilla:

GEM (total) = (S+ E-1)/3 [10]

Algunas de las propiedades de los parametros
tipicos de la teoria lineal de la informacion apare-
cen en la Tabla . Recuérdese que ganancia de cer-
tidumbre y contenido informativo son términos
equivalentes, las dos caras de la misma realidad.

Cualquiera de estas apreciaciones del conteni-
do informativo de una determinada PD puede uti-
lizarse para llegar, sabiendo el coste de la misma,
a establecer el precio por unidad de informacion.
Naturalmente, que esta ratio varia de una situa-
cion clinica a otra, si se trata de contenidos infor-
mativos, netos o esperables, que dependen de la
probabilidad previa (lo que reflejaria la oportuni-
dad de la solicitud del test) y también de la se-
cuencia en que son realizados los diferentes tests.

TABLA I. Algunas propiedades
de los parametros en la teoria lineal
de la informacion

. CIE(+) = CIE(-), para cualquier valor de p

. Ci+)/ Cl=) = p(T=) / p(T+)

. CIE(+) méaximo = 0,25 CIE(-) maximo = 0,25
. ClE(total) méaxima = 0,25 + 0,25 = 0,5

. Si S+ E =1, todos los indices son cero

Los contenidos informativos dependen linealmente
de S+E

. Einfluye més en Cl+) S influye mas en CH-)
. GNM = L/(L-1)-L-log(LAL-1Y2-05
9. GEM (total) = (S+ E-1)/3

O U s WN

o

Todas las variables vienen definidas en el texto
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En cambio, los contenidos informativos medios,
netos o esperables, dependen de la bondad in-
trinseca de la PD, ya que representan promedios,
desde p=0 hasta p= 1.

Existen otras formas posibles de medir la efi-
cacia de un test, que no seran descritas aqui. En
cualquier caso, se puede concluir que con senci-
llos programas de ordenador, como hemos hecho
nosotros, o hasta con una calculadora programa-
ble, es facil computar de manera instantanea el C/
de una prueba, para una prevalencia determina-
da, o el contenido medio informativo, para el con-
junto de las probabilidades previas. En la Tabla Il
y en las Figuras 1y 2, se presentan los outputs de
nuestro programa, que calcula los diversos para-
metros e integrales. Soélo han de conocerse p, Sy
E, para la valoracion de un determinado escena-
rio clinico. Para el estudio de la informacién apor-
tada por la PD, a lo largo de diferentes probabili-
dades previas, solo se introducen en el programa
Sy E, naturalmente.

Ello posibilita el estudio, y éste es el objetivo
fundamental de estas paginas, de la relacion en-
tre el coste de una determinada prueba y la infor-
macion que la misma genera, tanto en una situa-
cion diagnostica determinada, definida por la
probabilidad previa, como en el conjunto de las
situaciones (el CI medio, la integral). Se pueden
establecer asi ratios que tienen un profundo sen-
tido a la hora de ponderar la utilidad de la PD. Son
ratios de utilidad diagnostica, especialmente sig-
nificativos para los especialistas de laboratorio, ya
que emplean variables que son bien conocidas
por los mismos y de cuya cuantificacion estan es-

TABLA [l. Output del programa,
escrito en QBASIC

Probabilidad previa: .6
Sensibilidad del test: .9
Especificidad del test: .8

Teoria de la informacién, clasica:
Incertidumbre previa (/P): .9709506
Incertidumbre posterior (/POST): 5830772
Contenido informativo (C): .3878734

Teoria de la informacion, lineal:
Contenido informativo neto, Ci+): .2709677
Contenido informativo neto, Cl-); .4421052
Contenido informativo esperable, CIE (total): .336
Ganancia neta media, GNM(+): .2331961
Ganancia neta media, GNM(-): .3033565
Ganancia esperable media, GEM (total): .2333333
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p 1

p 1

Figura 1. Contenido informético de un test, segun la teo-
ria de la informacidn clasica, en funcidén de la probabilidad
previa, p. A: Test perfecto (S= 1, E=1). B: Test real (S =
0,85, £ =0,80). C: Contenido informativo del test real como
fraccion del de un test perfecto.

pecialmente encargados. El expresar el coste por
ganancia de certidumbre lograda da, en mi en-
tender, un sentido mas profundo y real a la dis-
cusion sobre el coste de las pruebas diagndsticas.
Permite asi mismo la conceptualizacion del papel
de las PD en la légica del proceso diagnéstico en
su conjunto, proporcionando una valoracion cuan-
titativa, una medida, de la oportunidad de su rea-
lizacion en cada situacion clinica concreta y en la
totalidad de las mismas.
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Secretaria de Laboratorio:
Nexo de union con el Hospital

Secretaria Integral de los Laboratorios del
Hospital Severo Ochoa
Leganés. Madrid

M.2 Luisa Martinez Losa
Alicia Lopez Sanchez
Isabel Guerrero Lopez

ANTECEDENTES

ESTRUCTURA

Hasta el afo 93 habia tres secretarias traba-
jando para tres servicios, de forma individuali-
zada.

Sélo estaba mecanizado el servicio de bioqui-
mica (de forma parcial), determinadas secciones.

El resto era trabajo manual con la consiguien-
te lentitud a la hora de la reclamacion de resulta-
dos y busqueda en los A-Z de archiyo.

A partir de octubre del 93 se unifican Ips tres
servicios a nivel de secretaria de laboratorios pa-
ra optimizar el trabajo. y

Se pretende un registro unico por paciente pa-
ra los tres servicios a la hora de -tgner una infor-
macién conjunta por peticion solicitada. -

Hasta ahora solo se ha consegwdc_n el registro
tnico de las peticiones de rutina de bioquimica y
hematologia a través del sistema Omega (excep-
to la urgencia de hematologia)_ que se hace de‘ for-
ma manual y la urgencia de bioquimica que tiene
un sistema informatico independiente. ‘

La microbiologia esta integr.ada dentro del sis-
tema Omega, pero en una ucl mdepend:en;e, con
lo cual duplica el trabajo a la hora de registro y
edicion. -

El registro de datos demografl_COS en ambos
programas esta facilitado por _Ia existencia de una
Unica historia clinica por paciente captado de la
base de datos de Adminisc?n Central.

Serologia esta informatrzada pero con un pro-
grama totalmente independiente, por lo que hay
que introducir en este programa otra vez los da-
tos demograficos de los pacientes. Esto pertene-
ce a la segunda fase del proyecto inicial, pero no

se ha realizado.

Toda la demanda analitica del area 9 cuya po-
blacion asistencial cubre aproximadamente 400.000
habitantes (hay que tener en cuenta también que
en el area 9 existe una poblacion flotante muy im-
portante), esta centralizada en:

Unidades de extraccion

1. Extrahospitalarias: 23 UE (dos centros de
especialidades, 19 centros de salud, un centro de
atencion a minusvalidos fisicos, un instituto psi-
quiatrico con seis unidades en todo el area).

2. Intrahospitalarias: Unidad de extracciones

del hospital y peticiones procedentes de hospita-
lizacion.

FUNCIONES DE LA SECRETARIA (Esquema 1)

Registro (Esquema 2)

1. Registro conjunto (bioquimica y hemato-
logia) de los pacientes citados en extracciones,
pertenecientes a consultas externas del hospital y
del drea de aquellas pruebas de realizacion espe-
cifica en el Hospital Severo Ochoa. Horario de 8 a
10 horas. Aparte de los aproximadamente 100 pa-
cientes de SIMTROM, existe un cupo diario tope
de 190 pacientes.

Dichos pacientes, en el volante de solicitud de
pruebas, el cual a partir de mayo de 1994 se con-
siguio que fuera unico para los tres servicios (bio-
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FUNCIONES DE LA SECRETARIA

p—

. REGISTRO
EDICION

3. OTRAS FUNCIONES:
3.1. RECLAMACIONES
3.2. TELEFONO
3.3. TIRADA DE ETIQUETAS
3.4. AMBULANCIAS
3.5. INFORMES
3.6. ESTADISTICA
3.7. NOTAS INTERIORES
3.8. PEDIDOS

]

Esquema 1

1. EXTRACCIONES
—PACIENTES DE SINTROM
—PACIENTES CITADOS:
= Consultas externas
+ Area
TECNICA DE REGISTRO
— VOLANTE UNICO PARA LOS TRES
SERVICIOS
e Datos del paciente
= Datos clinicos
e Numero de historia:
- Con dossier
- Sin dossier
» Ntmero de peticién (etiquetas)

2 AREA (A TRAVES DE LISTADOS):
— BUSQUEDA DE HISTORIA
__REGISTRO DE DEMOGRAFICOS

TECNICA DE REGISTRO
—_LISTADOS PERTENECIENTES A PRUE-
BAS DE BIOQUIMICA

3. MICROBIOLOGIA
—BUSQUEDA DE HISTORIA
— REGISTRO DE DEMOGRAFICOS

TECNICA DE REGISTRO

— BACTERIOLOGIA: volante especifico
(hospitalizados)

— SEROLOGIA: interpretacién de cumpli-
mentacién manual

Esquema 2
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quimica, hematologia y microbiologia), tanto en
atencion hospitalaria como extrahospitalaria, apor-
tan los datos referentes a: nombre y apellidos del
paciente, médico solicitante, servicio, diagnostico
y destino. Al ser citado en admision se comprue-
ba en la base de datos la existencia de historia pre-
via de este paciente, que quedara reflejada en el
volante de peticidn de analitica.

Se ha conseguido la existencia de un unico nu-
mero de historia clinica por paciente que presen-
ta dos variedades.

a) Con dossier si ha estado hospitalizado o en
alguna consulta del hospital.

b) Sin dossier: numero de historia de labora-
torio donde sélo seran necesarios incluir los da-
tos de: nombre, apellidos, fecha de nacimiento,
sexo Yy teléfono si tuviera. Si en un futuro el pa-
ciente acude al hospital a una consulta externa o
es ingresado se le dara dicho nimero creandose-
le dossier.

Para el registro informético de datos demo-
graficos y pruebas es necesario asignar al volan-
te un numero de peticion. Dichos nimeros se im-
primen consecutivos en secretaria en etiquetas
con cadigo de barras, utilizando una media de
100.000 niimeros a lo largo del afo (utilizados por
todo el area de laboratorios: donantes, ingresados
en planta, etc.).

El registro de datos demogréficos consta de la
introduccion de numeros de peticiéon, nimero de
historia a través del cual capta directamente de la
base de datos de admisién el nombre y apellidos
del paciente, fecha de nacimiento y sexo.

Al hacerlo la persona que registra comproba-
ra si los datos coinciden con los del volante de pe-
ticion, ya que muchos de ellos no llevan etiqueta
identificativa personalizada y al ser rellenados los
datos de forma manual pueden no ser correctos
e inducir a error.

En el resto de campos del registro de demo-
gréaficos se incluyen los datos de médico, servicio,
procedencia, diagnostico y destino.

La deficiente o nula cumplimentacion de es-
tos datos origina que los informes analiticos no
lleguen al médico peticionario, con el consiguien-
te perjuicio para el paciente al llegar a consulta.
Esto provoca la reclamacion de esa analitica por
via interna (area y hospital) y la consiguiente de-
mora general en todos los ambitos.

2. Registro del area. El nimero aproximado
de registro diario de determinaciones analiticas
cuya extraccion se realiza en los centros de salud
y ambulatorios de &drea y que por ser técnicas que
sélo se hacen en el Hospital Severo Ochoa requiere
el traslado de los sueros al mismo, junto con un
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listado de pacientes (en numero aproximado de
100-120) a los que se les ha asignado un numero
de peticion.

A este nimero hay que sumar los aproxima-
damente 20 pacientes que provienen de las dis-
tintas unidades de salud mental establecidas por
la Comunidad Auténoma de Madrid en el area 9.

Con los listados se procede a la busqueda de
historia correspondiente a cada paciente en la ba-
se de datos y el posterior registro de datos de-
mograficos. )

El registro de demograficos de microbiologia
y serologia se realiza en unidades fisicas distin-
tas.

— Microbiologia: en el registro, aproxirpada-
mente 125 volantes diarios se utilizan los mismos
campos que en bioquimica y hematologia, aun-
que con programa independiente. _

Ante el gran volumen de peticiones de micro-
biologia a través de la urgencia, la cual todayla no
utiliza la base de datos de admision para asignar-
le nimero de historia, nos genera un aumento de
trabajo al tener que comprobar si el paciente tie-
ne o no historia. Se procede de la misma forma
con aquellos volantes ingresados en los que no
se ha adjuntado la etiqueta identificativa.

— Serologia: se realiza en el laboratorio de se-
rologia, ya que no esta integrado en el sistema ni
conectado con admisién central, aproximadamente
145 volantes de peticion diarios. El volumen de re-
gistro corresponde a todo el area 9. Como incon-
veniente adicional esté la posible interpretacion
errénea de los datos consignados en el volante ya
que habitualmente son cumplimentados a mano
y consecuentemente lleva a demoras y reclama-

ciones.

Edicion (Esquema 3)

rocede a la edicion de la ana-
y hematologia de consultas
y area) 48 horas después del registro, previamen-
te validadas por los facultativos correspondientes,
con su posterior clasificacion y reparto. _ .
La edicion de las solicitudes de pacientes in-
gresados se realiza en secretaria diariamente y de
forma conjunta por 108 dos laboratorios (bioqui-
mica y hematologia) aproximadamente a las 12
horas una vez que ambos nos comunican que su
analitica esta validada. _ o
La edicion de consultas se realiza por serviclos
v la de ingresados por destir)ps. Una vez revisa-
das se procede a la clasificacion y reparto en car-
petas facilitado por la forma de realizar dicha edi-

Diariamente se p
litica (de bioquimica

Secretaria de Laboratorio: Nexo de unidn con el Hospital

EDICION

1. CONSULTAS Y AREA (B y H):
— 48 HORAS DESPUES DE LA RECEP-
CION
—EDICION POR SERVICIOS

2. INGRESADOS (B y H):
—APROXIMADAMENTE A LAS 12 HO-
RAS
—EDICION POR DESTINOS (registro rea-
lizado por los TEL)

3. MICROBIOLOGIA
—REALIZADA POR LOS TEL (por seccio-
nes de trabajo)

Esquema 3

cién y se procede al posterior traslado por celador
a las distintas unidades del hospital.

La edicion de microbiologia y serologia es rea-
lizada por su propio personal (al no estar integra-
da), procediendo nosotras a su clasificacion y re-
parto con el resto de los informes.

El principal inconveniente de este reparto re-
side que la edicion (en microbiologia) es por sec-
ciones, no por destinos ni servicios, lo que con-
lleva un aumento de trabajo, que acaba siendo
rudimentario, ya que al elevado volumen hay que
sumarle el desorden: el tiempo invertido aumenta
considerablemente con respecto a otros servi-
cios.

Serologia: el reparto es igual que en microbio-
logia, excepto el area que ya viene separada, ad-
juntandose volante de peticién con resultados.

Otras funciones (Esquema 4)

A lo largo de toda la jornada laboral y conjun-
tamente con las anteriores funciones expuestas,
se producen interrupciones del trabajo en secre-
taria provocados por llamadas telefonicas, lla-
madas de interfono, tanto de consultas como de
planta, pacientes que personalmente vienen a re-
clamar una analitica que no ha llegado a su des-
tino (cuando lo establecido es la reclamacion por
el facultativo a través de correo interno), y pa-
cientes que han venido a extracciones trasladados
en una ambulancia y a los cuales hemos de relle-
narles un P-10 para regresar de nuevo a su do-
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OTRAS FUNCIONES

1. RECLAMACIONES
—CORREQO
—INTERFONO:
a) Analitica que no estd en la historia
b) Informacién sobre analitica
En 40 dias: 520 reclamaciones con una me-
dia de 13 reclamaciones/dia

2. TELEFONO
A) ENTRADA DE LLAMADAS:
* Personal de laboratorio
* Procedentes del Area
* Procedentes de las USM
» Pacientes de la consulta de Anticoagu-
lantes
B) LLAMADAS AL EXTERIOR
= QOtros centros hospitalarios
¢ Llamadas a pacientes para repeticion de
pruebas

Esquema 4

micilio y buscar a un facultativo de laboratorio pa-
ra su firma.

Reclamaciones

— Correo: nos llegan a través de celador, pro-
cedentes de los dos centros de especialidades en
los cuales se canalizan las de todos los centros de
salud, mediante formato establecido. En general
se remiten los sabados o a ultima hora durante el
resto de los dias.

Analisis: 95% bioquimica y 5% serologia.

En intervalos analizados de 30 dias, hemos re-
cibido una media de 72 reclamaciones, de ellas
(ver Figura 1):

» Consideradas perdidas (por estar bien en-
viadas: 40%.

» No consta peticion de la prueba reclamada:
14%.

* Pruebas reclamadas y pendientes de realizar:
8%.

 Errores en nombre/historia: 3%.

= Errores en programacion de pruebas: 3%.

» No consta médico o destino en el volante pe-
ticionario: 17%.

84

PENDIENTES ERRORES EN
REALIZACION N%M/HIST

PERDIDAS

NO PETICION 40

14

NO CONSTA
MEDICO
VOLANTE

14

ERRORES > T MEDICO
PROGRAMA VISTOSEN |eGples  PORPR
PRUE DISTINTA 3
3 CONSULTA
1

Figura 1. Reclamaciones (correo).

 Pacientes vistos en distintas consultas: 11%
(hay que tener en cuenta que el sistema informa-
tico sélo permite la introduccion de un servicio y
un destino.

= Reclamaciones ilegibles: 3%.

+ La misma prueba solicitada por distintos me-
dicos en un intervalo de tiempo corto, con lo cual
no es viable la repeticion: 3% (se le manda la an-
terior realizada).

— Interfono: proceden habitualmente de con-
sultas, a lo largo de toda la jornada laboral:

a) Para pedir analiticas que no esta archivada
en la historia del paciente.

La mayoria habian sido editadas y mandadas
a archivo varios dias antes, se hace copia.

Otras, en las que el paciente se ha hecho la ex-
traccion con escaso tiempo de antelacion y aun
no se han archivado o ni tan siquiera han dado
tiempo para su edicion. Tenemos que hacer una
edicion de dicho informe.

b) Para informarse del tipo de pruebas que se
le han solicitado al paciente que esté en consulta,
ya que a veces no ha sido anotado en su historial
y no saben si aun no han salido esas pruebas o
no se las habia pedido.

Analisis: en un intervalo de tiempo analizado
de 40 dias de trabajo se han recibido un total de
520 reclamaciones a través de interfono: media de
13 reclamaciones diarias.

M. L. Martinez, A. Lépez, I. Guerrero

Teléfono

— Entrada de llamadas:

- A personal de laboratorio constan_temente,
teniendo en cuenta que hay una plant!lla de 87
personas. Estas llamadas entran a través de tres
extensiones. En algunos casos (FEA_\ de hemato-
logia) hay que localizarlos en otras msta!acmne_s
del hospital fuera del ambito de laboratorios. El ti-
po de llamadas son tanto personales como labo-
rale-s-LI:amadae‘. procedentes del area: solicitando
informacion sobre realizacion de pruebas y tubos

arios.
n\%Etjrsocedentes de las unidades de salud mental:
en la mayoria de los casos son para'que se en-
vien los resultados de pruebas a traves de fax.

Pacientes de la consulta de anticoagulantes.

__ Llamadas al exterior (ver Figura 2)5

- Llamadas a otros centros hospitalarios para

lizar a FEAS.

IDC? Asi mismo hay algunas peticiones de prue-
bas en las que hay que llamar al paciente para re-
ir la extraccion. :
petAn:{llisis: en un intervalo analizado de 30 dias
se han realizado 54 llamadas de ellas correspon-

den:

. Servicio de Hematologia: muestras ;:oagu-
ladas: 22,2%, muestras no remitigias: 29,'6&, cnal-
ciones de pruebas especiales (medulas gseas, al-
fa talasemias, subpoblaciones): 44,4%.

« Servicio de Bioquimica: p_ruebas mal extra-
idas: 11,1%, muestras no remitidas o mal recogi-
das de orinas: 7,4%, citaciones de pruebas espe-
ciales: 14,8%. )

« Servicio de Microbiolog!
lizados: 7,4%.

a: Mantoux no rea-

Informes

Proceden del laboratorio de _hematolog|a_ Se
aria en impresos al efec-

cumplimentan en secret al ere
to bien a maquina o a ordenador. La media/diaria

es de 1,8%.

Estadistica

sacandola por servi-
de hematologia al no
to manual.

Se hace mensualmenye
cios y pruebas. La urgencia ae
estar informatizada requiere compu

Secretaria de Laboratorio: Nexo de unién con el Hospital

M NO
REM HEM M. COAGUL
. HEM.
22,2

MUESTR NO
REM M

74

CIT PRUEBA
ESPB
14,8

; MNO
> REM B
7.4

cr PRUE

ESP HEM

PRUEBA MAL

44,4 EXTRAIDA B
1,1

Figura 2. Teléfono (llamadas externas).

Pedidos

Se realizan los viernes, tanto de material del la-
boratorio de bioquimica, como de microbiologia.
Asi mismo una vez al mes se realiza el pedido de
material de oficina para todos los laboratorios y
secretaria.

VALORACION

El aspecto mas destacable de cara a la calidad
de trabajo (implicito tanto en el registro como en
las reclamaciones de correo) es la deficiente cum-
plimentacidn de los volantes de peticion.

El hecho de ser una secretaria unificada para
los tres servicios y al mismo tiempo depender or-
ganicamente de adminisén central implica una di-
ficultad, tanto para la organizacion como para la
mejora del trabajo, ya que son tres jefes de servi-
cio, gran namero de FEAS y ningun coordinador
de los laboratorios, provocando en el personal de
secretaria una sensacion de desamparo ante de-
terminadas circunstancias y en algunos momen-
tos nula motivacion.
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INTRODUCCION

La necesidad de mejorar las actividades reali-
zadas en el laboratorio clinico y asegurar la cali-
dad de la prestacion, asi como el aumento de la
competitividad en el &mbito de los servicios de sa-
lud plantean el interés por conseguir la acredita-
cion del laboratorio, acorde con la tendencia euro-
pea EN 45001 (cuya transcripcion al espanol es
UNE 66-501-91) (1) como base para regir el fun-
cionamiento de un laboratorio clinico, aunque se
estan preparando secciones adicionales que esti-
men las actividades extraanaliticas. En ella, se es-
tablecen los criterios generales para el funciona-
miento de los laboratorios de ensayo, incluyendo
identidad legal, imparcialidad, independencia e in-
tegridad, competencia técnica, cooperacion y obli-
gaciones del laboratorio para con sus usuarios.

En nuestro opinion, hay tres aspectos relacio-
nados con al competencia técnica que requieren
mayor esfuerzo por parte del laboratorio clinico,
para cumplir las directrices de la norma: a)'docu-
mentar los procedimientos de calgbramon instru-
mental y control de los equipos béasicos Qel_ labo-
ratorio, b) crear el manual de los procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) y, c) favorecer la
trazabilidad de las técnicas analiticas. _

El objetivo de este articulo es exponery dis-
cutir el plan disefado para reorganizar nuestro la-
boratorio, acorde con la norma EN 450(?‘!. Tam-
bién deseamos divulgar nuestra aportacion para
resolver la trazabilidad analitica en quimica chnf~
ca. Creemos que nuestra experiencia puede faci-

# Articulo publicado inicialmente en la revista MAP-
FRE MEDICINA, vol. 7, n.° 4.

litar el camino para otros laboratorios clinicos que
se propongan obtener la acreditacion.

MATERIAL Y METODOS

Calibracion instrumental y control de
los equipos basicos

Se inventariaron los equipos béasicos del labo-
ratorio. Se calibraron las balanzas mediante pesas
de alta calidad, y la temperatura de bafos y estu-
fas (que requieren condiciones muy rigurosas)
mediante termometros de clase A. Tanto pesas
como termometros clase A furon certificados por
el Laboratori d'Assaigs i Investigacions de la
Generalitat de Catalunya, Laboratori de Metrologia
(autorizado por el Ministerio de Industria).

La temperatura de neveras, congeladores, ba-
nos y estufas que no necesitan condiciones muy
estrictas, se controla diariamente mediante ter-
mometros de clase B.

Para el control de los espectrémetros se utili-
zan disoluciones patron preparadas con agua
«grado reactivo» y reactivos «grado analitico». En
la Tabla | se describen los parametros controlados
y las disoluciones patrén utilizadas. El método de
control se basa en la comparacién entre la absor-
bancia obtenida y el valor teérico documentado
en la hibliografia (2).

Procedimientos normalizados de trabajo (PNT)

Se elaboro el indice para los PNT siguiendo
basicamente la norma ISO 78/2 (3) vy las reco-
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TABLA I. Control de espectrometros

Pardmetro Disolucion de referencia
Inexactitud de la longitud de onda » Solucién acuosa de nitrato de holmio pentahidratado
(99,99%) 0,30 mol/L.
Inexactitud de las absorbancias = Solucién de 20 g de sulfato de cobre pentahidratado en

Imprecisién de las medidas espectrométricas

Linealidad .

10 ml de acido sulfdrico concentrado.
Solucion de 40 mg de cromato de potasio en 1.000 ml de
hidréxido potasico 0,05 mol/l.

Solucion de 40 mg de cromato de potasio en 1.000 ml de
hidréoxido potasico 0,05 mol/l (diluciones).

Solucién de 40 mg de cromato de potasio en 1.000 ml. de
hidréxido potasico 0,05 mol/l (diluciones).

mendaciones de la Sociedad Espanola de Bioqui-
mica Clinica y Patologia Molecular (SEQC) (4). El
modelo resultante se muestra en el Anexo.

Trazabilidad de técnicas analiticas

La técnica analitica seleccionada fue la deter-
minacion de creatinina en suero. Se desarrollé un
procedimiento de cromatograffa liquida de alta re-
solucién (HPLC) (5), utilizando como calibrador
Creatinine Standard Reference Material (SRM-
914a) del National Institute of Standards & Tech-
nology (NIST), mediante columna de intercambio
cationico débil (150 x 4,6 mm), fase mdvil de ace-
tato de litio (15 mmol/, pH 4,8) y lectura a 234 nm.
Se utilizé un cromatografo Kontron Instruments
(Salvatierra, 4 - 28034 Madrid) integrado por bom-
bas (325 System), inyector (HPLC Autosampler
465) y detector (HPLC Detector 432).

RESULTADOS

Calibracion instrumental y control de
los equipos basicos

Los documentos de calibracion de las pesas
estan disponibles en las unidades de trabajo. Los
termometros calibrados y la documentacion co-
rrespondiente, se guarda en lugar seguro; se tra-
baja con termometros clase B contrastados fren-
te a los anteriores. Cada espectrometro dispone
de su documento de calibracion/control corres-
pondiente. El tiempo empleado para su elabora-
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cion, incluyendo la preparacion de las disolucio-
nes patron, varia entre 75 y 180 minutos, segun si
el manejo del instrumento es manual o automa-
tico. El coste para el control de los cuatro para-
metros es de 3.000 pesetas. La periodicidad de las
calibraciones instrumentales es anual.

Procedimientos normalizados de trabajo

Es nuestro laboratorio clasificamos los PNT en
dos grandes bloques, analiticos y de organizacion
general, utilizando para ambos el mismo modelo.
La prevision del nimero de PNT correspondiente
al area asistencial del laboratorio es de 231, esti-
mando un plazo de dos afnos para su elaboracién.

La Figura 1 refleja la situacion al final del pri-
mer ano, especificandose el numero de PNT rea-
lizados sobre el total previsto. En la Figura 2 se
muestra la portada de un PNT, donde constan la
identificacion del laboratorio, el titulo del PNT, un
codigo identificativo, el nimero total de paginas,
el nimero de version y fecha de la misma, los
nombres y las firmas de las personas que lo han
realizado, revisado y aprobado con las corres-
pondientes fechas. Asimismo debe constar un re-
gistro de revisiones donde figuran el nombre y la
firma del responsable, la fecha y el tipo de revi-
sion efectuada.

Se realizan dos copias de cada momento, una
para la zona de trabajo y otra que se archiva en el
Manual de Procedimientos del laboratorio.

El coste de la elaboracion de los PNT, durante
el primer afo, se calcula en base al tiempo dedi-
cado: 540 horas de personal administrativo, 620
horas de facultativo residente y 355 horas de fa-

C. Pascual, C. Ricds, O. Juste, et al.
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]:l Total planeados

50

. Preparados en un ano

Figura 1. Preparacion del PNT analiticos.

PROCEDIMIENTO NORMALIZADO DE TRABAJO
AREA DE CONOCIMIENTO:

Cédigo: Pag. 1 de
Version: Fecha:
TiTuLO:

UNIDAD DE GARANTIA DE LA CALIDAD

Nombre Firma Fecha

Elaborado por

Verificado por

Autorizado por

Registro de revisiones

Nom. | Fecha | Modificaciones | Nombre | Firma

Figura 2

cultativo de plantilla. Los recursos se han destina-
do basicamente a gastos de personal, conside-
randose despreciables los gastos de material. En
total asciende a 1.700.000 pesetas. El personal fa-
cultativo (de plantilla o residente) prepara los do-
cumentos en coordinacion con el responsable de
la Unidad de Garantia de la Calidad, y el personal
administrativo ejecuta los cambios sugeridos por

los anteriores y mantiene las copias actualiza-
das.

Trazabilidad de la determinacion de creatinina
en suero

La fiabilidad del método de determinacién de
creatinina en suero por HPLC, se muestra en la
Tabla Il. El error sistematico se estima mediante
el analisis de los materiales de referencia certifi-
cados SRM 909a-1 y SRM 909a-2 (NIST). La in-
certidumbre se estima mediante el error estandar
de la media obtenida con seis determinaciones.
Los resultados indican que para SRM 909a-1, el
procedimiento cumple holgadamente los reque-
rimientos para ser aceptado como método de re-
ferencia (6).

En la Tabla Il se presentan los valores asigna-
dos a los cuatro lotes control distribuidos en el
programa de evaluacion externa de la calidad de
la SEQC, asi como su incertidumbre. Se realizan
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TABLA Il. Fiabilidad del método de
creatinina por HPLC

Material de referencia DP ESM
SRM 909a-1 0,82 1,06
SRM 909a-2 2,67 1.05

DP = desviacién porcentual; ESM = (CV X tjgg5 »_ 1y /n'2 = error
estandar de la media

TABLA lIl. Fiabilidad del valor asignado
a los materiales control de la SEQC

Material control VA ESM ]
Lote 1 0,605 5,97 0,21
Lote 2 1,015 1,55 1,13
Lote 3 2,136 0,46 2,50
Lote 4 6,817 0,64 2,31
VA = valora asignado; ESM = (CV X tig0s 1, /n"2 = error

estdndar de la media; DP = desviacién porcentual

un minimo de seis determinaciones por lote y se
calcula el error sistemético de las mismas (DP),
analizando en paralelo materiales de referencia
certificados de concentracidn similar a dichos lo-
tes.

DISCUSION

Calibracion instrumental y control de
los equipos basicos

La necesidad de una entidad externa para la
calibracion de pesas y termdmetros aumenta el
tiempo de demora y el coste de la elaboracién del
Manual de Procedimientos.

Para el control de espectrémetros, existen dos
posibles alternativas. La primera contempla la
compra de filtros patrén y ulterior control por par-
te de una empresa autorizada por el Ministerio de
Industria. Esta opcion presenta dos inconvenien-
tes: el elevado coste asociado al contrato con una
entidad externa y la imposibilidad de acoplar los
filtros patrén a determinados modelos de espec-
trometros. La segunda opcion es la utilizada en
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nuestro laboratorio, y tiene la ventaja de minimi-
zar el coste por la facilidad de uso, preparacion y
conservacion de las disoluciones patrén y la po-
sibilidad de controlar varios parametros (ver Ta-
bla I). Légicamente el error posible se centra en la
preparacion de dichas disoluciones, pero acepta-
mos el riesgo valorando las ventajas aportadas
por este método. Creemos que el coste invertido
en el control de espectrometros (tiempo y dinero)
es asumible por el laboratorio.

Procedimientos normalizados de trabajo

Un PNT es un documento impreso donde se
reflejan todos los aspectos necesarios para el
buen funcionamiento de un aparato, técnica, sis-
tema de administracion, circuito interno, etc.

El primer paso en la elaboracién de PNT radi-
ca en el disefio del indice, que debe cubrir todos
los aspectos requeridos por la norma EN 45001.
Tras un periodo de estudio de diversos docu-
mentos, como la propia norma EN 45000 (UNE
66-501-91) (1), la norma ISO 78/2 (3), las Good
Laboratory Practice (GLP) (7), documentos elabo-
rados por el National Committee for Clinical
Laboratory Standards (NCCLS) (8) y por la SEQC
(4), confeccionamos el modelo que creemos cum-
ple con las exigencias demandadas por la acredi-
tacion. Como es ldgico, el esquema inicial se ha
modificado a medida que han ido surgiendo difi-
cultades o nuevas ideas manifestadas durante la
realizacion practica de los PNT, por parte de las
personas integrantes del laboratorio.

El método utilizado para la elaboracion de un
PNT empieza en la redaccidn, por parte del facul-
tativo responsable de cada area, de un primer bo-
rrador que pasa a la Unidad de Garantia de la
Calidad donde se revisa y coordina todo el pro-
ceso.

Uno de los objetivos especificos de un PNT es
el de ser el unico documento con el que cualquier
persona integrante del laboratorio, pueda ejecu-
tar la técnica o el procedimiento correctamente.
Por ello, el borrador de un PNT ha de pasar por
varias manos con el fin de comprobar, actualizar
y pulir detalles préacticos, hasta conseguir que to-
das las personas implicadas asuman el texto en
su totalidad.

Un elevado nimero de borradores significa
una carga de trabajo en la primera fase que, sin
embargo, evitara a largo plazo revisiones impre-
vistas con la subsecuente desorganizacion y pér-
dida de tiempo.

Se puede simplificar la elaboracion de los pro-
cedimientos para técnicas relacionadas, prepa-
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rando la parte comun de un PNT (por ejemplo,
instrumento) y los aspectos particulares (por ejem-
plo, magnitudes) en PNT individuales con una re-
ferencia al general en el apartado que correspon-
da.

Trazabilidad de la determinacion de creatinina
en suero

La trazabilidad analitica es la relacion existen-
te entre el resultado de la muestra del paciente y
un patrén nacional o internacional. La norma EN
45001 recomienda conseguir trazabilidad vertical,
consistente en utilizar materiales de referencia (pa-
trones) como calibradores o bien como controles
de exactitud. En su defecto, admite la trazabilidad
horizontal, que estriba en participar en ejercicios

de intercomparacion. :
La producciéon mundial de materiales de refe-

rencia para el laboratorio clinico es muy lirr}i'tada,
de manera que resulta imposible su unllz_a.mon en
la practica diaria. Para solventar esta dificultad,
existe el proyecto de crear una red europea de
métodos de referencia, capaces de asignar valo-
res a calibradores y controles de exactitud de ru-
tina, que estén al alcance de todos los I.aborato-
rios clinicos asistenciales. El laboratorio de un
hospital de nivel lll es un lugar apropiado para de-
sarrollar este tipo de metodologia.

Las condiciones que un procedimiento analiti-
co debe cumplir para ser considerado como mé-

todo de referencia son:

a) utilizar un principio analitico calibrado con
materiales de referencia certificados (trazabilidad
directa), asi como exento de interferencias y efec-
tos matriz (9), ‘ _ .

b) alcanzar las especificaciones de exactitud y
precision recomendadas por_ex_pertos (6),

c) satisfacer los requerimientos concretos
acordes con la aplicacion practica del método de

referencia (10).

La cromatografia liquida de alta resoluci(_-:)r] es
un principio analitico que cumple los requisitos
del primer apartado. )

El procedimiento descrito en este trabajo cum-
ple los requisitos del segundo apartado, satlsfag-
toriamente para concentracion normgl de creati-
nina, y suficientemente a concentracion elevada
(el valor asignado de SRM 909a-1 es de 0,95
mg/dl, y de SRM 909a-2 es de 5,24 mg/dl).

Este método de referencia se usa para asignar
valores diana a los controles distribmdo_s en el
programa de evaluacion externa de la calidad de
la SEQC. Dicha aplicacion exige que el error total

Programa de calidad del proceso analitico de un laboratorio clinico

del método de referencia sea inferior a 0,2 veces
el error que admite el organizador del programa
para los laboratorios participantes en el mismo
(10). El criterio de la SEQC es aceptar resultados
comprendidos entre + dos desviaciones estandar
del método que, en el caso de creatinina, repre-
senta un = 15% respecto al valor diana (11). Por lo
tanto, un error total del 3% seria admisible para
asignar valores diana correctamente. La Tabla Il
muestra como la fiabilidad de los valores asigna-
dos a los cuatro lotes control de la SEQC, expre-
sada en términos de error total (suma algebraica
del error estandar de la media mas la desviacion
porcentual), es satisfactoria para los lotes 2 a 4; sin
embargo el lote 1, con muy baja concentracién de
creatinina, adolece de imprecisién superior al li-
mite deseable. Ligeras modificaciones en el pro-
cedimiento solventaran, con toda probabilidad, es-
te defecto.

La realizacion de este trabajo nos permite lle-
gar a las siguientes conclusiones:

1. La calibracién y control de los equipos ba-
sicos requiere un desembolso econémico, asi co-
mo una dedicacién en tiempo y organizacion, al-
canzables para todo laboratorio clinico.

2. En términos generales, la preparacion para
conseguir la acreditacién requiere un esfuerzo ini-
cial por parte de todos los integrantes del labora-
torio. El cambio de habitos, la implantacion de un
sfstema nuevo, la dedicacion de tiempo y la con-
cienciacion del personal son inconvenientes que
deben superarse. La acreditacion proporciona, a
corto y largo plazo, mejoras sustanciales. Ademas
de asegurar la calidad en los resultados analiticos,
crea un orden en la organizacién y funcionamien-
to del laboratorio. Se evitan los habitos y criterios
lngividuales (como las «notas» sobre funciona-
mientos que corren de mano en mano), se revi-
san aspectos olvidados para ponerlos al dia y se
crea un ambiente solidario de trabajo, mas profe-
sional, mejorando la convivencia. Por supuesto, el
coste econodmico constituye el factor principal que
debe afrontar la direccién del laboratorio. Un cos-
te que, valorando las ventajas que proporciona,
creemos totalmente asumible.

3. El procedimiento de HPLC para determinar
creatinina en suero, desarrollado gracias a la ayu-
da de Fundaciéon MAPFRE Medicina, constituye
una valiosa aportacion para resolver la trazabili-
dad de los resultados obtenidos en los laborato-
rios clinicos. La asignacion de valores diana a los
materiales control disponibles a todos los labora-
torios de un pais es la via que cierra la cadena de
comunicacion entre el método asistencial y el pa-
tron.
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12.

13.
14.

10.
11.

) ANEXO
indice de un Procedimiento Normalizado
de Trabajo (PNT)

. INTRODUCCION

Vision general. Situar el parametro en su contexto
fisioldgico. Definir términos.

. CAMPO DE APLICACION CLINICA

Criterios clinicos de realizacion de la determinacion.
Diagndsticos implicados. Ayuda en el diagndstico
diferencial.

. PRINCIPIO DEL METODO

Bases (fisicas, quimicas, bioldgicas) del método
empleado en la determinacidn.

. MUESTRA

4.1. Tipoy, si es necesario, condiciones especiales
de obtencién.

4.2, Volumen (especialmente volumen minimo).

4.3. Conservacion.

4.4, Interferencias (por hemalisis, ictericia...).

REACTIVOS

5.1. Listado de reactivos.

5.2. Preparacion y conservacion.

EQUIPOS Y MATERIAL ACCESORIO

6.1. Listado de material accesorio (pipetas, mate-
rial de vidrio...).

6.2. Equipos basicos (espectrofotémetros, equipos
de electroforesis, banos termostatados...).

CALIBRACION

Preparacion de los calibradores. Procedimiento de

calibracion. Frecuencia. Grado de tolerancia.

CONTROL DE CALIDAD

Tipo de material de control. Preparacion. Frecuen-

cia. Registro de los datos. Limites tolerables. Valo-

res diana.

. PROCEDIMIENTO OPERATIVO

Exposicion numerada y secuencial de los pasos a
seguir.

CALCULOS )

EXPRESION E INTERPRETACION DE RESULTADQOS
11.1. Unidades.

11.2. Intervalos de referencia.

11.3. Linealidad.

11.4. Limite de deteccion.

11.5. Criterios particulares a tener en cuenta.
11.6. Validacion.

COMENTARIOS SOBRE LOS PROCEDIMIENTOS
Informacion mas detallada de ciertos procedi-
mientos. Técnicas a utilizar en casos especiales.
Advertencias especiales sobre seguridad e higiene.
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de un area de salud desde la perspectiva
de los centros periféricos de extraccion
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INTRODUCCION

Los laboratorios del Hospital Arnau de Vilanova
(HAV) de Valencia, dan una respuesta coordinada
a la demanda analitica generada en su distrito, tan-
to si procede de hospitalizacion, como de consul-
tas externas o de los centros de Atencidn Primaria,
existiendo una amplia red de centros de extrac-
cion que proveen a los laboratorios del 80% de
sus cargas de trabajo.

La necesidad de contemplar las peculiaridades
del trabajo de bioquimica, hematologia y micro-
biologia, con funcionamiento y responsables pro-
pios, nos llevo a crear en su momento un nucleo
que diera cohesion al sistema, que es la Unidad
de coordinacion de laboratorios (UCL) y que ac-
tua como nexo de union entre los distintos la-
boratorios del hospital, sincronizando su funcio-
namiento entre si y con los diferentes centros
periféricos de extraccion, encargandose, entre otras

cosas, de los sistemas de informacion y de la lo-
gistica general (3).

En la estructura que nos ocupa, nuestro clien-
te inmediato (facultativo peticionario), no sdlo es
el especialista del hospital, sino también todos
aquellos facultativos de Atencidn Primaria distri-
buidos en 52 municipios que ocupan una franja
de 200 km de largo por 50 de ancho, donde vive
una poblacion de 215.000 habitantes, ademas las
peticiones de laboratorio generadas en las con-
sultas externas de especializada, también son
cursadas a traves de los centros de extraccion pe-
riféricos. El producto final generado en los labo-
ratorios (informe de resultados), va destinado a
un variado conjunto de facultativos, de los cuales,
el 62% estan separados de la estructura y funcio-
namiento de la institucién que alberga los labora-
torios (el hospital).

Los circuitos de peticion, extraccion, transpor-
te de muestras y envio de resultados (Figuras 1vy
2), suponen una complejidad anadida al sistema

CONSULTAS
_DE
ATENCION PRIMARIA

CENTROS DE SALUD

AMBULATORIOS

VOLANTES
DISKETTES

LISTAS DE TRABAJIO
MUESTRAS

i PACIENTES

EXTRACCION
ERNCSE RIS Sh LA Ak EAa Ny

CENTROS
DE

"—'—'———-—FI CON ORDENADOR p==b—r—=——

CONSULTAS MUNICIPALES
> SINORDENADOR [P
Losamenrad ke b et i T T

LABORATORIOS

Figura 1. Flujo de informacion y muestras desde los centros de Atencion Primaria a la Unidad de

coordinacion de laboratorios.
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CONSULTA MED. ESPECIALISTA
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Figura 2. Flujo de informacién y muestras desde hospitalizacién y consultas de atencion es-
pecializada a la Unidad de coordinacién de laboratorios.

(4), y de su buen funcionamiento depende en gran
medida la calidad del producto final (5).

Dados los antecedentes mencionados, y te-
niendo en cuenta la importancia de las cargas de
trabajo procedentes de los centros periféricos de
extraccion (Figuras 3-5), la dispersién de los mis-
mos y la distancia no sdélo geografica, sino fun-
cional, en mayo de 1994 nos disponemos a reali-
zar una encuesta sobre el funcionamiento de los
laboratorios y su entorno, dirigida a todos nues-
tros clientes (6) externos e internos, directos e in-
directos de los centros periféricos de extraccion,
y encaminada a evaluar la calidad percibida y de-
tectar deficiencias, con el fin de mejorar median-
te feed-back del proceso, buscando de esta forma
establecer unas bases metodoldgicas que nos per-
mitan aplicar de forma sistematica las adecuadas
mejoras en la fase extraanalitica del circuito, si-
guiendo el camino para la consecucion de la cali-
dad total en el laboratorio clinico (7).

MATERIAL Y METODOS

La encuesta la realizamos sobre los centros pe-
riféricos de extraccion del area niumero 5 del Ser-
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vicio Valenciano de Salud, dependiente del Hospital
Arnau de Vilanova de Valencia, y la dirigimos a to-
da la clientela efectiva de los laboratorios.

Si consideramos a quién se esta realizando la
analitica, el cliente del laboratorio es el usuario-pa-
ciente, pero si consideramos quién solicita el servi-
cio, evalua los resultados, y actia en consecuen-
cia, nuestro cliente es el facultativo peticionario (7).
Por otra parte en el circuito solicitud-extraccion-
procesado-informe (SEPI) intervienen una serie de
eslabones, dando lugar a la existencia de sucesi-
vos clientes internos (8).

Nos vamos a dirigir pues, a pacientes-usuarios,
facultativos peticionarios y resto de profesionales
de cada centro de extraccion (enfermeria y admi-
nistrativos) que por su actividad participan en al-
guna de las fases del circuito antes mencionado.

Con los objetivos ya mencionados de evaluar
la calidad percibida y detectar deficiencias, nos dis-
ponemos a configurar el formato de encuesta, en-
tre dos modalidades basicas (9):

a) Elaborar una serie de items que nos pudie-
ran dar informacion concreta sobre la situacion e
incidencias.

b) Efectuar una consulta abierta no dirigida a
priori.

J. A. Cerdn, T. Estelles
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Figura 3. Distribucion anual de pacientes segtn el lugar de extraccién (centros periféricos, hospita-
lizacion, sala de extracciones del hospital).
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DATOS PORCENTUALES 62 9 28 1

Figura 4. Distribucidn de peticiones recibidas segtin el lugar de consulta {Atencion Primaria, hospita

lizacion, consultas externas de especializada).
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SEGUN EL LUGAR DE EXTRACCION
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Figura 5. Distribucién de peticiones.

La opciodn a) tiene la ventaja de centrarse en lo
concreto, pero adolece de pérdida de posibles res-
puestas espontaneas no contempladas, y dada la
distancia tanto fisica como funcional a la que se
encuentran los clientes en cuestion, y que es la
primera vez que vamos a realizar la experiencia
en nuestro medio, nos decantamos por la opcion
b), asumiendo que el riesgo de una dispersion en
las respuestas esta compensado por la recopila-
cién de un abanico mas amplio de informacién
(10, 11).

El formato definitivo de encuesta es simple y
consta de dos hojas: en la primera se hace una
breve presentacion de los laboratorios y se solici-
ta al cliente que nos transmita su opinion o su ex-
periencia sobre el laboratorio y su entorno (solici-
tud de analitica, extraccion y toma de muestras,
recepcion de resultados, etc.), indicando que las
respuestas seran utilizadas para mejorar el siste-
ma. La segunda hoja esté destinada a contener las
respuestas y consta de un primer apartado don-
de indica «dirigida a usuarios» o bien «dirigida a
trabajadores del sistema sanitario», a continuacién
gquedan para cumplimentar la fecha, la localidad
y el resto de espacio es para la respuesta libre
(Figura 6).

Elegimos un sistema de evaluacion de la cali-
dad orientado a los problemas, de forma que ca-
da problema detectado (plasmado como queja o
sugerencia), sera clasificado y evaluado para se-
guidamente tomar las medidas correctoras opor-
tunas en funcion de la severidad del mismo y del
grado de perturbacién que provoca en el sistema
(2,7).
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Figura 6. Formato de encuesta.

Para la recogida de las respuestas se facilitd
con cada cuestionario un sobre de respuesta co-
mercial con las sefias preimpresas y franqueo pa-
gado, centralizando la recepcion en el servicio de
atencion al usuario del hospital.

Preparamos dos tandas separadas por 15 dias,
una primera para usuarios-pacientes, y posterior-
mente otra para el personal de los centros.

Para usuarios se emitieron 300 impresos que
fueron repartidos en un plazo de tres dias en to-
dos los centros periféricos de extraccion a razon
de uno de cada 2, 3 6 4 pacientes que acudieron
en esos dias a extraccion de muestras.

En cuanto al personal de los centros de ex-
traccion, les fueron distribuidos un total de 200 im-
presos, haciendolos llegar a todos los facultativos,

J. A. Ceron, T. Estelles

y al personal de enfermeria y administrativo que
tenia, debido a su puesto de trabajo, relacién di-
recta con el circuito SEPI de los laboratorios.

Una vez transcurridos 20 dias de la emision de
cada tanda de encuestas, damos por terminado el
periodo de recepcion.

RESULTADOS

A medida que van llegando las respuestas, és-
tas son analizadas en primera instancia de forma
individual, las quejas y sugerencias son compro-
badas y con ellas es elaborada una lista de pro-
blemas que son clasificados por orden de priori-
dad en funcion de:

— severidad,

— coste de sus consecuencias,

— grado de perturbacion que provoca,
— duracion

de forma que los méas graves, molestos y costo-
sos son abordados en primer lugar (7).

Las soluciones o mejoras aportadas son es-
tablecidas en funcion de la facilidad, rapidez y
economia de implantacién de las mismas, ce-
rrandose de esta forma el primer ciclo de retroa-
limentacion del sistema que se complementa con
el seguimiento de las modificaciones aplicadas (1,
7, 12).

Por otra parte, las respuestas son clasificadas
seguin su procedencia y agrupadas en funcion de
su contenido.

Las respuestas recibidas (Figura 7) son 86, de
las que 32 proceden de usuarios-pacientes, y 54
de personal sanitario, teniendo en cuenta que de
todos los centros de extraccion hemos recibido
cuestionarios que dirigidos al personal sanitario,
habian sido cumplimentados no por uno, sino por
varios trabajadores conjuntamente, lo que eleva
significativamente la cifra de 54 respuestas.

Una vez recopiladas todas las respuestas, pa-
samos a la fase de evaluacion, contt_erpplando los
dos grupos a quienes nos hemos dirigido:

Usuarios-pacientes

La agrupacion y clasificacion de las respues-
tas, pese al caracter abierto de la encuesta, r:)asuk
ta ser sencilla, encontrandonos con que eI.B_B/u de
los usuarios manifiesta que el servicio recibido es
satisfactorio (Tabla 1), siendo las respuestas mas

repetidas:
— Personal y trato agradable.

Laboratorios de drea: calidad percibida de los laboratorios
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Figura 7. indices de respuesta por grupos [pacientes y tra-
bajadores (facultativos, enfermeria y otros profesionales).

— Extraccion en el propio municipio evita tras-
lados y pérdidas de tiempo. '

— Profesionales competentes.

— Rapidez en citacion, extraccion y resultados.

Por otra parte, el 12% manifiestan quejas en
cuanto a:

— Retrasos en la citacién y recepcion de re-
sultados en centros con sélo uno o dos dias de
extraccion a la semana.

— Lugar de extraccién inadecuado.

Trabajadores del sistema sanitario

Este grupo lo forman los clientes directos de
los laboratorios, y estd compuesto por facultati-
vos que solicitan pruebas y reciben y evaltian los
resultados. Ademads pertenecen a él una serie de
clientes intermedios, como son enfermeria que
nos manda muestras y el personal administrativo
que nos envia volantes y datos en disquete y re-
cibe los informes.

Procedemos igual que en el caso anterior, agru-
pando las respuestas, con el fin de poder obtener
una idea de conjunto (Tabla Il).

Ninguna respuesta manifiesta su descontento
o desaprobacién con el servicio recibido.

El 65% de las respuestas expresan su satisfac-
cion sin anadir ninguna gueja o sugerencia, mien-
tras que el 35% restante manifiesta que el servi-
cio ha mejorado con respecto a episodios anteriores,
y anaden quejas o sugerencias de mejora.

Entre las respuestas positivas, las mas signifi-
cativas fueron:

— Asistencia adecuada y efectiva.
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TABLA |. Respuestas recibidas procedentes
de pacientes, distribuidas por municipios,
e indicando nimero total de respuestas
que expresan satisfaccion por el servicio
recibido y nimero de quejas

Nimero de Namero de
Poblacion respuestas Satisfaccion Quejas habitantes

Marines 1 1 1.169
Gatova 1 1 469
Liria 5 4 1 13.599
Betera 1 1 9.775
Rocafort 2 1 1 4.074
Moncada 1 1 17.898
Paterna 7 6 1 37.504
Benaguacil 1 1 8.718
Benimamet 1 1 12.233
Pedralba 1 1 2.002
Pobla de V. 2 2 8.004
Villar 2 2 3.410
Burjasot 4 4 1 34.138
La Eliana 3 3 8.255
Totales 32 29 4

— Buena calidad y coordinaciéon excelente.

— Demoras anteriores subsanadas.

— Trato atento y directo con la UCL v los la-
boratorios.

— Claridad en los resultados.

El conjunto de quejas y sugerencias lo agru-
pamos en los siguientes puntos:

— Medios de transporte inadecuados.

— Volante de peticion con letra ilegible o con
falta de datos.

— Deficiencias de mobiliario e instalaciones.

— Extracciones pediatricas poco facilitadas.

— Falta de protocolos.

— Mas rapidez para la recepcion de resultados.

— Nomenclatura de pruebas especiales no nor-
malizada.

— Elaboracion de rangos de referencia propios.

— Dejar un unico volante de peticion.

— Adecuar las peticiones al uso de la tarjeta
sanitaria.

El conjunto de quejas y sugerencias se con-
centra en su mayor parte (80%) en tres de las 19
poblaciones que han respondido a la encuesta,
por otra parie, tanto en poblacién atendida, como
en dotacién de personal, los respectivos centros
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TABLA Il. Respuestas de facultativos,
enfermeria y resto de profesionales
relacionados con el laboratorio, distribuidas
por poblaciones e indicando niamero total
de respuestas, nimero de quejas y
nimero de sugerencias

Namero de Nimero de
Poblacion respuestas Quejas Sugerencias habitantes

Marines 1 0 1 1.169
Liria 6 9 1 13.699
Higueruelas 1 0 0 593
Chulilla 1 0 0 681
Betera 2 0 2 9.775
Titaguas 1 0 0 618
Rocafort 2 2 0 4.074
Bugarra 1 0 0 876
Moncada 2 0 1 17.898
Paterna 7 5 1 37.504
Benaguacil 4 0 0 8.718
Benimamet 5 0 2 12.233
Pedralba 3 2 0 2.002
Pobla de V. 1 0 0 8.004
Villar 5 1 0 3.410
Losa del O. 1 0 0 478
Burjasot 5 3 8 34.665
La Eliana 6 0 1 8.255
Totales 54 22 17

de salud de estas poblaciones comprenden un por-
centaje mayoritario con respecto al distrito.

DISCUSION

Los usuarios-pacientes de los centros periféri-
cos de extraccion se relacionan con el laboratorio
a través de los siguientes elementos:

a) Tiempo de espera hasta la extraccion.

b) Extraccion propiamente dicha o toma de
muestras.

c) Tiempo de demora hasta la disponibilidad
de los resultados en la consulta correspondiente.

Los puntos a) y b) dependen en su totalidad
de la estructura de primaria, mientras que en el
punto c) intervienen en parte los laboratorios (13).

J. A. Ceron, T. Estelles

Esta circunstancia ha dado lugar a que las res-
puestas de usuarios-pacientes de los centros pe-
riféricos de extraccion hayan resultado poco sen-
sibles en cuanto al funcionamiento interno de
nuestros laboratorios, lo que nos obliga, a una es-
trecha colaboracién con los responsables de los
centros de extraccion para abordar la solucion de
problemas y la implementacion de mejoras en el
sistema.

Las respuestas de los trabajadores del sisterpa
ofrecen una informacion mas exhaustiva y critica
con respecto a los propios laboratorios. Los co-
mentarios positivos son generalizados, coinci-
diendo en resaltar los aspectos referidos a la
relacion con los laboratorios, la informacion su-
ministrada y los tiempos de respuesta.

En cuanto a las quejas y sugerencias, pese a
ser muy inferiores en numero, su variaglon es ma-
yor, abordando diferentes aspectos mas 0 menos
puntuales relacionados con el laboratorio y/o su
entorno. o

La concentracion de las respuestas positivas
con respecto al servicio recibido nos d_an idea de
la solidez y efectividad del sistema, mientras que
la dispersion de las quejas y su variabilidad, ade-
mas de orientarnos hacia aspectos que debeq ser
corregidos o mejorados, Nos ratifican la solidez
global del sistema (10, 11). _

Al aplicar un método de mejora onentgdo alos
problemas, ha sido precisamer!te el con_junto'de
quejas y sugerencias el que mas ha enriquecido
nuestro trabajo, pues si era importante conocer el
nivel de calidad percibido por nugs?tros_cilentes,
mas importante es mejorar el servicio existente, y
el «feed-back» realizado con cada problema de-
tectado, nos ha permitido corregir defectos, co-
nocer y valorar deficiencias e implantar r_ngjoras.

Hemos observado que la calidad percibida por
el cliente final del laboratorio, como ocurre en otros
sistemas organizados, es la del eslabon ma:s de-
bil existente en la cadena (2), por lo tanto si que-
remos asegurar un buen servicio al cliente (facul-
tativo o usuario-paciente), debemqs conceptuar
los laboratorios como un sistema unico que en-

Laboratorios de drea: calidad percibida de los laboratorios

globa todas las fases del circuito (4) SEPI (solici-
tud, extraccion, procesado e informe), en el que
es posible coordinar el trabajo de los diferentes
servicios, areas de conocimiento y areas funcio-
nales que componen el conjunto de laboratorios
de un distrito sanitario.
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