El desafio de la calidad
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La mejora de la calidad analiticay la
gestion del Laboratorio Bioquimico es una
necesidad. El Departamento de Calidad de
CentralLab confirmasu compromiso frente a
la Gestion de la Calidad, como asi también
frente a la comunidad, resaltando la
necesidad de una adecuada articulacion del
laboratorio dentro del Sistemade Salud.
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Desde nuestros origenes, en
CentraLlab nos encontramos comprome-
tidos en maximizar nuestros logros en la
Calidad.

Los estandares a lograr han ido
evolucionando a lo largo de los afios,
alcanzando tanto la calidad analitica, como
delos procesos.

Nuestro Departamento de Calidad
tiene como objetivo la Gestion de
Requisitos Regulatorios, Capacitacion y
Asesoramiento en Calidad y Auditorias
Internas.
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En CentraLab entendemos que las
funciones de un servicio de Bioquimica
Clinica es producir datos, informacion y
conocimientos sobre el estado que adoptan
las variables bioquimicas de los pacientes.
El fin es reducir la incertidumbre en las
decisiones médicas sobre el cuidado de la
salud y de la vida. Si esta informacion no es
técnicamente apta para dichos fines, o no
esta disponible en el momento y lugar que
se la necesita, el laboratorio no esta
cumpliendo adecuadamente su mision.

El Problema de la Aptitud del Laboratorio
Clinico

Establecer que un laboratorio es
apto para las funciones que desempefia ya
no sélo implica demostrar que es
técnicamente competente. El progreso
tecnolégico desarrollado durante la
segunda mitad del siglo pasado llevé a
modificar los criterios de aceptabilidad. En
ladécadadel 70, paramuchos, bastaba con
cumplir unos pocos requisitos:

- Quelos pacientes estuvieran en condicio-
nes adecuadas para la obtencion de las
muestrasy que estas sean representativas y
correctamente identificadas.

- Que los resultados reflejen lo mejor
posible los valores correctos de los pacien-
tesy los informes tengan bien identificados
a los pacientes y tengan los valores

realmente obtenidos.
Los cambios han sido muchos:

- Se demanda mayor calidad y simultanea-
mente, menores gastos.

- Se investiga sistematicamente la relevan-
cia y eficacia de los andlisis para el
diagndstico y la terapéutica (no basta con
hacer los analisis bien, también hay que
hacer las cosas correctas).

- Se desarrollaron laboratorios con escalay
organizacion no tradicionales (por ej.:
instrumental que automatiza las opera-
ciones analiticas en forma modular, conso-
lidando el laboratorio por tipo de material
del paciente, limitando la proliferacion de
instrumentos).

La problematica de la competencia
técnica se ha complejizado. Hoy es
necesario emplear procedimientos de
trabajo adecuados seguin el estado del arte,
realizar la seleccién de instrumental y
reactivos adecuados, calibraciones,
verificaciones de la linealidad de los
distintos analitos y Controles de Calidad
Analitica Interno para todas las
determinaciones de modo de verificar la
precisién de cada una de ellas y aprobar
estudios interlaboratoriales reconocidos,
denominado Control de Calidad Externo,
que permite corregir laexactitud y deben
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Mas de 1000 laboratorios
en Latinoameérica tienen uno similar...

Wiener lab. introduce el nuevo analizador automitico para Quimica Clinica €M 250, la
evolucion del instrumento mas exitoso de los dltimos afios en el segmento de laboratorios
medianos, el Wiener lab. Metrolab 2300 plus. (= 1000 equipos instalados)

Con un nuevo disefio y mas veloz (hasta 230 test/hora), el €M 250 incorpora
soluciones () que reducen al minimo los tiempos de trabajo, ¥ mejoran sensiblemente

su precision y exactitud,

CM 250 sera, como lo fue su antecesor, el equipo de eleccion para los profesionales que
privilegien velocidad, economia y fortaleza en el momento de aclualizar su instrumental.

CM 250 sera, como lo fue su antecesor, el equipo con la mejor red de soporte bioquimico y

técnico de toda Latinoamérica.

Y en poco tiempo, otros 1000 laboratorios mas tendran uno igual.

nos
Haciendo pasible el futvere

Wiener Laboratorios 5.A.1.C

Riobamba 2944, 52003050 Rosario, Argentina

Tel.: +54 347 432 91 91/6

Moreno 1850, 2 piso, C1094AB8 Buenos Aires, Argentina
Tel.: +54 17 4375 41 51/4

marketing@wiener-lob. com. ar

wiww . wiener-lab.com.ar

(*} Doble sistema de agitacion, nuevo dilutor con
vidlvula Klohen, nuevo lavador automdtico de cubetas
de 5 pasos con secada, punta de agujo dispensadora
recubierta en cerdamica, disefio de desarme rdpido,
nuevo saftware,

@Wiener lab
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realizarse también para todas las
determinaciones. En aquellos casos que no
existan controles comerciales, deben
verificarse muestras ciegas periddicas con
otros laboratorios que procesen esas
determinaciones mas complejas.

Del Control y Aseguramiento a la Gestion
delaCalidad

En CentraLab entendemos que
realizar Controles de Calidad no es
suficiente. Es necesario disponer de un
Sistema de Gestion de la Calidad, que dé
sustento, sea verificable y brinde confianza
para poder alcanzar y sostener la calidad.
Esto nos implica un trabajo basado en llevar
registros adecuados, documentando de
como se trabaja, estableciendo qué
demandan los clientes y su grado de
satisfaccion. Gestionamos las quejas y
reclamos, registramos y analizamos las
situaciones problematicas, para evitar que
se repitan o que lo que no sucedi6 no llegue
asuceder. Realizamos constantes auditorias
internas, para disponer de informacion
objetiva, sistematica y confiable para tomar
decisiones adecuadas en la mejora de los
procesos; y realizamos capacitaciones para
alcanzar, mantener y demostrar la
competencia de nuestro personal para sus
funciones. Las auditorias de segunda parte,
a su turno, permiten evaluar a los
proveedores de servicios de bioquimica
clinica.

Estamos convencidos que todos los
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actores del Sector Salud debemos cumplir
con nuestra obligacion ética dentro del
Sistema, y parte de dicho compromiso,
involucra que quienes reciben nuestra
informacion nos exijan alcanzar los
maximos estandares de calidad compro-
bables.

Actualmente, estos reconocimien-
tos de la calidad de los laboratorios es
realizada por organismos de Certificacion
(establecen que se trabaja segiin unanorma
de calidad, como la ISO 9001:2008) y
Acreditacion (establece que se es apto
técnicamente para la tarea que se realiza,
como College of American Pathologist (CAP)
01S0 15189). Almismo tiempo, se planteala
certificacion y recertificacién de los
profesionales.

Con tal fin y apoyados en la capa-
citacion y desarrollo profesional de nuestro
personal, mantenemos desde hace mas de
una década un sistema de gestion de la
calidad certificado con enfoque preventivo
y mejora continua (ISO) y desde hace dos
afios, la acreditacion del College of
American Pathologist (CAP).

De laCalidad Analiticaala Gestion Clinica

Sin embargo, la problematica de la
calidad rebasa al laboratorio, ya que desde
el punto de vista de lo que impacta en el
paciente, no alcanza con que el laboratorio
trabaje bieny lo demuestre. La mejoraen la
calidad analitica y la gestién dentro del

laboratorio, resulta hoy en un requeri-
miento basico, pero no implica necesaria-
mente un mejor diagndstico y tratamiento.
El médico debe solicitar e interpretar en
forma correcta los andlisis. Por ello, resulta
imprescindible una adecuada articulacion
del laboratorio dentro del Sistema de Salud,
tanto en la planificacion, como en la
comunicacion entre los actores de las
distintas fases de la atencion de los
pacientes. Esta problematica implica un
desafio en el cual CentralLab se encuentra
empefiado en dar respuestas satisfactorias.
Por ello, resulta imprescindible conocer y
cumplir con los requisitos de los pacientes,
médicos, laboratorios y empresas
prestadoras de salud, junto ala gestion de
la informacioén, recursos materiales y
conocimientos adecuados para la toma de
decisiones clinicasy el cuidado del paciente.
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