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Gestion de la Calidad y Acreditacion
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Resumen

La acreditacién de laboratorios especializados en Andrologia tiene como
objetivo promover, mejorar y asegurar la calidad del servicio. Las especiali-
dades requieren de la participacion de expertos que asesoren a los organis-
mos auténomos que efectlan las auditorias de tercera parte. El objetivo del
trabajo es comunicar la experiencia de trabajo cooperativo llevado a cabo
por una sociedad cientifica, la Sociedad Argentina de Andrologia (SAA) y el
Programa de Acreditacion de Laboratorios (PAL) de la Fundacién Bioquimi-
ca Argentina (FBA) para el aseguramiento de la calidad de la prestacién bio-
quimica en el area androlégica. Con tal fin se firmé un convenio marco y es-
pecifico de colaboracién para la acreditacién de laboratorios especializados
en Andrologia. La FBA llevaria a cabo la logistica del proceso, con su plantel
de auditores, aplicando como instrumento el Manual de Acreditacion MA3
y la SAA proveeria asesoramiento cientifico. Junto con las autoridades del
PAL se elaboré un documento que especifica los apartados correspondien-
tes al MA3 capitulo N° 4 Anexo N° 4, “Estandares para la acreditacién de
laboratorios especializados”. Se realizd capacitacién para la elaboracion
de la documentacion y formacioén de los auditores en la especialidad. Esta
experiencia demuestra que el trabajo cooperativo entre organizaciones per-
mite alcanzar logros a favor de la seguridad del paciente.

Palabras clave: Acreditacion; Andrologia; Normas internacionales; Progra-
mas de Acreditacion de Laboratorios

Accreditation of Andrology laboratories
in Argentina

Abstract

Laboratory accreditation aims to promote, improve and ensure the quality of
the service. The specialties require the participation of experts who advise
the autonomous bodies that carry out third-party audits. The objective is to
communicate the experience of cooperative work carried out by a scientific
society, the Sociedad Argentina de Andrologia (SAA) (Argentine Society of
Andrology) and the Laboratory Certification Programme (PAL for its name in
Spanish) of Fundacion Bioquimica Argentina (FBA) (Argentine Biochemistry
Foundation) for quality assurance of the biochemical work in the andrology
area. To reach this goal, a framework and specific collaboration agreement
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was signed for the certification of specialized laboratories in Andrology. The FBA will carry out the lo-
gistics of the process, with its auditors’ staff, applying the MA3 Accreditation Manual as an instrument,
and the SAA will provide scientific advice. Together with the PAL authorities, a document was drawn
to specify the sections corresponding to the MA3 chapter No. 4 Annex No. 4, “Standards for the cer-
tification of specialized laboratories”. Training was carried out to prepare the documentation and the
auditors in the specialty were trained as well. This experience has proven that cooperative work between
organizations can achieve results favouring the patient’s safety.

Keywords: Certification; Andrology; International standards; Laboratory Accreditation Programmes

Credenciamento dos laboratdrios de Andrologia na Republica Argentina

R esumo

O credenciamento dos laboratdrios visa promover, melhorar e garantir a qualidade do servico. As espe-
cialidades requerem a participagdo de profissionais que assessoram 0s 06rgdos auténomos que realizam
auditorias de terceiros. O objetivo é comunicar a experiéncia do trabalho cooperativo realizado por uma
sociedade cientifica, a Sociedade Argentina de Andrologia (SAA) e o Programa de Credenciamento (PAL)
da Fundagdo Bioquimica Argentina (FBA) para garantir a qualidade do trabalho bioquimico na adrea
androldgica. Para esse fim, foi assinado um acordo-quadro e especifico de cooperagdo para o credencia-
mento de laboratérios especializados em Andrologia. A FBA iria executar a logistica do processo, com a
Sua equipe de auditores, por meio do Manual de Credenciamento MA3 como instrumento e a SAA como
um instrumento e a SAA forneceria assessoramento cientifico. Junto com as autoridades do PAL foi
elaborado um documento especificando as se¢des relativas ao MA3 capitulo N° 4 Anexo N° 4, “Normas
para a credenciamento de laboratdrios especializados”. O treinamento foi realizado para a elaboracao da
documentacgéo e formagao dos auditores na especialidade. Essa experiéncia tem demonstrado que o tra-
balho cooperativo entre organizagdes permite atingir resultados positivos para a seguranga do paciente.

Palavras chave: Credenciamento; Andrologia; Normas Internacionais; Programas de Acreditacdo de La-

boratérios

Introduccién

La Andrologia es el area de la medicina que se ocu-
pa de la salud sexual y reproductiva del hombre. Esta
especialidad médica necesita, al igual que las demas,
de otras disciplinas complementarias para arribar a un
diagnostico certero y un tratamiento adecuado. El labo-
ratorio clinico tiene un papel relevante en ello.

El estudio de semen continda siendo una practica bio-
quimica no automatizada, lo que dificulta su estandari-
zacion a pesar de los intentos que la Organizacion Mun-
dial de la Salud (OMS) viene generando desde 1980 a
través de sus recomendaciones, de las cuales, la quinta
edicion de 2010 es la que se encuentra actualmente
en vigencia (1). El Dr. Lars Bjorndahl (2) refiere que
el cumplimiento de estas recomendaciones no siempre
se ve reflejado en la practica habitual de los laboratorios
clinicos y de investigacion, a pesar que estos los enuncien
como referencia en sus métodos. Esto se ve reflejado en la
evaluacion de trabajos cientificos o protocolos de analisis,
en los cuales se refiere que se realiza el estudio segtin nor-
mas de la OMS y sin embargo, distan de lo recomendado.

Las auditorias externas, mediante sistemas de acredi-
tacion de los laboratorios, tienen como objetivo promo-
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ver, mejorar y asegurar la calidad del servicio mediante
la evaluacion periédica con estandares de estructura,
procesos y resultados. Los laboratorios clinicos cuentan
con normativas internacionales para el aseguramiento
de la calidad, como lo es la norma ISO-IRAM 15189:
Laboratorio de Analisis Clinicos. Requerimientos para
la calidad y competencia (3). Las directrices de la ISO,
por su naturaleza, proporcionan asesoramiento gene-
ral sobre lo que hay que hacer, pero habitualmente
no se involucran en los detalles sobre como hacerlo.
El enfoque de la ISO proporciona flexibilidad para la
implementacién de la guia y permite la adaptacion a
las condiciones particulares de funcionamiento en un
laboratorio clinico y del entorno econémico y legal en
diversos paises (4).

Esta norma es adoptada como el modelo de acredi-
taciéon de laboratorios en muchos paises en el mundo.
En la Republica Argentina, el Organismo Argentino
de Acreditacion (OAA) acredita a los laboratorios cli-
nicos bajo esta normativa, y la Fundacién Bioquimica
Argentina, a través del Programa de Acreditacion de
Laboratorios (PAL), lo hace con estandares propios,
basandose en los establecidos en la norma 15189. No
obstante, su cumplimiento es parcial y gradual en sus
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diferentes manuales de acreditacion, como por ejem-
plo, el actualmente vigente MA3 (5). Las especialidades
requieren de la participacion de expertos que asesoren
a los organismos auténomos que efecttian las auditorias
de tercera parte.

La Sociedad Argentina de Andrologia (SAA) mani-
fest6 la necesidad de los médicos especialistas en fertili-
dad de contar con laboratorios confiables en la especia-
lidad. A fines del ano 2012, la Comisién Directiva de la
SAA convocé a un grupo de bioquimicos para trabajar
en el aseguramiento de la calidad de la prestacion bio-
quimica en el area andrologica.

El objetivo del presente trabajo fue comunicar la ex-
periencia de la actividad cooperativa llevada a cabo por
una sociedad cientifica, la Sociedad Argentina de Andro-
logiay el Programa de Acreditacion de laboratorios de la
Fundacion Bioquimica Argentina, para alcanzar la acre-
ditacién de los laboratorios clinicos especializados en
Andrologia con el propésito de generar confianza para
satisfacer las necesidades y expectativas de sus usuarios.

Materiales y Métodos

Con la finalidad de llevar a cabo este proyecto, fue
necesario:

1. Definir el ente acreditador

Una sociedad cientifica no deberia poder acreditar
si una organizacién cumple con requisitos que asegu-
ren la calidad del servicio prestado. No es licito que
ésta acredite a sus propios socios ya que vulneraria el
concepto de conflicto de intereses, que constituye una
de las exigencias de la norma ISO 17011. Esta norma
establece los requisitos para la creacion y el funciona-
miento de organismos de evaluacion de competencias
o acreditaciéon de laboratorios (6). Es por ello que la
SAA debio recurrir a un ente externo con capacidad
de acreditar los laboratorios de su especialidad. De este
modo fue convocada la FBA a través del PAL.

2. Elaborar los estandares propios de la especialidad

El estandar establecido por el PAL es el Manual de
Acreditacion version 3 (MA3) vigente actualmente,
pero para poder acreditar las practicas realizadas den-
tro de la especialidad en Andrologia, serian necesarios
estandares propios de la disciplina. A tal fin la SAA cre6
un comité asesor integrado por miembros referentes de
la especialidad para la elaboraciéon de un documento
que especificara los apartados correspondientes al labo-
ratorio especializado en andrologia.

3. Establecer los procesos de capacitacion tanto para
auditores como para laboratorios postulantes

El PAL tendria la potestad de llevar a cabo la acredi-

tacion con su plantel de auditores quienes serian capa-
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citados en las practicas de la especialidad por miembros
de la comision asesora de la SAA. También la SAA pro-
veeria de asesoramiento y capacitacion a sus asociados
para alcanzar el objetivo propuesto.

Resultados

El 6 de mayo de 2014 se firm6 un convenio marco y
especifico de colaboracién entre la Fundaciéon Bioqui-
mica Argentina y la Sociedad Argentina de Andrologia
para la acreditacion de laboratorios especializados en
Andrologia (7). En €l se establecié que la Fundacién
Bioquimica Argentina, a través del PAL, llevaria a cabo
la logistica del proceso con su plantel de auditores, apli-
cando como instrumento su Manual de Acreditacion
MA3. Por su lado se acord6 que la Sociedad Argentina
de Andrologia proporcionaria asesoramiento cientifico
en el area especifica del convenio, cooperando junto a
las autoridades del PAL en la elaboracion de un docu-
mento que deberia especificar los apartados correspon-
dientes al Laboratorio Especializado en Andrologia.

La comisién asesora de la SAA redact6 el Anexo N°
5 del manual MA3, “Estandares para la acreditacion de
laboratorios clinicos especializados en Andrologia” (8).
Luego, este anexo se puso a consideracién de los labo-
ratorios referentes de la region para su convalidacion.

El anexo establece los requisitos para acceder a la
acreditacion de los laboratorios en la especialidad, el
equipamiento, los procedimientos, la capacitacion del
recurso humano y detalla aspectos criticos de los pro-
cesos analiticos, seguin las recomendaciones internacio-
nales dentro del marco normativo del manual MA3. En
€l también se establece que para ser acreditado como
laboratorio especialista debe ofrecer al menos el menu
de prestaciones que la OMS, en su manual del estudio
del semen humano, considera como estudios estanda-
res. Ademas, se pueden incluir otras determinaciones
adicionales descriptas en dicho manual (Tabla I)

Parala resolucion de las practicas, el laboratorio debe-
ra seleccionar procedimientos analiticos que hayan sido
validados para su uso previsto (3). Los procedimientos
preferidos deberan responder a recomendaciones de
publicaciones internacionales o nacionales de recono-
cida relevancia en la especialidad. Se considerara valido
todo procedimiento que se documente con bibliografia
actualizada y reconocida o con procedimientos de
validacion desarrollados por el laboratorio de acuerdo
a las guias vigentes del CLSI (Clinical Laboratory Stan-
dards Institute). Los procedimientos analiticos deberan
estar sujetos a validacion o verificacion, segin corres-
ponda, antes de ser introducidos en el uso rutinario,
siempre que se disponga de materiales de control ade-
cuados.

Los laboratorios especializados en Andrologia debe-
ran contar con el equipamiento solicitado por el peti-
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Tabla |. Menu de prestaciones minimas que debe realizar un laboratorio para ser considerado
como Laboratorio Especializado en Andrologia.

MA3- Anexo Nro. 5 Version 2
Laboratorios Especializados en Andrologia

e Examen fisicogquimico del semen (licuefaccion, viscosidad, apariencia, volumen y pH)

¢ Examen microscépico inicial

e Aglutinacion

¢ Movilidad

e Vitalidad

¢ Concentracion

¢ Morfologia

¢ Recuento de leucocitos y células inmaduras (células no espermaticas)

Como determinaciones adicionales se pueden resolver

e Factor inmunolégico

e [ndice de defectos multiples

¢ Interacciéon moco-semen

¢ Bioquimica del plasma seminal

¢ Estudio computarizado del semen. Computer Assisted Sperm Analysis (CASA)

e Seleccién espermatica de evaluacion

¢ Estudios de la cromatina espermatica (TUNEL; SCD; SCSA)

e Preparacion de semen para técnicas de RA

e Test de sobrevida

e Test de estrés oxidativo modificado (MOST)

¢ Estudio de aneuploidia por técnicas de FISH

e Criopreservacion del semen

¢ Test hiposmético

e Prueba poscoital

¢ Otras pruebas funcionales

torio de habilitaciéon y con el instrumental especifico
que se detalla en el anexo, el cual se debe encontrar en
condiciones de utilizacion inmediata (Tabla II).

La implementacion de un sistema de gestion de la ca-
lidad requiere de personal que conozca la importancia
de su trabajo y participe en la mejora continua. Los la-
boratorios clinicos especializados deben contar con pro-
fesionales adecuados a la disciplina. Al mismo tiempo,
el laboratorio debera facilitarles elementos precisos que
posibiliten la actualizacion de sus competencias y ade-
cuacién de su practica profesional a cualquier cambio
tecnologico, funcional o de conocimiento. El Anexo 5
establece que las capacitaciones pueden acreditarse me-
diante rotaciones o pasantias por laboratorios de la espe-
cialidad, asistencia y/o presentaciones a congresos, cur-
sos de posgrado, maestrias o carrera de especializacion.
La Argentina cuenta con cursos y especialidades dictadas
por universidades y sociedades cientificas. Con el propé-
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sito de poder cuantificar adecuadamente los anteceden-
tes profesionales, en el anexo se detalla un cuadro con
créditos segun la capacitacion alcanzada (Tabla III).

El personal técnico también debera certificar capa-
citacion, y es el especialista en el drea quien podra le-
gitimar el entrenamiento brindado por el laboratorio.
Es necesario evaluar la competencia del personal en el
momento de la contratacion y luego, de forma peri6di-
cay recurrente.

En 2015 la SAA inici6 capacitacion a distancia a los
laboratorios de la especialidad para cooperar en la ela-
boracion de la documentacion. Durante el VII Congre-
so Argentino de Andrologia se dicté un curso pre con-
greso donde se comprometio a los asistentes a trabajar
para fortalecer los sistemas de gestion de la calidad de
los laboratorios, para finalmente acceder a la acredita-
cién y generar la confianza a sus usuarios. En enero de
2016 se inici6 el “Curso virtual de capacitacion para au-
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Tabla Il. Equipamiento del Laboratorio Especializado en Andrologia.

¢ Petitorio minimo:

a) Microscopio (preferentemente de contraste de fases) que incluya objetivos de x10, x40
y x100 de inmersién en aceite y oculares x10 de gran campo.

O
=

Centrifuga

c) Estufa de cultivo

d) Freezer (0 acceso a un freezer)

e) Heladera

f) Ambiente climatizado

g) Pipetas automaticas (volumen fijo o variable) (10 a 200 pL)

=y
fd

Camaras de Contaje (Neubauer Improved, Makler, Cell Vu, Leja o Microcell)

i) Contador para laboratorio (Clay Adams o similar)

j) Computadora

e Equipos opcionales:

k) Bafio termostatizado (opcional)

I) Platina termostatizada (opcional)

m) Espectrofotémetro (opcional)

n) Balanza (opcional)

0) Mezclador vortex (opcional)

e Equipamiento especial para “estudios especiales”

p Computer Assisted Sperm Analysis (CASA)

q) Microscopio de fluorescencia

r) Flujo laminar y tanques de nitrégeno (si realiza preparacion de semen para
inseminaciones o criopreservaciéon de espermatozoides)

s) Disponibilidad de camilla ginecolégica (para pruebas poscoitales o de moco cervical)

t) Incubador biolégico (estufa con 5% de diéxido de carbono)

u) Otros

ditores en Andrologia” dictado por la Facultad de Far-
maciay Bioquimica de la Universidad de Buenos Aires y
se elabor6 un instructivo para completar la solicitud de
acreditacion que se encuentra disponible desde julio de
2016 en la pagina web de la FBA — PAL (www.fba.org.ar).

La comision asesora de la SAA y los auditores del PAL
trabajaron en la confeccién de una lista de verificacion,
con la finalidad de valorar de forma objetiva el cumpli-
miento de los estandares del PAL y de las recomenda-
ciones del manual OMS para el estudio del semen.

En el ano 2018 dos laboratorios argentinos obtuvie-
ron el certificado de acreditacién por parte del PAL,
como Laboratorios Especializados en Andrologia.

Desde la Facultad de Farmacia y Bioquimica se han
dictado cursos de capacitacion en la especialidad y para
la elaboracién de los documentos del sistema de ges-
tion de calidad. De este modo se ha inducido a los la-
boratorios a mejorar sus prdcticas y se los ha alentado a
solicitar una auditoria de terceras partes para la acredi-
tacion como laboratorios especializados en Andrologia.

Discusion y Conclusiones

La confianza en la veracidad de los resultados de los
analisis clinicos por parte de los laboratorios, se asegu-
ra a través de la implementacion de un sistema de gestion
de la calidad, auditado por un ente externo por medio de
la acreditacion.

La SAA debi6 recurrir a organizaciones reconocidas
de acreditacion, para trabajar en el aseguramiento de la
calidad de los estudios bioquimicos de la especialidad,
para evitar el conflicto de interés que se generaria en la
evaluacion de sus asociados.

La Argentina cuenta con dos entes independientes
que se ocupan de implementar programas de acredita-
cion basados en la norma internacional ISO 15189. La
OAA en sus procesos de acreditacion aplica con todos
los estandares de la norma, lo que es dificil de alcanzar
para ciertos laboratorios; en cambio el PAL ha estable-
cido un proceso que tiene en cuenta los avances en la
gestion de los laboratorios y las realidades regionales del

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (3): 315-21
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Tabla I1l. MA3 Anexo Nro. 5 Version 2. A los efectos de poder cuantificar adecuadamente antecedentes profesionales, se propone
el siguiente sistema de créditos que obligatoriamente debe cumplir el encargado del drea de Andrologia.

Actividad Créditos Observaciones
Titulo de especialista en Andrologia 200 -
Rotacion/pasantias (por laboratorios especializados) 20 Méximo 100 créditos

(p/mes de rotacion)

Cursos de mas de 20-30 h

30 Maximo 150 créditos

Publicaciones en revistas internacionales indexadas

(por publicacion)

15 15 por cada publicacién como méaximo, segun el

orden de los autores. Maximo 50 créditos

Publicaciones en revistas nacionales 7 7 por cada publicacién como maximo, segln el
orden de los autores. Maximo 50 créditos
Asistencia a congresos, jornadas o reuniones cientificas 1 Méaximo 20 créditos

(por actividad)

reuniones cientificas

Actividad docente o participacién en reuniones 10 Méaximo 50 créditos
cientificas de la especialidad (por actividad)
Participacion en comunicaciones libres o posters en 5 Méaximo 50 créditos

(por presentacién)

Trabajo en la especialidad

20 (por afio)

Maximo 100 créditos

Otros titulos de especialidad afines (ej. Endocrinologia)

100 -

pais. Los laboratorios de Andrologia son una especiali-
dad del laboratorio bioquimico clinico y como tal deben
estar sujetos a los mismos requerimientos de calidad y
competencia. En este sentido el PAL cuenta con mas de
1.000 laboratorios acreditados ubicados en casi todas las
provincias argentinas, lo cual lo hace mas accesible para
extenderlo a otras especialidades dentro de la bioqui-
mica clinica (6). Son éstas la razones que llevaron a la
comision asesora de la SAA a elegir esta tltima organi-
zaciéon como la apropiada para comenzar con la acredi-
tacion de los laboratorios especializados en Andrologia.

El convenio marco especifico firmado entre la SAA'y
la FBA comprometi6 a ambas organizaciones a trabajar
en pos del objetivo propuesto. En este contexto, el MA3
constituye el estandar a alcanzar suplementado con el
Anexo N°b que establece los requisitos técnicos especi-
ficos de los laboratorios especializados en Andrologia.

El Anexo se basé en recomendaciones internacio-
nales (OMS, ESHERE) que son pautas de trabajo para
lograr la mejora de la calidad de los analisis y la com-
paracion de los resultados entre laboratorios. La fina-
lidad del documento fue establecer estandares de es-
tructuras y procesos especificos para ser evaluados por
auditores capacitados. Los estandares de resultados se
encuentran especificados en el cuerpo principal del
MAS3.

La implementacion de los sistemas de gestion de ca-
lidad requiere de un compromiso por parte de la direc-
cioén y una capacitaciéon de todo el personal implicado.
A tal fin, desde Ia SAA y desde la Universidad de Buenos
Aires se impartieron cursos de capacitacion que involu-
craron tanto a los profesionales bioquimicos como a los
auditores del PAL.
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La acreditacién del laboratorio asegura que hay evi-
dencia objetiva de una adecuada gestion de calidad
dentro de un laboratorio. La auditoria e inspeccion del
laboratorio no garantiza resultados exitosos, pero si ve-
rifica que se establecieron politicas y procedimientos,
que fueron instalados mecanismos adecuados para de-
terminar desviaciones de los niveles aceptados, y que
estan disponibles los medios para encarar cualquier
discrepancia (9). Este trabajo cooperativo entre una
sociedad cientifica (SAA) y un ente acreditador (PAL)
intenta dar respuesta al requerimiento expresado por
los médicos especialistas en fertilidad en pos de la segu-
ridad del paciente.
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