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EDITORIAL

Acreditacion y Certificacion de laboratorios clinicos:
Situacion actual y perspectivas.

Dr. Saul Lépez-Silva
Centro de Innovacion y Desarrollo Tecnolégico en Salud
Universidad Auténoma de Guerrero

Enlos tltimos 30-40 afios, el desarrollo de la ciencia y la tecnologfa
ha originado avances sorprendentes en el campo de la medicina y
del cuidado de la salud. Todo ello se ha reflejado en un aumento
de la calidad de la atencién sanitatia y la esperanza de vida de la
poblacién. Paralelamente la educaciéon y el desarrollo de los medios
de comunicacién han cambiado la percepcion y las actitudes de
los usuarios de los servicios sanitatios, hacia la salud; modificando
las exigencias que ellos tienen acerca de la calidad de los servicios
que reciben.

Asi, nos enfrentamos a una sociedad cada vez mas informada
de lo que la ciencia médica puede ofrecer, mas conciente de sus
derechos como usuario y mas descosa de participar en las
decisiones que afectan su salud. Esta sociedad esta también mas
clara de que la calidad de los servicios estd directamente relacionada
con la eficacia de la atencién medica que recibird. Ademas, es una
sociedad que exige pruebas de la calidad de los productos o
servicios que compra o que tecibe. Esta tendencia hacia la exigencia
de garantfas en torno a la calidad de productos y servicios, ha
sido estimulada por el comercio internacional y la globalizacién
de la economia.

Los laboratorios clinicos en el mundo no han sido la excepcion
a esta regla. Sus usuarios (médicos, pacientes, etc.) no se
conforman con la declaracién de excelencia que nosotros
laboratoristas podemos dar con relaciéon a nuestros servicios.
Enla sociedad actual, existen diversos mecanismos para demostrar
al usuario la calidad de nuestros servicios.

El primer nivel en este proceso es la autorizacién legal para
operar un laboratorio. La exigencia legal es diversa en todo el
mundo, en algunos paises, este primer nivel realmente representa
exigencias notables para el laboratorio. En México, a partir de la
publicacién de la norma NOM-166-SSA sobre la Organizacién y
funcionamiento de los laboratorios clinicos [1],1a operacién legal
de un laboratorio dependera del cumplimiento cabal de los preceptos
contenidos en la normaj; sin embargo, en la practica ésto dependera
de la capacidad de la Secretaria de Salud de vigilar su cumplimiento.
Aunque en la practica hoy tenemos las bases juridicas para que la
autorizacion legal sea por si misma una garantia de la calidad de los
servicios, la experiencia en el mundo sefiala que este nivel no basta.

El segundo nivel es el de la certificacion. Segin la Ley Federal

de Metrologia y Normalizacién [2], la certificaciéon es el
“procedimiento por el cual se asegura que un producto, proceso,
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sistema o servicio se ajusta a las normas o lineamientos o
recomendaciones de organismos dedicados a la normalizacion
nacionales o internacionales”. De este modo para la certificacion
se requieren dos elementos; una norma cuyo cumplimiento se
certifica, y un ente autorizado, es decir acreditado, para certificar
ese cumplimiento. En el mundo y por supuesto para el caso de
laboratorios clinicos, la expetriencia mas comun es la de la
certificacion ISO 9002. Como la norma ISO 9002, se refiere al
sistema de calidad de una organizacién (fibrica, comercio,
laboratorio, etc.), cuando un laboratorio obtiene una certificacién
ISO 9002 debe entenderse que el sistema de calidad del laboratorio
ha demostrado cumplir con la norma ISO 9002. La certificacion
por supuesto debera realizarla un ente acreditado. De acuerdo a
los datos publicados [3] de la Direccién General de Normas de la
SECOFI, en México hay diversas instituciones que han sido
acreditadas para certificar el cumplimiento de la norma ISO 9002,
ademas de otras que sin tener la acreditacién mexicana, cuentan
con dicha acreditacién extendida por las autoridades de otros
paises. Para el caso de laboratorios existe ya un borrador final de
una norma internacional para laboratorios clinicos, la ISO 15189.
Cuando esta norma sea aprobada definitivamente en el otofio
del 2000 los laboratorios podran optar por la certificacién de su
operacion conforme a la norma ISO 15189. En tal caso el ente
que otorgue dicha certificacién debera haber sido acreditado para
tal propdsito. Como la ISO 15189 estd en proceso de aprobacion,
no existe en todo el mundo ningin organismo acreditado para
certificar esta norma. En México existe la posibilidad de que algiin
organismo de certificacién pudiera certificar el cumplimiento de
la norma NOM-166-SSA. Sin que exista hasta la fecha ninguno
acreditado para tal fin.

Finalmente el tercer nivel es el de la acreditacion. Este es el mas
alto grado de reconocimiento pues segun la Ley Federal de
Metrologfa y Normalizacion [2],1a acreditacion es el “acto por el
cual una entidad de acreditacién reconoce la competencia técnica y
confiabilidad de los organismos de certificaciéon, de los
laboratotios de prueba, de los laboratorios de calibracién y de las
unidades de verificacién para la evaluacién de la conformidad”.
En México la actividad de acreditacion la ejerce en modo exclusivo
-por ahora- la Entidad Mexicana de Acreditaciéon (EMA). En el
caso de los laboratorios clinicos, la propia EMA no ha definido
claramente su postura. En los hechos se pretende considerar a
los laboratorios como laboratorios de pruebas y someterlos a un
proceso de acreditacion semejante. El problema de principio
estriba en que los laboratorios de prueba deben definir la norma
ala cual se sujeta cada “prueba” que realizan. Este critetio no es
tan sencillo de aplicar en el laboratorio clinico, por el simple hecho
de que no existen normas para la realizacién de la enorme mayoria
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de las “pruebas” cominmente en uso en el laboratorio. Por otro
lado la operacién del laboratotio clinico es mucho mds compleja
que la del comun de los laboratorios de prueba.

La solucién que se halogrado en otros paises es la de establecer
mecanismos de acreditacion “ad hoc” para el laboratortio clinico.
Estos mecanismos incluyen una auditorfa externa que demuestre
que no sélo se cumple una norma de organizacién y
funcionamiento, sino que los resultados de la operacién del
sistema son satisfactorios (esta es la diferencia con la certificacion)
y cumplen con los criterios minimos de calidad aceptadas
internacionalmente por la profesioén y los gobiernos. Esa es la
solucién que pretende avalar y estimular la Federacion
Internacional de Quimica Clinica y Medicina de Laboratorio
(IFCC) y la Asociacién Mundial de Sociedades de Patologfa y
Medicina de Laboratotio (WASPaLM), con la declaracién acerca
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de los Principios de la Acreditacion de laboratorios clinicos [4] que se
publica en este numero de BIOQUIMIA, tanto en su version
original en Inglés como en una version traducida al espafiol. En
este documento se establece categbéricamente que la
ACREDITACION es la tinica forma de garantizar al publico, a la
sociedad y a los gobiernos que los laboratorios clinicos operan
con los més altos estandares de competencia profesional y técnica.
Un punto central de este importante lineamiento es la participaciéon
de la profesién en la organizacién y puesta en operacion del
proceso de acreditacion. Una lectura atenta y receptiva de este
documento creo que ayudard a todos a clatificarnos el camino que
debera seguir en México el reconocimiento de los laboratorios.
Lo importante es romper la inercia de la inaccidn, iniciar un
esfuerzo para revisar lo que ha sido nuestra realidad y lo que
queremos que sea; la profesién debe asumir este compromiso,
nuestro publico y nuestro pais lo merecen.
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