Implementacidn del

Laboratorio Clinico Moderno

> > > Dia a dia nos enfrentamos a nuevos desafio, una creciente solicitud de examenes, nuevas
practicas, laimperiosanecesidad de optimizar tiempo, espacio, recursohumano y sobre todo trabajar

bajo normas de calidad, sin dejar de la lado el cuidado del medio ambiente. La creciente utilizacion de
tecnologia hace que necesitemos mas espacio en el armado de un laboratorio y un correcto flujo de
trabajo. En la siguiente revisiéon encontraremos informacién ttil para la implementacion de un
laboratorio moderno.
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RESUMEN
La implementacién de un laboratorio clinico

moderno es una necesidad actual debido a una creciente
solicitud de exdmenes, la necesidad de nuevas

prestaciones, mayores exigencias en términos de la
calidad y un mayor cuidado del medioambiente. Para
lograr esta implementacion es necesaria la planificacion
del espacio fisico y de la infraestructura, que incluye
revisién de la normativa actual y de guias nacionales e
internacionales para garantizar un uso adecuado del
espacio acorde con el equipamiento. Ademads, requiere la
incorporacién de sistemas pre analiticos y equipo
automatizado e integrado con el sistema informatico que
permita el procesamiento de un nimero importante de
muestras, y su trazabilidad. Una vez montados los equipos
es necesario asegurar un correcto flujo de trabajo y de
muestras que optimice el tiempo de procesamiento y la
fluidez del sistema. En relacién al cuidado medio



ambiental, debe haber un adecuado manejo de los
deshechos y un uso racional del papel. Todos estos
elementos deben enmarcarse en un Sistema de Gestion de
la Calidad para asegurar una mejor calidad de atencidn,
resultados confiables y oportunos, facilidad de acceso ala
informacidn, estandarizacion de los procesos, sistemas de
alertay trabajo enunambiente bioseguro.

Palabras clave: Laboratorio clinico moderno,
automatizacion, integracion.

> >> INTRODUCCION

En la actualidad, la implementacién de un
laboratorio moderno resulta menos complicado que afios
atrds, debido al enorme abanico de equipos y técnicas
disponibles en el mercado para diagndstico de uso in vitro
y a laincorporacion en los laboratorios clinicos a sistemas
de gestidn de calidad, facilitando la entrega de resultados
confiablesy enuntiempo adecuado (1).

Un aspecto importante a considerar en la

implementaciéon de en un laboratorio moderno es la
infraestructura. En Chile existe una gufa de planificaciény
disefio de laboratorios clinicos que se refiere al tamafio
requerido para implementar un labora-torio de acuerdo a
su complejidad y por secciones (MINSAL 1998). Esta
normativa es muy importante de considerar, pues el
tamafo de unlaboratorio depende de sucomplejidady del
ndmero de muestras a analizar y es util para gestionar el
aumento de espacio enlasinstituciones de salud (2).

Debe considerarse ademas la implementacion de
una Unidad de Toma de Muestras completamente
equipada, que cuente entre otras cosas con sistema de
cédigo de barras, conectada a un sistema informatico y
funcional y con flujos optimizados de pacientes y
muestras.

Un laboratorio moderno debe tener mas
capacidad de procesamiento de examenes y una mayor
diversidad de examenes, lo cual ademds de permitir la
reduccion de los costos por determinacidn, permite
optimizar la organizacién de los laboratorios mejorando
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los tiempos derespuesta(1).

Actualmente los laboratorios clinicos que
originalmente se encontraban en areas poco adecuadas y
con secciones separadas, se estdn implementando en
areas centrales para mejorar el flujo de trabajo. Ademas se
encuentran disponibles sistemas como las balas de
transporte a distancia que permiten el envio de muestras
desde servicios distantes (1).

Los laboratorios clinicos pueden ser de dos tipos,
estructuralmente hablando:

a) Laboratorio modular, que se caracteriza por tener dreas
oseccionesseparadas.

b)Laboratorio abierto, que consiste en muchos
laboratorios unidos sin muros de separacion.

El primero es el mas frecuentemente observado
en muchas de nuestras instituciones, mientras que el
segundo modelo es el mas recomendable para un
laboratorio moderno. En el laboratorio abierto, pueden
realizarse muchas determinaciones diferentes con
técnicas distintas acopladas en un mismo sistema, que
puede estar comunicado ademds con un sistema
preanalitico que transporta las muestras hacia los equipos
que realizardn las determinaciones, siendo el funcio-
namiento dellaboratorio continuo (1).

En este ultimo modelo, ademas se establece un
area central o “core” que integra las secciones con mayor
carga (bioquimica, hematologia) que se encuentran
completamente automatizadas y conectadas a un sistema
preanalitico y al sistema informatico de laboratorio. En el
area central se encuentra larecepcién de muestras, lo que
optimiza el tiempo de procesamiento. El resto de las
secciones del laboratorio, las mas especializadas y/o de
poco flujo se encuentran situadas alrededor del “core” (1).
Cabe sefialar que en el dltimo tiempo algunos examenes
especializados como los de biologia molecular han ido
incorporandose a la rutina por su mayor sensibilidad y
especificidad, por una mayor demanda y porque
actualmente existen equipos completamente
automatizados, incluso equipos que entregan resultados
dentro de una hora de procesamiento considerados
“point of care testing” (POCT).

Cuando se desea incorporar la robdtica a la fase

preanalitica, se debe analizar cémo es el flujo de las
muestras y su origen (ambulatorias, de hospitalizados y/o
servicio de urgencias). Este analisis permite optimizar el
sistema para que su incorporacién no afecte los tiempos
de respuesta de los exdmenes tanto de pacientes
hospitalizados como del servicio de urgencias. Amodo de
ejemplo, en el sistema preanalitico EnGenTM (Johnson y
Johnson, Chile), instalado en el laboratorio de Clinica
Davila, las muestras de hospitalizado y ambulatorio
ingresan por la cadena transportadora a los equipos,
mientras que las muestras de los servicios de urgencias
(adultos, pediatrico y maternidad), son ingresadas por
delante directamente por el operador para darles
prioridad. Ademas este sistema ha permitido una
disminucidn del error preanalitico y laestandarizacién de
algunos procesos como la preparacion y gestion de
serotecasylaoptimizacién delrecurso humano (3).

CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS ESTAN-
DAR

Cuando se planifica la construccién de un
laboratorio y se decide modernizar lo que ya existe se
debe cumplir con determinados estandares delaboratorio
(Ej.Norma SO 15189)(4).

Dentro de los requisitos estandar que un
laboratorio moderno debe cumplir se encuentran los
siguientes:

a) Debe poseer flujos de trabajos adecuados vy libres de
deshechos.

b) El funcionamiento debe estandarizarse a través de un
mapa de procesos que sea conocido por todo el personaly
que ademas se actualice cada vez que se produzca un
cambio en el sistema.

¢) Las funciones del personal deben estar por escrito enun
sistema documental, que abarque todoslos procesos

d) Se deben monitorizar las etapas de pre-analiticas,
analiticas y post-analiticas, a través deindicadores.

e) Se debe contar con un sistema de comunicacién interno
y externo expeditoy adecuado.

f) Se debe colaborar con el cuidado del medio ambiente

(4)-

A continuacidn se desarrolla cada uno de estos
puntos, que son fundamentales al momento de
implementarunlaboratorio moderno.



a) Flujos de trabajo adecuados y libres de desechos. Se
deben analizar los flujos de trabajo de cada una de las
dreas de operacidn para evitar las ineficiencias en el
sistema de rutina. Un buen ejemplo de esto es el
ordenamiento del acceso a los mddulos de toma de
muestra, para permitir que el ingreso de los pacientes sea
en forma ordenada y que no se produzcan
aglomeraciones que generen demoras en la atencién. Por
ejemplo, uno de los exdmenes que entorpece el flujo enla
toma de muestra es el examen de orina, ya que el paciente
debeingresaral bafio atomarse el examen. En este caso el
flujo de trabajo debe ser diferenciado optimizando el uso
de los mddulos de atencidn y evitando la confluencia de
pacientes producto de la entrada y salida del bafio y el
retorno almddulo de atencidn.

El andlisis de flujo, debe ser realizado antes de
disefiar el plano de un laboratorio. Debe contener una
revision de los flujos de los pasillos de circulacién, la
muebleria, la disposicidn de los mesones, las vias de
acceso, las vias de emergencia y el requerimiento mas
basico, comolo esla definicién de drealimpiay drea sucia.

La gestién de flujo es aplicable a todas las dreas de
laboratorio y de esta manera el movimiento del personal
de laboratorio se concentra las distintas zonas de manera
secuencial optimizando el tiempo de trabajo. Para ello se
utilizan los “diagramas de spaguetti” que permiten
analizarla ubicacién delos puestosy el flujo del trabajo.

b)Funcionamiento estandarizado a través de un mapa de
procesos conocido por todo el personal y actualizado. La
gestion de procesos, entrega herramientas claves para
que el personal asimile lo importante que es su rol dentro
del sistema y el aporte a la satisfaccién del paciente. Esta
herramienta debe ser canalizada a través de un “mapa de
procesos” que representa en forma grdafica el

funcionamiento del sistema y permite entender la
importancia de todos los estamentos involucrados. La
primera etapa para entender la Gestidn de Procesos, es
conocer todos los flujos que se pueden dar dentro del
laboratorio y después construir cada proceso.
Considerando a los propietarios, las entradas, salidas,
variables de control y actividades que se desarrollan en
cadaproceso (4).

¢) Las funciones del personal deben estar por escrito en
un sistema documental, que abarque todos los procesos.
Esta actividad permite lograr que el personal realice las
acciones de una forma estandarizaday realizar las mejoras
de manera objetiva mediante intervenciones que depuren
elsistema(4).

Un buen sistema documental, es aquel que de
forma simple, permite el cumplimento de alguna
normativa (nacional o internacional) proporcionando
trazabilidad de todos los procesos. Se debe evitar tener un
sistema hipertrofiado, con gran cantidad de documentos
inutiles que entorpecen el funciona-miento de las dreas.

d)Monitorizacion de las etapas de preanaliticas,
analiticas y posanaliticas, a través de indicadores. El
laboratorio debe establecerindicadores de la calidad para
hacer seguimiento y evaluar el desempefio en todos los
aspectos criticos de los procesos preanaliticos, analiticos y
postanaliticos y realizar intervenciones enmarcadas en la
denominada “mejora continua” (4). Los indicadores se
deben revisar periddicamente, para asegurar su continua
adecuacién. Un laboratorio actualizado debe difundir
estos indicadores en tiempo real y realizar un andlisis de
éstos. Un indicador muy utilizado es el de “rechazos de
muestras” permitié en nuestra institucién, obtener la
informacion real e intervenir en las areas clinicas para
disminuir estos eventos. La Figura 1 muestra el

MEGGNALIZAR

Tecnologia y Calidad al servicio de la Salud

® Endocrinologia @ Quimica Clinica ® Marcadores Tumorales ® Marcadores Virales

® Hematologia ® Inmunologia ® Drogas Anticonvulsionantes ® Inmunosupresores

Mas de 220 laboratorios de toda la Provincia de Mendoza, e
confian en Meganalizar por Tecnologia, Calidad y resultados en el dia

Sede Laboratorio | Montecaseros 2478 Mendoza | Tel. 0261 4373241/42 | mega@analizar-lab.com.ar
Administracion | Belgrano 925 Mendoza | Tel. 0261 4412355/65 | gerencia@analizar-lab.com.ar

Rigurosos Controles Internos y Externos de Calidad e

® Serologia

El Megalaboratorio de los Bioquimicos de Cuyo o




comportamiento del indicador de rechazos de muestras a
travésdelosafiosy susrespectivasintervenciones.

Gréfico del comportamiento histérico del % rechazos en el drea de pacientes hospitalizados
periodo: 2005 - 2015
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TABLA 1. SISTEMA DE COMUNICACION INTERNO Y EXTERNO DE LABORATORIO

Medios de , Presentaciones | Pantallas Diarios
Memoréndum

Entregade Publicadones | Correos
enpowerpoint | digitales Murales tumo | ensalade | electronicos
aafé

comunicacion

Objetivos Notificar ~ [Mostrarenforma |  Publicar Publicar Dar Informativos | Envio de
oreforzar | didacticauna | informacion |informacion de | continuidad | dela
formalmente | instrucciono | estadisticay | indicadores e ala
unainformacion| procedimiento | supervisiones | intervenciones | informacion | internos | forma interna
realizadas | oacuerdos | deldiaadia
tomados

informacion
institucione |actualizada en

' TGR*
Medios de Correos Llamadas » Portal de los "
" Consulta de n . Pdgina Web i RCE*
comunicacion , electrénicos | telefonicas médicos
examenes
Objetivos Entregar Informacion | Responder Entregar Informacion Informacion
informacion de alos dudas sobre | informacion | sobre nuevos | sobre nuevos
los requisitos de | proveedores | alginexamen | sobrelos métodos métodos
[as muestras internos y ométodo | resultadosy | implementados | implementados
externos utilizado | requisitos de
los examenes

¥TGR: Modulo de consulta de examenes del sistema Medisyn®, **RCE: registro clinico electronico Clinica Davila

e)Poseer un sistema de comunicacién interno y externo
expedito y adecuado. La finalidad de este sistema es
entregar la informacién necesaria para el correcto
desempefio del personal, la comunicacidn con el personal
clinicoy cumplir con la entrega de informacidn al paciente.
Incluye el envio de memorandos, presentaciones en
power point, pantallas digitales, diarios murales, entregas
de turno, publicaciones en sala de café y correos
electrénicos (Tabla1).

f) Colaborar con el cuidado del medio ambiente. Una de

las principales preocupaciones de la direccién del
laboratorio es la eliminacién delos residuos generadosy la
eliminacién del papel entodaslas areas de trabajo.

Como ejemplos se analizard la modernizacidon del
laboratorio de microbiologiay de biologiamolecular.

1. Laboratorio de microbiologia: automatizaciéon e
integracion

La automatizacién en microbiologia es un
fenédmeno que desde la década de los ochenta ha crecido
en forma exponencial, principalmente debido a los
avances tecnoldgicos, que involucran ademas sistemas
informaticos. Esto ha permitido, no sdlo estandarizar los
procesos, sino mejorar la oportunidad en la informacion,
la productividad del laboratorio, la calidad de los
resultados y muchas vecesreducir costos (5).

Actualmente la automatizacién en microbiologia
haalcanzado un gran desarrollo y procesos anteriormente
manuales, como la lectura de hemocultivos, el
antibiograma y la siembra de placas, entre otros, se han
automatizado, lo que ha liberado horas de personal para
ser dedicado a otras actividades, principalmente de
gestiony control y hamejorado lareproducibi-lidad inter e
intralaboratorio.

Existen muchos ejemplos donde la automa-
tizacion ha permitido en gran medida absorber la
demanda, cada vez mayor, del analisis microbioldgico de
muestras clinicas asociadas con una mayor exigencia en
cuanto a calidad y a tiempos de respuesta. La integracion
de los sistemas automatizados con el LIS (Laboratory
Information Systems) y el HIS (Hospital Information
System) ha permitido el intercambio bidireccional de
informacion, que puede ser transmitida desde los equipos
al laboratorio, al equipo médico e incluso al propio
paciente, ademas de permitir el trabajo en linea del
tecnélogo médico (5).

Esto ultimo se ha traducido en una desaparicién
delas transcripciones manuales de informacidn, que junto
con disminuir las posibilidades de errores operacionales,
producen una reduccién del papel en el laboratorio,
traduciéndose en beneficios también ecolégicos, lo cual
ya fue discutido previamente. De esta manera, y
ajustdndose a normas internacionales como la norma ISO
15489, la desapariciéon del papel ofrece una mejor gestién



de los documentos, que pueden ser archivados en
formato digital, facilitando el acceso y uso de la
informacion (4).

En relacidn a la identificacidn de especies
microbianas, la tecnologia MALDI-TOF MS (matrix-
assisted laser desorption / ionization time-of-flight mass
spectrometer), ha revolucionado la microbiologia,
permitiendo en pocos minutos obtener la identificacién
con un alto porcentaje de certeza. Su implementaciéon
requiere un estudio de costo y proyeccidon en el tiempo,
pues la inversidn en el equipamiento se recupera en un
plazo relativamente bajo dado que el costo de la
determinacidn es bajisima comparada con las
metodologias convencionales (6).

Ademds ha habido importantes cambios en los
procesos que pueden ser automatizados de un
laboratorio tradicionalmente considerado manual. Por
ejemplo en la actualidad se cuenta con sembradores

automaticos integrados en la rutina e incluso incubadores
automaticos que permiten analizar las colonias
microbianas con un perfil de alta resolucién, en pantallas
tactiles, ampliar imagenes y analizarlas en un ambiente
bioseguro (7, 8).

Para gestionar la implementacidon de un
laboratorio de microbiologia automatizado eintegrado, la
principal justificaciéon la constituye la reduccién de los
tiempos de respuesta de los cultivos que impactan en Ia
morbimortalidad del paciente hospitalizado y en los
costos institucionales por infecciones asociadas a la
atenciénensalud.

2.Laboratorio de Biologia Molecular

La biologia molecular ha mejorado el conoci-
miento de la patogenia de las enfermedades a nivel
genético lo que se traduce en un diagndstico mas certero,
lo cual puede mejorar prondstico y brindar un tratamiento

Analizador Multiparamétrico

Enfermedades Infecciosas

Adenovirus IgG

Adenovirus IgA

Chlamydophila Preumoniae IgG
Chlamydophila Pneumoniae IgM
Chlamydophila Pneumoniae IgA
Cytomegalovirus IgG
Cytomegalovirus IgG Avidity
Cytomegalovirus IgM
Epstein-Barr VCA IgG
Epstein-Barr VCA IgM
Epstein-Barr EBNA IgG
Epstein-Barr Early Antigen IgG
Epstein-Barr Early Antigen IgM
Helicobacter Pylori IgG
Helicobacter Pylori IgA

HSV 1 Screen

HSV 2 Screen

Herpes Simplex 1+2 IGM
Herpes Simplex 1+2 19G
Influenza A IgG

Influenza A IgG

Influenza B IgG

Influenza B IgG

Legionella Pneumophyla IgM
Legionella Pneumophyla 1 1gG

Legionella Pneumophyla 1-6 IgG
Measles IgG

Measles IigM

Mycoplasma Pneumoniae IgA
Mycoplasma Pneumoniae IgG
Mycoplasma Pneumoniae IigM
Mumps IgG

Mumps IgM

Respiratory Synicytial Virus I9G
Respiratory Synicytial Virus IgG
Rubella IgG

Rubella IgG Avidity

Rubella IgM

Syphillis Screen Recombi
Treponema IgG

Treponema IgM

Toscana Virus IgG (Sandfly Fever Virus)
Toscana Virus IgM (Sandfly Fever Virus)
Toxoplasma IgG

Toxoplasma IgG Avidity
Toxoplasma IgM

Toxoplasma IgA

Varicella IgG

Varicella IgM

9

Autoinmunidad

AtNA-8 [clELILE:

ENA-6-S Deaminated Gliadin
ANA Screen Preptide-G

SM Deaminated Gliadin
SS-A Preptide -A

Ss-B tTg-A

Scl-70 tTg-G

Cemp-B ASCA-A

Jo-1 ASCA-G

dsDNA-G PR3

dsDNA-M MPO

ccP GBM

RF-G aTG

RF-M a-TPO
Cardiolipin-lgG TG

Cardiolipin-igM LKM-1

Beta 2-Glycoprotein-G  AMA-M2
Beta2-Glycoprotein -M Insulin

Gliadi

Dispositivo individual de un solo uso
que contiene todos los reactivos
necesarios para realizar el ensayo.

Capacidad multiparamétrico:
Procesa hasta 30 diferentes pruebas
por corrida.

La velocidad permite obtener resultados
simultaneos de diferentes paneles.

El primer resultado se obtiene antes de
90 minutos.

Volumen de muestra:

La muestra se dispensa manualmente.
ELISA: Minimo de muestra 60 uL
Fijacién de complemento: Minimo de
muestra 120 uL

Fijacion del Complemento

Bordetella Pertussis
Borrella

Brucella
Campylobacter Jejuni
Legionella Pneumophila
Leptospira Mix

Listeria Monocytogenes
Shigella Flexneri
Yersinia Enterocolitica
Echo Virus N Mix
Poliovirus Mix
Adenovirus

Chilamydia

Echo Virus P Mix
Influenza A Virus
Influenza B Virus
Mycoplasma Pneumoniae
Parainfluenza Mix
Q-Fever

Reovirus

Respiratory Syncythial Virus
Coxsackie Virus A Mix
Coxsackie Virus B Mix
Achinococcus

Nircor

Préximamente disponibles: Borellia IgG - IgM, Vitamina D, Chlamydia Trachomatis IgG - IgA, Parvovirus IgG - IgM, Panel Vacunacion (Tetanos - Difteria - polio IgG), EBV VCA Recombinante.
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oportuno.

La técnica de reaccidn de la polimerasa en cadena
(PCR) se ha convertido en una herramienta esencial en el
laboratorio clinico para el diagndstico de enfermedades
infecciosas, oncoldgicas, endocrinasy otras.
A) Sistema para cargar las placas, B) Resultado de la
siembra.

Dentro del disefio de un laboratorio de biologia
molecular hay que considerar las instalaciones, el
equipamiento y el personal. En relacidn a las instalaciones
es fundamental contar con el espacio fisico adecuado, que
idealmente debe planificarse con antelacién (2). Cuando
no existe el espacio ideal, se debe adaptar el laboratorio,
separando las dreas como para evitar contaminacién con
amplicones (Figura 8). En relacién al equipamiento y
reactivo deben elegirse aquellos aprobados para uso en
diagndsticoinvitro (IVD), ya sea porla FDA (Food and Drug
Administration) o por la CE (autorizacién europea). En
relacion al personal para trabajar en un laboratorio de
biologia molecular debemos seleccionarlo de acuerdo a
sus cualidades profesionales (competencias eneldreayen
gestion de calidad) y personales (capacidad de
concentracion y de trabajo en equipo). Este ultimo punto
es extremadamente importante para evitar contami-
nacion con productos de PCR, que es el principal problema
de estetipo delaboratorio.

Para argumentar la necesidad de implementar un
laboratorio de biologia molecular hay que tomar en
cuenta la complejidad del centro clinico, necesidad de los
médicos, sensibilidad de las técnicas, costo beneficio y
contingencia. En relacidn a esto dltimo, en nuestra
experiencia, el brote de Influenza HiN1 de 2009, nos
permitié implementar la Reaccién de Polimerasa en
Cadena(PCR)entiemporeal.

Los elementos clave de un laboratorio de biologia
molecular esla separacidn de las dreas y un flujo de trabajo
unidireccional (Figura 8).

Finalmente, el laboratorio de biologia molecular
debe ser incorporado al sistema de gestion de calidad al
igual que otras areas de laboratorio, lo cual incluye manejo
de la documentacién, realizacién de control de calidad,
hacer la verificacién o validacién de método molecular,
auditorias, manejo de no conformidadesy otras (9).

CONCLUSIONES

La implementacion de un laboratorio moderno
implica varios requisitos que incluyen una planificacién
adecuada del espacio fisico e infraesctructura o una
adecuacion del flujo de trabajo cuando esto no es posible,
incorporacién de equipamiento automatizado eintegrado
con el sistema informatico, el adecuado manejo de los
desechosylaincorporacion de laboratorio a un sistema de
gestion de calidad, entre otros. Cuando existe
planificacion se obtienen resultados dptimos. Una vez
implementado, el sistema debe permitir trazabilidad de
los resultados, facilidad de acceso a la informacidn,
sistemas de alerta, trabajo en un ambiente bioseguro y
principalmente la entrega de resultados fiables y
oportunosal usuario.

Los autores declaran no tener conflictos de
interés, enrelacionaeste articulo.
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