Sistema informatico para la evaluacion del
control externo de la calidad en laboratorios

clinicos (PRICECLAB)

>>> La introduccidn de las tecnologias de la informacién favorece la calidad,
seguridad, eficiencia y productividad de los servicios de salud. Su utilizacién en los

laboratorios clinicos modernos es una necesidad actual. La implementaciéon de un
sistema informatico para la evaluacién del control externo de la calidad en
laboratorios clinicos es presentado en el siguiente trabajo.
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RESUMEN

Introduccion: las tecnologias de la informacidn
favorecen la calidad, seguridad, eficiencia y
productividad de los servicios de salud. Su utiliza-
cion en los laboratorios clinicos modernos es una
necesidad actual debido a una creciente solicitud
de examenes, nuevas prestaciones y mayores
exigencias en términos de la calidad de los mis-
mos.

Obijetivo: desarrollar un sistema informatico que
contribuya al perfeccionamiento del proceso de
evaluacion del control externo de la calidad para
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Laboratorios Clinicos en Pinar del Rio.

Métodos: investigacion de desarrollo tecnolégico
que define el proceso de implementacién de una
aplicacién web a partir de la informacién recopi-
lada como parte de la evaluacidn externa de la
calidad de laboratorios clinicos en unidades del
sistema provincial de salud en Pinar del Rio. Se
definen ademas las tecnologias empleadas para
el disefio eimplementacion delaaplicaciéon web.

Resultados: el sistema informatico ofrece a los
laboratorios la posibilidad de completar su esque-
ma de Control Interno con una estimacion obje-
tiva de la calidad de sus procedimientos de medi-
da. El sistema permite estimar la variabilidad
interlaboratorio, asi como comparar y evaluar
métodos, de manera que se logre demostrar el
desempefio del laboratorio y orientar sobre
posibles causasdeerror.

Conclusiones: el sistemainformatico resultado de
la investigacion favorece la toma de decisiones,
asi como, la mejora de los estandares de calidad
en el proceso de control externo de los labora-
torios clinicos mediante el uso de las Tecnologias
de la Informdtica y las Comunicaciones, como
parte dela Politica deinformatizacidn del pais.

Palabras clave: Informatizacién; Calidad; Labora-
torio Clinico; Gestién De La Informacidn.

>>> INTRODUCCION

Las ciencias médicas son una de las esfe-
ras cuya proyeccion actual se ha ido orientando a
la vinculacion sistematica, continua y progresiva
de las Tecnologias de la Informacidén y las Comuni-
caciones (TIC), como una via econdmica y viable

paraaumentarla calidad delos servicios prestados
enlasinstituciones desalud.”

Laintroduccidny uso de estas tecnologias
en los sistemas de salud, esta destinada a mejorar
la efectividad y eficiencia del sector, dirigido a una
mejor atencidon de los pacientes, la realizacion de
estudios y la toma de decisiones de la administra-
ciényladireccidny constituye uno de los objetivos
de las politicas publicas actuales, ® motivo por el
cual el Ministerio de Salud Publica cubano ha
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definido a la informatizacién de los servicios de
salud como unade sus prioridades.

La provincia de Pinar del Rio como parte
de esta estrategia avanza en el proyecto de
informatizacion de todas las unidades asisten-
ciales, las unidades del sector poseen Internet en
su mayoria, una plataforma para la busqueda de
informacién en beneficio de la calidad de los
servicios que se brindan en hospitales y policlini-
cos de Pinar del Rio. En tres centros asistenciales
se encuentra en funcionamiento el sistema Galen
Clinica, una herramienta que permite procesar de
forma digital las historias clinicas de los pacientes,
en aras de modernizar, agilizar y mejorar la
atenciéndesalud.®

En todo este proceso, el servicio de Labo-
ratorio Clinico del Hospital Clinico Quirdrgico
Docente “Dr. Leén Cuervo Rubio” de Pinar del Rio,
el cual es la Unidad Rectora del Programa de
Evaluacién Externa de la Calidad en quimica clinica
en la provincia, se ha propuesto lainformatizacion
de sus principales procesos buscando lograr una
completa virtualizacidn de los servicios que ofre-
ce.

La evaluacién externa de la calidad (EEC)
involucra a varios laboratorios, analizando la
misma muestra de control. Esto le permite a un
laboratorio individual comparar su desempefio
con el del resto del grupo. Es particularmente (til
para estimar el sesgo o inexactitud de un proce-
dimiento de medida, y asegurar la transferenciade
procedimientos y resultados entre laboratorios.
Ademds, permite detectar fallas de equipos,
problemas de reactivos y revelar dificultades y
deficiencias de procedimientos analiticos que sélo
se manifiestan durante su uso extensivo y a largo
plazo. Fortalezas estas que permiten evaluar y
poner en practica las medidas correctivas corres-
pondientes entiempoyforma.

En este sentido, estudios realizados por
profesionales de la provincia en Pinar del Rio,
particularmente en el de Gonzélez Fajardo®demu-
estran que aun se carece de herramientas tecnold-
gicas con enfoque cientifico y contextualizado,
que respalden la confiabilidad en los servicios
prestados por el Laboratorio Clinico a la poblacidn




y que a su vez establezca relaciones entre los
diferentes niveles de atencidén, teniendo en cuenta
la integracion de criterios clinicos, epidemio-
|égicos, psicoldgicos, socio demograficos y funcio-
nales que permita accionar desde el nivel de
atencidn primaria de salud para prevenir posibles
eventos que disminuyan la calidad desde una
perspectivamas amplia.

Esimportante destacar que los requerimi-
entos necesarios para realizar el proceso de EEC
genera grandes volimenes de informacién ya que
este es realizado mensualmente en todas las
unidades del sistema provincial de salud en Pinar
del Rio y actualmente estos informes de evalua-
cién se llenan de forma manual o en documentos
Excel, haciendo evidente la falta de métodos que
apoyen la integracion y resguardo de los datos.
Procesar toda la informacién de forma manual, ha
llegado a provocar consiguientes problemas de
pérdida o deterioro de informacidn, procesamien-
to de datos incorrectos, posibles errores en los

registros almacenados. Es interés de la Unidad
Rectora del Programa de EEC en Pinar del Rio
Laboratorio Clinico Central Hospital “Dr. Ledn
Cuervo Rubio”, tener informacién legible, detalla-
day util como fuente de estudio y andlisis, en aras
de reducir los tiempos de entrega de informa-
ciones asociadas al Control Externo de la Calidad
(CEC), garantizando un mejor control de este pro-
ceso enlas unidades de salud, permitiendo evaluar
el desempefio de sus laboratorios clinicos y la
posibilidad de estimar la variabilidad interlabo-
ratorio para reorientar sobre posibles causas de
error.

Lo anteriormente expuesto conduce a
plantear como problema cientifico, ;¢cdmo contri-
buir al perfeccionamiento del proceso de evalua-
cion del control externo de la calidad para Labora-
torios Clinicos en Pinar del Rio? La novedad cientifi-
ca se fundamenta en la implementaciéon de un
sistema informatico que asegura la aplicacion y
evaluacidon control externo de la calidad para
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Laboratorios Clinicos, que toma como base los
componentes, relaciones y principios del modelo
de CECylasnuevastecnologias, de maneraquelos
resultados y conclusiones den respuesta a la
problematica planteada.

De esta forma el presente trabajo tiene
como objetivo desarrollar un sistema informatico
que contribuya al perfeccionamiento del proceso
de evaluacién del control externo de la calidad
para Laboratorios Clinicos en Pinar del Rio.

>>> METODOS

Serealizé una investigacion de desarrollo
tecnoldgico. Para alcanzar los resultados del
proyecto se emplearon métodos tedricos y empi-
ricos entre los cuales se encuentran: histdrico-
l6gico, analitico-sintético, inductivo-deductivo,
entrevista y anadlisis documental para realizar un
profundo analisis acerca del Control externo de la
calidad, los métodos utilizados y los elementos
que componen el mismo. Se partié de labusqueda
y consulta de bibliografias relacionadas con el
proceso de EEC, asi como la recopilacién de
informacién de trabajo precedentes, informacion
obtenida del Grupo Provincial de Laboratorio
Clinico y de encuestas no formales realizadas a
especialistas del sector.

El método modelacidn se utilizé para
modelar la informacidén del informe de la evalua-
cién emitida porloslaboratorios,desde unmodelo
I6gico de datos hastallegar a conformar el modelo
fisico en la base de datos y el sistema en general.
En el andlisis de la bibliografia, se incluyen textos,
publicaciones seriadas y no seriadas, articulos
cientificos relacionados con el tema, tesis y fichas
de trabajos, todo lo cual permitid estudiar, en la
bibliografia disponible en diferentes soportes, el
objeto de estudio y sustentar criterios y valoracio-
nes emitidas.

Se realizé un estudio detallado de las
herramientas y tecnologias a emplear, en cada
caso se expone la herramienta o tecnologia sele-
ccionada para el disefio de la arquitectura cliente y
el desarrollo de la aplicaciéon web PRICECLAB
(Control Externo de la Calidad para Laboratorios
Clinicos en Pinar del Rio).
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Metodologia de desarrollo de software:
se utilizé la metodologia de desarrollo agil Progra-
macion Extrema (Extreme Programming (XP),
basados en las caracteristicas que posee la misma.
Consiste basicamente en ajustarse estrictamente
a una serie de reglas que se centran en las
necesidades del cliente paralograrun producto de
buena calidad en poco tiempo, centrada en
potenciar las relaciones interpersonales como
clave para el éxito del desarrollo de software. ©

Framework de desarrollo: se utilizé el
framework Laravel, que permite el uso de una
sintdxis refinada y expresiva para crear cddigo de
forma sencillay permitiendo multitud de funciona-
lidades.”

Lenguajes de Programacion: se emplea-
ron para el desarrollo de la aplicaciéon web los len-
guajes de programacion JavaScript, HTML y CSS.
JavaScript es el lenguaje interpretado que se
utiliza en millones de paginas web y aplicaciones
de servidor en todo el mundo, ”es un lenguaje de
programacion dindmico que soporta construccion
de objetos basado en prototipos. HTML es el
lenguaje de estructura de las paginasweby CSS es
unlenguaje de hojas de estilos creado para contro-
lar elaspecto o presentacion.

>>> RESULTADOS

Como resultado de la investigacion se
obtuvo una aplicacién web con disefio amigable y
funcional (Fig. 1), que contribuye al perfeccio-
namiento del proceso de evaluacion del control
externo de la calidad para laboratorios clinicos,
permitiendo gestionar la informacidén correspon-
diente alos mismos de los centros de salud provin-
ciales para evaluar de forma sistematica el com-
portamiento de la calidad de los mismos mediante
unsistema de evaluacidn externa.

> > Fig. 1 Interfaz principal de la aplicacion
web.

gy




PORQUE UN DIAGNOSTICO PRECISO
NECESITA RESULTADOS CONFIABLES.

Nuestro laboratorio integral esta al servicio del profesional, brindando resultados confiables y asesoramiento
en su interpretacion, facilitando informacién precisa para colaborar en el diagnéstico, seguimiento y
prevencion de las enfermedades.

Nuestro compromiso: brindar un servicio personalizado a través de un equipo de especialistas, cumplir
con los mas exigentes estandares de calidad, y garantizar confiabilidad y exactitud en los resultados.

/ Biologia Molecular  / Hematologia y Hemostasia / Microbiologia / Endocrinologia
/ Citometria de Flujo / Inmunoserologia / Quimica Clinica /Virologia

OAA,

= @ECAT  RIoAS  ProgBp

Www.oaa.org.ar

PLANTA DE LABORATORIO @ 2206-6000

U Av. Scalabrini Ortiz 676
WWW.STAMBOULIAN.COM.AR ST/—\ M B O U |_| /A\ N

DPTO. COMERCIAL

48587061 al 63 SERVICIOS DE SALUD
LABORATORIO laboratorio@stamboulian.com.ar




En la aplicacion web PRICECLAB se
manejan conceptos fundamentales que constitu-
yenlaesencia delresultado obtenido, ellos son:

Material de Control: Suero humano liofilizado, con
concentracionesy actividad en el intervalo normal
o patoldgico, util para controlar la exactitud y
precision de las técnicas tanto manuales como
automatizadas. Se especifican: Lote, Volumen a
restituir, Cédigo de envio, etc.

Unidad Participante: Laboratorio clinico pertene-
ciente a instituciones de salud de la provincia, las
cuales tiene un Codigo numérico privado, median-
teelcualsereconoceenelsistema.

Nivel de atencion médica: conjunto de servicios
que se proporcionan al individuo, con el fin de
promover, proteger y restaurar su salud. Pueden
ser clasificadas en Primaria, Secundaria o Tercia-
rias.

Tipo delaboratorio: clasificacion de unlaboratorio
clinico, existen dos clasificaciones: central y urgen-
cias. En el caso del laboratorio de urgencia, este
puede estar en funcién de las especialidades que
dentro del sistema de salud son clasificadas como
urgencias (Terapia Intensiva, Cuerpo de Guardia,
Neonatologiay Ginecologia).

Determinaciones (Analito): es un componente
(elemento, compuesto o ion) de interés analitico
de una muestra. Es una especie quimica cuya
presencia o contenido se desea conocer, identifi-
cable y cuantificable, mediante un proceso de
medicidn quimica através del suero control.

Método: procedimiento concreto que se
emplea, de acuerdo con el objetoy conlos fines de
la investigacion, para propiciar resultados cohe-
rentes. Es una serie de pasos sucesivos que condu-
cen a una meta. En este caso, el método y su lote
especifico son los que guian la evaluacién de los
analitos en el laboratorio.

La aplicacion web permite gestionar la
informacion de los laboratorios clinicos de las
unidades asistenciales de salud en cuanto a los
analitos que son objeto de evaluacidn, asi como,
almacenar informacidn legible, detallada y util
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como fuente de estudio y analisis futuros que son
de gran utilidad para el personal del Grupo
Provincial de Laboratorio Clinico en Pinar del Rio.

Las principales funcionalidades del siste-
ma son las siguientes: Gestionar unidad de salud,
Gestionar laboratorio, Gestionar Determinacidn,
Gestionar Método, Gestionar especialista de
calidad, Cerrar periodo deregistro de laboratorios,
Evaluar laboratorios, Calcular mediante estadisti-
ca robusta: media, desviacién estandar, incerti-
dumbre asociada a la estimacidn del valor asigna-
do, coeficiente de variacidn, error relativo, indice
de desvio estandar “IDE” (Z- score) por determi-
nacién, Reportar emisién mensual, Graficar estado
de analitos porlaboratorio.

En los Centro de Salud pertenecientes a
cada provincia y sus municipios respectivos reali-
zan mensualmente el control externo de la
calidad. Este proceso evaluativo de los labora-
torios clinicos por cada analito, constituye la base
de la aplicacién web obtenida como resultado.
Cada centro de salud puede tener uno o varios
laboratorios clinicos, de los cuales se registra
(Cédigo del laboratorio, responsable de calidad y
el tipo de laboratorio). Estos cuentan con equipa-
miento especializado para los diferentes analitos
(Glucosa, Albumina, Colesterol, etc.), cada analito
se realiza dependiendo de un método y en depen-
dencia de este método serd la unidad de medida,
también se especifica el lote a evaluar en un
determinado periodo de tiempo. Al culminar la
evaluacion se emite un reporte mensual de la
provincia con la informacién registraday la valora-
cién emitida para cada laboratorio, lo cual permite
controlar la calidad de los mismos. El resultado de
laimplementacidn de la evaluacién del laboratorio
poranalito enlaaplicacién web. (Fig. 2)

> > Fig.2Interfaz Reportar emisién mensual.

Reportar Emisin Mansuial

Anies n valas Ui do i tore Ao
Cotestoesl a Evera 2018
Teipickess ass e S 300
ke s 2006 Evers, 2018
Aeida ea £ £ Evera, 201
Gt e 108 Exem 2010
. ¢ % Foows, 2078
ast ] 0% e, 2071
ar 2 o Eaere 3010
v wa 2106 aera 2010
. 5 106 B 2004
Festntana skaa i a0 e, 278




Otro elemento sustancial en el sistema lo
constituyen los reportes graficos, los cudles visua-
lizan la informacidn relevante de una forma senci-
[la y amena que permite a los especialistas enten-
der de mejor forma los registros histdricos emiti-
dos mensualmente. (Fig. 3)

> > Fig. 3 Interfaz Reportar valor min y max
poranalito.
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Para la implementacion del sistema web
para el servicio quirdrgico se emplearon las facili-

dades que brinda la arquitectura del framework de
desarrollo Laravel 5.8. Laravel es uno de los frame-
works de cddigo abierto mas faciles de asimilar
para PHP, que fue el lenguaje de programacion
utilizado enlaaplicacion.

Este framework utiliza un sistema de plan-
tillas Blade, permite extender plantillas creadas y
secciones en otras vistas ademads de dar acceso a
variables y reutilizar cédigo PHP, transforma las
consultas SQL a un sistema Modelo-Vista-Contro-
lador, procesando directamente consultas SQL
mediante el ORM (Object Relational Model)
Eloquent.®

En la aplicacion implementada los mode-
los son clases encargadas de trabajar con las
consultas de la base de datos, es decir que por
cada tabla se tiene una clase, cada registro serd un
objeto y las consultas se llamaran a través de
métodos de esas clases. Por su parte, Eloquent
facilitara el trabajo de las consultas a través de




métodos ya establecidos, estos permitiranrealizar
las tareas mas comunes y que mas se repiten en
una base de datos como insertar, recuperar regis-
tros por su id, modificar esos registros, listarlos,
eliminarlos, etc.

Las vistas son el producto final de una
peticion, el céddigo HTML que se le devuelve al
cliente, se encarga de entregar el cédigo HTML de
respuesta, mostrando al usuario la informacion
necesaria. Los controladores son clases con méto-
dos que se comunicardn con los modelos para
hacer consultas a la base de datos, y con las vistas
paradevolverunarespuestaal cliente. (Fig. 4)

> > Fig. 4 Arquitectura Modelo Vista Contro-
ladoren Laravel
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Enel caso particular dela presenteinvesti-
gacion, se tiene el controlador para trabajar con
los laboratorios, porlo cual tenemos acciones para
insertar, modificar, eliminar y listar los mismos. En
una de las interfaces del sistema se muestran los
laboratorios pertenecientes o asignados a la
unidad de salud correspondiente. De otra parte, el
método de un modelo representa la tabla de los
laboratorios que se pasara a su vista correspon-
diente, la cual estara lista para mostrar esos
registros con cédigo HTML. De esta manera se
tiene separado el cddigo en tres partes: consultas
a la base de datos, presentacion y légica de la
peticion.

>>> DISCUSION

Con la informatizacion de la informacion
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del proceso de evaluacién del control externo de
la calidad enlaboratorios clinicos enla provinciade
Pinar del Rio ha permitido, no sélo a estandarizar
los procesos, sino mejorar la oportunidad en la
informacidn, la productividad del laboratorio, la
calidad de los resultados y muchas veces reducir
costos.

Actualmente la automatizacion de estos
procesos de microbiologia ha alcanzado un gran
desarrollo y métodos anteriormente manuales,
como la lectura de hemocultivos, el antibiograma
y la siembra de placas, entre otros, se han automa-
tizado, lo que ha liberado horas de personal para
ser dedicado a otras actividades, principalmente
de gestiony controly ha mejorado la reproducibili-
dadintereintralaboratorio.

Existen muchos ejemplos donde la auto-
matizacion ha permitido en gran medida absorber
la demanda, cada vez mayor, del andlisis microbio-
I6gico de muestras clinicas asociadas con una
mayor exigencia en cuanto a calidady atiempos de
respuesta. La integracion de los sistemas automa-
tizados con el LIS (Laboratory Information
Systems) y el HIS (Hospital Information System)
ha permitido el intercambio bidireccional de infor-
macion, que puede ser transmitida desde los equi-
pos al laboratorio, al equipo médico e incluso al
propio paciente, ademas de permitir el trabajo en
linea del tecnélogo médico.

En el estudio exploratorio realizado se
constatd que existen un grupo de herramientas
informaticas vinculadas a los laboratorios clinicos
con diferentes aplicaciones pero que no se encu-
entran presente la EEC lo que le confiere mayor
relevancia a la aplicaciéon web realizada: Sistema
Web de registro y seguimiento de pacientes,
elaboracién y emisién de andlisis efectuados, regi-
stros y gufa médica, farmacéutica y hospitalaria
caso: laboratorio clinico - Adolfo Kolping, tiene
como propdsitoimplementar un sistemaweb para
ellaboratorio ANALIZATE perteneciente al centro
de salud Adolfo Kolping."”

Sistemade controly gestion de historiales
clinicos apoyados en dispositivos mdviles caso:
Centro Médico La Paz, tiene como objetivorealizar
una aplicacion movil de ayuda a la administracion




Un laboratorio de vanguardia internacional en la Argentina.

Tecnologia y profesionales con los mas altos valores humanos abocados a ofrecer

la maxima precision y calidad diagndstica para el bienestar de nuestros pacientes.

Labmedicina

ANALISIS CLINICOS

Acreditado: NORMA - ISO 15189°

Alcances de acreditacion en: www.oaa.org.ar

(O (+011) 154 092 2001 §(+011) 5263 9911 [X] info@labmedicina.com labmedicina.com




de historiales clinicos para el Centro Médico La
Paz."”

Sistema de Administracion y control de
Historiales Clinicos para los consultorios clinicos
de la UMSA, tiene por objetivo implementar un
sistema de historiales clinicos para estudiantes y
docentes de los distintos consultorios de la UM-
SA.™

Sistema de Informacidn Clinico Especiali-
zado (SICE). - Maneja la informacién de andlisis
clinicos de los pacientes del hospital del nifio.
Juntamente con otros sistemas ayuda a la adminis-
tracién de la informacién hospitalaria en el hospi-
tal del nifio.

Los sistemas mencionados anteriormen-
te aun cuando estan vinculados a los laboratorios
clinicos se centran en registrar informacion de
analisis a pacientes e historias clinicas, pero no
para la evaluacién del control externo de la calidad
de estos laboratorios. Otros sistemas informaticos
son utilizados en la evaluacion de la calidad de los
laboratorios clinicos pero no para el control exter-
no, como es el caso del Sistema informatico del
Centro de Inmunoensayo (CIE), donde la informa-
cion relacionada con el control de la calidad y el
funcionamiento de los programas de diagndstico
ha sido almacenada durante mas 10 afios en un
servidor de bases de datos, al que adicionalmente
sele haincorporado laaplicaciéon SAC2.0 Servidor,
que se encarga de la recepcion de los mensajes
provenientes de las representaciones regionalesy
deloslaboratorios.®

La aplicacion web implementada recoge,
mas de 200 campos agrupados en secciones o
tablas que se encuentran alojadas en la base de
datos que serd utilizada en la aplicacion. Estos
registros contienen informacién de lo sucedido
durante la evaluacidn realizada a los laboratorios,
lo que representa mucha mas informacidon que la
registrada por los sistemas informaticos ante-
riores.

Con esta cantidad de informacidn es posi-
ble realizar amplios estudios y analisis estadisticos
que pueden resultar de la gestion adecuada de la
informacién contenida en el sistema y que actual-
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mente no son posibles. Los laboratorios registra-
dos en el software como parte del Programa de
Evaluacion Externa de la Calidad seran evaluados
con regularidad, por lo que dichas unidades parti-
cipantes mejoraran su desempefio analitico, conel
fin de cumplir con la mejora continua de la calidad
enloslaboratorios Clinicos de Pinar del Rio, de esta
manera se podra emitir un complementario mas
confiable y eficiente del paciente independiente-
mente delaunidad donde serealice,y se tendrd un
registro histdrico de la evaluacidon de dichas unida-
des.

> >2> CONCLUSIONES

Se desarrollé una aplicaciéon web que
contribuye al perfeccionamiento del proceso de
evaluacién del control externo de la calidad para
Laboratorios Clinicos en Pinar del Rio y favorece la
toma de decisiones, asi como, la mejora de los
estandares de calidad en el proceso de control
externo de unidades de salud de la provincia. Este
brinda la posibilidad de mejorar la calidad analitica
de los laboratorios mostrando en forma cuantita-
tivalos errores que se cometen en el trabajo de un
laboratorio clinico no controlado y por lo tanto
actua como esqueleto que sostiene las actividades
de educacién continda dirigidas a alcanzar una
calidad analitica 6ptima. La utilizacion de sistemas
informaticos para la evaluacidon externa de la
calidad no deja de ser un elemento importante y
trascendental en el proceso de mejora y monito-
reo de la calidad de los determinantes o muestras
deunlaboratorio clinico.
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