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ABSTRACT

This special paper aims to show the norms and regulations prepared by Peruvian institutions
with respect to quality control of the tests performed in clinical laboratories. We also emphasize
the importance of the responsibility of both managers and personnel from the labs, with
respect to deliver reliable results with good quality, which may allow proper decision making
for health care professionals and perform timely interventions for patients, with the benefit
of a good diagnosis, monitoring and therapy.
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INTRODUCCION

Actualmente, nuestras sociedades experimentan cambios
importantes y los modelos de atencién de los sistemas de
salud deben evolucionar para adaptarse al nuevo marco
epidemioldgico. El aumento de la esperanza de vida nos lleva
a un progresivo envejecimiento de la poblacién y a un aumento
en la prevalencia e incidencia de las enfermedades cronicas
W, Por otro lado, el contexto econdmico actual obliga a buscar
la maxima eficiencia en la gestion de los limitados recursos
disponibles, con el fin de llegar a un equilibrio financiero,
fundamental para mantener las prestaciones sanitarias . Por
lo tanto, debemos entender, que el paciente se transforma en
el centro de la asistencia sanitaria y la seguridad del paciente
debe ser una prioridad, para evitar causar dafios innecesarios a
los pacientes como consecuencia de la mala asistencia sanitaria
que reciben ™,

Los pacientes no son ajenos a esta realidad. Una encuesta
realizada a 18 029 personas en 25 paises alrededor del
mundo, con el fin de conocer sus mayores preocupaciones,
demuestra que, a los peruanos, los temas del sector salud
no son ajenos, ubicandolo en el sexto lugar con un 16%, por
debajo de temas como la inseguridad ciudadana, corrupcion,
educacion, desempleo e inequidades sociales 2. Por otro lado,
la Organizacion Mundial de la Salud, a través de los Ultimos 17
objetivos y 169 metas para el desarrollo sostenible, planteados
como agenda mundial hasta el 2030, refiere que el personal
sanitario es imprescindible para el logro de estos objetivos B,

En ese sentido, los profesionales de la medicina de laboratorio,
deben contribuir a posicionar al paciente en el centro de la atencion
sanitaria, y contribuir con los mejores resultados de laboratorio,
para su correcta intervencion clinica, ya sea para su prevencion,
diagndstico, seguimiento, monitorizacion o tratamiento ¥,

Es aqui, donde cada gestor de los laboratorios clinicos publicos
o privados, en su compromiso y competencia, deberan
implementar o acoger las regulaciones o normas obligatorias o
voluntarias por ejemplo, mediante un sistema de gestion de la
calidad o de la gestion clinica que permitan consolidar el proceso
total del test (pre-preanalitica, preanalitica, analitica, posanalitica
y pos-posanalitica), para que sus resultados sean robustos y
confiables, en beneficio de los médicos y pacientes 17,

Por esta razon, en esta publicacion se busca revisar la
normatividad nacional, vinculada al control de calidad analitica
en los servicios de patologia clinica, detallando los alcances de
sus normas y regulaciones nacionales.

TERMINOLOGIA EN GESTION DE LA CALIDAD

Los principios de la gestion de la calidad, permiten conducir y
operar una organizacion en forma exitosa; estableciendo que
ésta se dirija y controle en forma sistematica y transparente.
Considerando esta tematica es importante definir algunos
términos que permitan una mayor comprension 13,
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Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes
cumple con los requisitos. El término “calidad” puede utilizarse
acompafiado de adjetivos tales como pobre, buena o excelente.
El término “inherente”, en contraposicion a “asignado”, significa
que existe en algo, especialmente como una caracteristica
permanente.

Sistema de gestion: sistema para establecer la politica y los
objetivos. Para lograr dichos objetivos, un sistema de gestion de
una organizacién podria incluir diferentes sistemas, tales como un
sistema de gestion de la calidad, un sistema de gestion financiera
0 un sistema de gestién ambiental.

Sistema de gestion de la calidad: sistema de gestidn para dirigir
y controlar una organizacion con respecto a la calidad.

Control de la calidad: parte de |a gestion de la calidad enfocada
a alcanzar los requerimientos de la calidad. En los examenes
vinculados a la salud, el conjunto de procedimientos disefiados
para monitorear el método de prueba y los resultados para
asegurar el desempefio apropiado del sistema de prueba. El
proposito del control de la calidad es asegurar que todos los
requerimientos de la calidad sean alcanzados. El conjunto
de mecanismos, procesos y procedimientos disefiados para
monitorear el sistema de medicion para asegurar que los
resultados sean confiables para el uso clinico deseado.

Control estadistico de la calidad: procedimiento en el cual se
miden muestras estables y los resultados obtenidos se comparan
con limites que describen la variacion esperada cuando el sistema
se encuentra funcionando apropiadamente.

Corrida analitica: un intervalo (por ejemplo, un periodo de
tiempo o serie de mediciones) dentro del cual la exactitud y
precision del sistema de medida se espera sea estable; entre
estos intervalos podrian ocurrir eventos que hagan que el método
sea mas susceptible (por ejemplo, mayor riesgo) a errores que
son importantes detectar.

ETAPAS DE LA CALIDAD

El Clinical Laboratory Standards Institute (CLSI), en su guia Quality
Management System: A Model for Laboratory Services, detalla
los 12 elementos esenciales de un sistema de calidad, que son
universales y aplicables a cualquier laboratorio, ya sea simple o
complejoy en cualquier area del laboratorio. Esta guia describe
las etapas de la calidad (Figura 1), en la cual podemos observar
que el control de |a calidad es |a base de este esquema, dando
inicio a todas las etapas posteriores, culminando en la satisfaccion
plena de los usuarios internos o externos 12,

IMPACTO DEL CONTROL DE LA CALIDAD
ANALITICA

Actualmente, la industria diagndstica y los profesionales de
laboratorio, estan contribuyendo significativamente con la
disminucién de errores generados en el proceso total de los
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ETAPAS DE LA CALIDAD

Etapas Actividades realizadas

GESTION TOTAL DE LA CALIDAD

Enfoque en gestion de una alta calidad.

Exito a largo plazo, basado en la satisfaccion del cliente.

GESTION DE COSTOS DE LA CALIDAD

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

Sistema de medicion de los aspectos relacionados econdmicos del costo
de la calidad.

Enfoque sistémico, orientado al proceso, para el cumplimiento de los

objetivos de la calidad.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD

Actividades previstas para proporcionar confianza, para que una

organizacion cumpla con los requisitos para la calidad.

CONTROL DE LA CALIDAD

Técnicas de control del proceso operativo, para cumplir con los requisitos

de la calidad, para el cumplimiento normativo y de acreditacion.

Figura 1. Etapas de la calidad.

test de laboratorio clinico. Estas intervenciones, han logrado
en estas Ultimas décadas disminuir las tasas de error analitico
(validez analitica).

La industria diagndstica de los dispositivos in vitro para el
laboratorio clinico, por su parte impulsan las mejoras en la
tecnologia de los reactivos (menos pasos, menos reacciones)
y los equipos automatizados, detectando codgulos, burbujas,
hemdlisis o lipemias altas, sistemas informaticos de laboratorio
mas robustos (LIS), cddigos de barra, agitacion ultrasonicay otros
procedimientos para favorecer la calidad analitica.

Los profesionales del laboratorio, cada vez toman mds conciencia
sobre el impacto de aplicar guias o directrices, que contribuyan
significativamente en disminuir la imprecision y mejorar la
veracidad de los métodos analiticos, en beneficio de disminuir el
error total analitico, en comparacion con nuestro requerimiento
de calidad analitico.

Sin embargo, un tema pendiente es avanzar hacia intervenciones,
que no solo vean la validez analitica, debemos también evaluar
la validez clinica (sensibilidad, especificidad, otros) y la utilidad
clinica de los exdmenes de laboratorio (costo beneficio, carga
de enfermedad, analisis de econdmico de la salud) ™3 (Figura 2).

CIFRAS NACIONALES EN SALUD

SegUn la péagina oficial de la Superintendencia Nacional de Salud
(SUSALUD), al 10 de julio de 2017, observamos un 84,2% de
ciudadanos con una cobertura de aseguramiento en salud (26
520979 de afiliados). Del total de afiliados, el 56,9% pertenecen
al Seguro Integral de Salud (SIS), el 33,4% a la seguridad social
(EsSalud) y el resto de afiliados a otros tipos de aseguradoras
(Fuerzas Armadas y Policiales, Entidades Prestadoras de Salud,
otros). En relacidn a las Instituciones Prestadoras de Servicios de
Salud (IPRESS) observamos que existen 20 600 establecimientos
de salud y centros de apoyo activos, de los cuales el 57,1%
pertenecen al sector privado y el 42,9% al sector publico. En
Lima, observamos un total de 7 274 establecimientos de salud 4.

EsSalud por ejemplo en el afio 2016, realizd 52 953 956 exdmenes
de laboratorio a nivel nacional segun su reporte estadistico 1*°.,
Esta cifra podria proyectarnos un promedio anual entre 200 a
400 millones de exdmenes de laboratorio anuales en el Peru;
estando todos estos examenes directamente relacionados a un
adecuado control de calidad analitica.

NORMATIVIDAD PERUANA EN RELACION AL
CONTROL DE CALIDAD ANALITICA

En Peru, las unidades productoras de servicios de salud de
patologia clinica, tienen tres instituciones que tutelan su
normatividad en relacion al control de calidad analitico, dos de
ellas son reglamentarias, es decir de obligatorio cumplimiento
y aplicacién: Ministerio de Salud y Superintendencia Nacional
de Salud. Y la otra institucion, el Instituto Nacional de la Calidad
(INACAL), la emision de normas emitidas es para cumplimiento
voluntario, es decir que dependera de los laboratorios clinicos
su aplicacion o adopcion. (Figura 3).

Normas del Ministerio de Salud (MINSA)

El 11 de setiembre de 2008, el MINSA emitid la Norma Técnica de
Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica,
NTS N° 072 MINSA - DGSP-V.01 -Ministerio de Salud, mediante
la resolucién ministerial RM N2 627-2008/MINSA 16471,

El objetivo de esta norma es mejorar la calidad de atencién
en los servicios de patologia clinica publicos y privados,
estableciendo criterios de organizacidn y funcionamiento,
para una adecuada gestidn; regulando las condiciones
de infraestructura, equipamiento y recursos humanos;
estableciendo criterios de gestidn, organizacidn y prestacion
del servicio, con criterios de calidad, seguridad y oportunidad;
y asegurando el flujo adecuado de los recursos destinados a la
atencion, asi como su uso racional.

Esta norma, incluye instrumentos de gestidn, divididos en
15 instrumentos técnicos administrativos y siete técnicos
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asistenciales. También refiere que el gestor clinico, responsable
del laboratorio clinico, debe implementar y desarrollar las
politicas, programasy procedimientos de la gestion de la calidad.

Entonces bajo este criterio, los laboratorios clinicos del pais deben
implementar un sistema de gestion de la calidad, dentro de su
organizacion. Al respecto, esta norma tiene como bibliografia a
la NTP-ISO 15189:2004 Laboratorios Médicos, sobre requisitos
particulares para la calidad y competencia. Esta norma fue adoptada
como norma peruana por el Organismo de Normalizacién-Instituto
Nacional de Defensa de la Competencia y de la Proteccion de la
Propiedad Intelectual (INDECOPI) en el afio 2004 18,

En esta norma, se incluyen los conceptos de control de calidad
interno y externo, como partes de la fase analitica:

Control interno: es prospectivo y valida el analisis procesado. El
objetivo del control interno de la calidad es detectar la eventual
existencia de anomalias en el proceso de medida, debe ademas
ser especialmente eficaz en la deteccidn de errores que superen
el maximo tolerable, es decir asegurar que los resultados
obtenidos no presenten mas error que el caracteristico del
procedimiento, o errores adicionales que comprometan la calidad
de los resultados.

Control externo: es retrospectivo y estima el error sistematico.
El control externo de la calidad abarca diferentes procesos
mediante los cuales se ejerce la evaluacion de la calidad y
exactitud de los resultados gracias a la intervencion de una
organizacion ajena, a través de un programa de evaluacion
externa o evaluacion interlaboratorial.

Ademas, se menciona que la aplicacion del control de calidad
analitico dependerd del nivel asistencial de los establecimientos
de salud (Figura 4).

Normas de la Superintendencia Nacional de Salud
(SUSALUD)

SUSALUD, tiene como objetivo proteger los derechos en salud
de cada peruano. Orienta sus acciones a empoderar y colocar
al ciudadano en el centro del sistema de salud nacional, sin
importar donde se atienda o su condicion de aseguramiento.
Ademas, tiene la potestad para actuar sobre todas las IPRESS,
asi como las Instituciones Administradoras de Fondos de
Aseguramiento en Salud (IAFAS) sean publicas, privadas o
mixtas 1%,

En enero de 2015, SUSALUD, segln la Resolucién de
Superintendencia N° 006-2015-SUSALUD/S, aprobd el
instrumento de supervision selectiva, aplicable a las Unidades
Productoras de Servicios de Salud (UPSS) de Patologia Clinica.
Actualmente, este instrumento estd siendo aplicado en las
UPSS de Patologia Clinica publicas y privadas en nuestro pais
20 Este instrumento estd conformado por 69 verificadores
asistenciales y administrativos. Después de que los laboratorios
son fiscalizados o supervisados por SUSALUD, emiten un informe
final, estableciendo el riesgo con relacién al cumplimiento de los
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verificadores: menor de 60% de cumplimiento (alto riesgo), entre
60% y 80% (moderado riesgo) y mayor del 80% (bajo riesgo).
Después del informe remitido a la IPRESS, el laboratorio clinico
elabora un plan de mitigacion de riesgos, para laimplementacion
de las mejoras a favor del levantamiento de las observaciones,
ya sea transfiriendo, asumiendo o minimizando el riesgo. Con
este modelo de supervisién, en base al cumplimiento normativo
y gestion del riesgo operativo, SUSALUD busca garantizar la
seguridad de la atencidn en salud y el mejoramiento continuo
de la calidad de los servicios !,

Asimismo, este instrumento contiene verificadores de
preanalitica, analitica y posanalitica; con anexos para evaluar las
caracteristicas de los ambientes, indicadores, temas de ingenieria
clinica y equipamiento no analitico. Sin embargo, no se toman
en cuenta los verificadores pre-preanaliticos y pos-posanaliticos.

A pesar de que incluyen términos como “mitigacion del riesgo”,
este modelo se aleja de los modelos o herramientas establecidas
para la gestion de riesgos en los laboratorios clinicos, que son
recomendados en la actualidad 22

Normas del Instituto Nacional de la Calidad (INACAL)

El INACAL es un organismo publico técnico especializado,
adscrito al Ministerio de la Produccion y es el ente rector y
maxima autoridad técnico-normativa del Sistema Nacional para
la Calidad, responsable de su funcionamiento en el marco de
lo establecido en la Ley N° 30224; la misma que crea, en julio
del afio 2014, el Sistema Nacional para la Calidad y el Instituto
Nacional de Calidad &,

En su estructura orgédnica, cuenta con cuatro direcciones:
acreditacion, normalizacion, metrologia y desarrollo estratégico
de la calidad. A la fecha, esta institucion ha creado dos comités
técnicos, relacionados a las actividades que desarrollan los
laboratorios clinicos en nuestro pais.

e Comité Técnico de Acreditacion de Laboratorios Clinicos.
Este comité estd bajo la tutela de la direccion de acreditacion.
Esta direccidn es la instancia competente para administrar
la politica y gestion de la acreditacion, y ejerce funciones a
nivel nacional. La acreditacion es el reconocimiento formal
de la competencia técnica, que recibe un organismo de
evaluacion de la conformidad, luego de someterse a una
auditoria para demostrar que cumple con las normas y
directrices internacionalmente reconocidas. EI INACAL,
en febrero de 2017, lanz6 el “Programa de Acreditacion
de Laboratorios Clinicos” con la finalidad de mejorar los
sistemas de gestion de calidad de los laboratorios. Refiere
que mas del 80% de las decisiones médicas se basan en datos
proporcionados por un laboratorio clinico, por lo cual estos
resultados se emplean para el diagndstico, tratamiento y
seguimiento de enfermedades. Pero ¢qué sucede cuando el
laboratorio no tiene implementado sistemas de gestidn de
calidad?, la respuesta es preocupante, su resultado clinico
no es confiable. Un estudio realizado en el Peru, por el
organismo de Cooperacion Internacional PTB (Physikalisch
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ETAPAS PARA LA VALORACION DE LOS TEST DE LABORATORIO

Valores
Negativos

VALIDEZ CLINICA UTILIDAD CLINICA
Mediciones clave Mediciones clave Mediciones clave
- Precision: CV - Sensibilidad analitica - Mortalidad
- Veracidad: BIOS - Especificidad analitica - Morbilidad
- Exactitud - VPP - Eventos adversos
- Sensibilidad analitica - VPN - AVISA
- Especificidad analitica - Carga de enfermedad

LABORATORIOS CLINICOS
(UPS-PATOLOGIA CLiNICA)

CALIDAD DE SALUD NACIONAL DE
(INICAL) VOLUNTARIO et

C—

REGLAMENTARIO
INSTITUTO / \
NACIONAL DE LA MINISTERIO SUPERINTENDENCIA

Figura 3. Instituciones involucradas en la calidad analitica peruana.

CONTROL DE CALIDAD EN LAS UPS DE PATOLOGIA
CLINICA DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

-2, -1y 11-2 -1y l-4 1-3,1-2y -1
Control de calidad interno, Control de calidad interno, Control de calidad interno,
interlaboratorial o externo interlaboratorial o envio interlaboratorial pre analitico y envio

CATEGORIAS DE LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD DE
ACUERDO A LAS INSTITUCIONES DEL SECTOR SALUD

Categorias del Sector Salud Ministerio de Salud

1 Puesto de Salud
2 Puesto de Salud con Médico
3 Centro de Salud sin intercambio
-4 Centro de Salud con intercambio
1 Hospital |
2 Hospital Il
1 Hospital Il
-2 Instituto especializado

Figura 4. Control de calidad, segun la categoria del establecimiento de salud.
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Technische Bundesanstalt - Instituto Nacional de Metrologia
de Alemania), menciona que aumenta la preocupacion de
la situacion en los laboratorios clinicos. Los resultados dan
cuenta que solo el 10% de estos establecimientos opera con
sistemas basados en procesos y sistemas de gestion de la
calidad, el 84% no conoce la norma de acreditacion aplicable
a su rubro la ISO 15189, el 90% de los laboratorios clinicos
no realiza un aseguramiento de la calidad, mientras que
el 92% no conoce o no emplea los servicios de metrologia
de las empresas o instituciones acreditadas por INACAL,
que permitan asegurar la calibracion de los instrumentos o
equipos clinicos que utilizan. Ante esta situacion, el INACAL
ha puesto en marcha el programa de acreditacidn de
laboratorios clinicos, un esfuerzo de la empresa privada y del
estado para cambiar esta dura realidad y que permitira que
los laboratorios clinicos trabajen con estandares de calidad
que generen confianza en los resultados de sus analisis 241,

Actualmente en la pagina web del INACAL, podemos
descargar documentos especificos elaborados por el comité
técnico, para los laboratorios publicos o privados que deseen
solicitar su acreditacion en el pais . Entre los documentos
disponibles se encuentran:

- Directriz para la acreditacién de laboratorios clinicos.

- Directriz paralaestimaciony expresion de laincertidumbre
de la medicidn en laboratorios clinicos.

- Directriz de criterios para la participacion en ensayos de
aptitud - comparaciones interlaboratorios.

- Directriz de criterios para la trazabilidad de las mediciones.

- Comité Técnico de Normalizacion de Pruebas de Laboratorio
Clinico y Sistemas para Diagndstico In Vitro. Este comité esta
bajo la tutela de la direccion de normalizacién. Esta direccion
es la instancia responsable del desarrollo de las actividades
de normalizacion en el dmbito nacional y goza de autonomia
técnicay funcional, y se sujeta a lo establecido en el Acuerdo
sobre Obstaculos Técnicos al Comercio de la Organizacion
Mundial del Comercio y los acuerdos internacionales sobre
normalizacion. En relacion a los laboratorios clinicos, la
participacién en normalizacion internacional se realiza
en el Organismo Internacional de Normalizacion (1SO).
En setiembre de 2016, se instald el Comité Técnico de
Normalizacion de Pruebas de Laboratorio Clinico y Sistemas
para Diagnostico In Vitro, con el objetivo de elaborar Normas
Técnicas Peruanas (NTP), que brinden soporte para la
implementacion de la norma de NTP-ISO 15189 que seran
utilizados por los laboratorios clinicos en el desarrollo de
sus sistemas de gestion de la calidad y en la mejora de su
competencia técnica. Las normas técnicas ayudaran a que los
laboratorios clinicos cuenten con actividades normalizadas,
sobre todo aquellas que impactan en la confiabilidad de
los resultados hacia los usuarios; asimismo, la gestién de
calidad, procedimientos de pre y posanalitica, rendimiento
analitico, sistemas de referencia y garantia de calidad. El
equipo de trabajo sera un comité espejo del comité 1SO/TC
212 denominado Prueba Clinicas de Laboratorio y Sistemas
de Prueba para Diagndstico In Vitro. Actualmente este comité
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técnico ya realizé la revision y traduccion de dos normas: ISO
15190y 15195 28,

DISCUSION

En unareciente publicacién de la Sociedad Americana de Patologia
Clinica, refiere que Estados Unidos tiene aproximadamente
250 000 laboratorios clinicos acreditados por sus entidades
acreditadoras 17!, Este escenario, se aleja mucho de la realidad
en Latinoamérica, tal como lo indica un estudio, en donde se
reporta que no existe informacién en el Per, sobre laboratorios
clinicos acreditados ?®. Sin embargo, esta situacion podria
cambiar en el corto plazo, si consideramos que el programa de
acreditacion oficialmente fue lanzado por el INACAL en febrero
del presente afio.

En relacion a la Norma Técnica de Salud de la Unidad Productora
de Servicios de Patologia Clinica, NTS N°072 MINSA - DGSP-V.01,
se debe tener en cuenta que, fue publicada en el 2008 y esta
por cumplir una década de vigencia. Sin embargo, el escenario
de la Patologia Clinica, ha presentado muchos cambios, debido
a las mejoras en las tecnologias de los reactivos, equipos y
guias en las diferentes areas del laboratorio, en especial en el
campo de la calidad analitica cuantitativa y cualitativa. También
lanorma ISO 15189, que fue la base para su elaboracion, tiene
una nueva version 2012. La norma ISO 15189 se ha adoptado
como guia de referencia de las entidades acreditadoras en los
diferentes paises, para ejecutar los procesos de evaluacion de
laboratorios clinicos, por lo que es utilizada a nivel mundial
para propdsitos de acreditacion. La entidad acreditadora es la
encargada de evaluar la conformidad de cumplimiento de los
requisitos de la norma I1SO 15189 y atestiguar la competencia
del laboratorio para realizar tareas especificas de examen
clinico o médico ?°!. Por lo tanto, una actualizacién de esta
norma, con los diferentes actores clave, beneficiaria mucho a
los laboratorios publicos y privados en nuestro pais, mas aln
si consideramos el lamentable crecimiento de la economia
informal en el sector salud 5.

En la actualidad existen diferentes metodologias en beneficio
del control de calidad analitica cuantitativa o cualitativa, por
eso es fundamental que los profesionales del laboratorio clinico
aprendan, domineny apliquen métodos de control de calidad Y.
Asegurar un adecuado ambiente en el trabajo y manejo integral de
los recursos humanos es importante, porque la calidad comienza
y termina con la gente, permitiendo un buen servicio. El director
o el gestor del laboratorio clinico es responsable de proporcionar
el apoyo y estructura, para ayudar a los colaboradores a realizar
lo correcto. Esta direccion debe definir las politicas de calidad
y proporcionar procesos, procedimientos, herramientas y
capacitacion; que garantice la entrega de resultados previstos para
la condicién clinica de los pacientes Y,

En conclusidn, debemos realizar un esfuerzo multidisciplinario,
agrupando a los profesionales de los diferentes sectores publicos
y privados, involucrando a las instituciones que tutelan las
normas y regulaciones en el Per: MINSA, SUSALUD, INACAL,
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con la finalidad de mejorar las normas o politicas actuales y
abrazar sin temor el futuro de la medicina de laboratorio clinico
centrada en el paciente.
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