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PREFACIO

Las técnicas de laboratorio clinico constituyen la base cientifica a partir de
la cual se establecen el diagnéstico médico y el tratamiento de los pacientes.
Sus resultados configuran el principal componente de la historia clinica de los
pacientes y, ciertamente, las pruebas de laboratorio continuardn aumentando en
nimero a medida que se vayan instaurando nuevas técnicas y que las ya estable-
cidas se ofrezcan con mds frecuencia en el futuro. La moderna nocién de histo-
ria clinica electrénica facilita el registro informatizado de informacién, desde el
nacimiento y a lo largo de toda la vida del paciente, y, sin duda, las pruebas de
laboratorio conforman un significativo elemento de ese registro, desde la detec-
cioén selectiva neonatal, a lo largo de la infancia y la edad adulta, hasta el periodo
geridtrico. Las dreas tradicionales, bien establecidas, en las que se efectian estas
pruebas son la bioquimica clinica, la hematologfa, la coagulacién, la microbio-
logfa, la inmunologfa y la medicina transfusional. Las pruebas genéticas para la
deteccién de patologias, la valoracién del riesgo de enfermedad, y el diagnéstico
y el pronéstico definitivos se han constituido en época reciente en una reali-
dad, inicidndose con las pruebas para enfermedades individuales, que se prevé
que vayan seguidas de pruebas de genoma completo para detectar una amplia
diversidad de trastornos. El rdpido ritmo de introducciéon de nuevas técnicas
exige que quienes desarrollan su labor en el laboratorio sean expertos en varios
aspectos, a veces divergentes, de su profesion. El entorno de los laboratorios cli-
nicos es altamente id6neo para la conversién de las técnicas de investigacién en
estudios diagndsticos, por su tradicional implicacién en 4mbitos como el andlisis
bisico, el control de calidad, las competencias profesionales y las estrategias
productivas rentables de operatividad. Todas estas aplicaciones tienden a robus-
tecerse, por el hecho de tener que adecuarse a las normativas estatales y federa-
les (en EE. UU.), asi como a los estindares de acreditacion de las organizaciones
médicas profesionales. Los laboratorios clinicos destacan en la ejecucién de
sus funciones y, en la actualidad, han de responder a presiones que exigen nu
vos patrones de rendimiento en dreas como la informdtica, los métodos an: Nég
avanzados, la interpretacién de datos complejos y la comunicacién efi

informacién a los médicos y, en determinados modelos de atencién sahigdria,
directamente a los pacientes. Los profesionales de mayor éxito.e ractica
de la medicina de laboratorio deben incorporar todos estos plan tos a s

objeto de desarrollar iniciativas que promuevan la atencién d
en un marco idéneo de responsabilidad legal. El presenge
un conocimiento de fondo global, a través del cual lo:
cién se familiarizan con la aplicacién de estas pricti
recurso para anatomopatélogos y otros integra

a fin de actualizar su preparacién de cara a la
afrontardn en la prictica diaria.

Esta vigesimocuarta edicién culmy {?a evolde
transcurridos desde que A Manual of Clighica Dmg
Todd, fue presentado en 1908. En su a rgb
clinico y técnicas de laboratorio, el presente ntinda siendo la fuente de
informacién mds acreditada para estudiantes,wesidentes y otros profesionales
en formacién en las disciplinas de patologia clinica y medicina de laboratorio,
asi como para médicos y técnicos de laboratorio. Esta nueva edicién perse-
vera en la tradicién de la asociacién entre pruebas analiticas, y formulacién
y confirmacién de diagnésticos clinicos, seguida del control y el seguimiento
de las funciones corporales, las concentraciones farmacolégicas terapéuticas,
otros resultados de los tratamientos médicos y la evaluacién de los riesgos de
enfermedad. Siguiendo la pauta iniciada en la vigesimoprimera edicién, las ilus-
traciones en color se han utilizado a lo largo de toda la obra para mostrar, de
manera precisa y realista, los datos de las pruebas analiticas clinicas y las refe-
rencias para su interpretacion. La misién primordial de este libro es incorporar
a su contenido los nuevos descubrimientos y sus aplicaciones diagnésticas cli-
nicas, junto con la profusa informacién que constituye la base de conocimiento
fundamental de la patologia clinica y la medicina de laboratorio. También es
nuestro objetivo recabar la atencién del lector sobre importantes problemas
no resueltos en la medicina diagnéstica y estimular la formulacién de métodos
para resolverlos. Los autores colaboradores en la redaccién de la obra, todos
ellos expertos en sus respectivos campos, presentan al lector el fundamento
bisico y las nuevas informaciones esenciales para la prictica en el laboratorio
clinico.

La parte 1, «Laboratorio clinico», cubre la organizacién, los propésitos y
la préctica de los andlisis, la interpretacién de los resultados y la gestion del
laboratorio clinico, desde las cuestiones referidas al control de calidad hasta las
centradas en la informdtica y los aspectos econémicos. La estructura general de
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esta seccién comprende principios de abordaje general, y hace hincapié en los
componentes preanaliticos, analiticos y postanaliticos de las pruebas de labo-
ratorio, asi como en las funciones de supervision. Los conceptos relacionados
con la administracién del laboratorio se tratan en el capitulo 1, mientras que la
optimizacién de los flujos de trabajo se aborda en el capitulo 2. Factores pre-
analiticos, como las variaciones asociadas a los métodos de toma de muestras, su
transporte y manejo, y otras variables afines se examinan en el capitulo 3. Los
principios del anilisis y la instrumentacion se presentan en el capitulo 4. Dado
que el campo de la espectroscopia de masas ha comenzado a desempeifiar un
importante papel en varias dreas de la medicina de laboratorio, entre ellas la
quimica y la microbiologia clinicas, en esta nueva edicién hemos incorporado
un nuevo capitulo, el 5, dedicado a los principios y la prictica de esta técnica
espectroscopica. El capitulo 6 se centra en la automatizacién del laboratorio. El
creciente campo de los andlisis en la cabecera del paciente, mds alld del 4mbito
de los laboratorios centrales hospitalarios, con formato de pruebas de diagnds-
tico inmediato, se aborda en el capityldy7, junto con la presentacién de estas
apllcacwnes en el entorno de la s militar. Los procesos postanaliticos
de comunicacién de resultados oma de decisiones médicas se tratan en
el capitulo 8, que permite al y al técnico de laboratorio interpretar y
evaluar los resultados, co coge en el capitulo 9. Este capitulo ofrece la
base para la formulacién 1agnosticos diferenciales a partir de los valores de
laboratorio, la seleccié posibles pruebas de diagndstico en un solo paso y
la solicitud de otra ebds para confirmar los diagnésticos. Un componente
ese 1al de todal ases de los procesos de laboratorio, la interpretacion de
W T os y la de decisiones es el andlisis estadistico, expuesto en el capi-
aciones exphc1tas de la estadistica se centran en el control de
a 1dad s pruebas de capacitacién para la supervisién de todo el proceso
analig pitulo 11). El mantenimiento del orden para el aborda]e de las difi-
cult ue plantean la solicitud de pruebas, la comunicacién de resultados y la
107 de la informacién clinica, solo es posible a partir de la implantacién de
otriplejos sistemas de informacién, esenciales en todos los laboratorios clinicos
apitulo 12). El manejo de las decisiones en el laboratorio clinico requiere un
procedimiento de seleccién de instrumental analitico, su correspondiente auto-
matizacién y el envio de muestras a las unidades de andlisis, asi como la implan-
tacion de los pertinentes sistemas informéticos, que coordinen los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos destinados a optimizar el rendimiento
del centro. Estas opciones determinan la productividad que un laboratorio
puede alcanzar (en especial cuando debe responder a volimenes elevados de
pruebas y a la creciente complejidad de las mediciones y exdmenes, a medida
que progresan los estindares de la prictica). Resultan cruciales tanto el modo
en el que el laboratorio puede conseguir sus recursos de equipamiento, personal
y suministro de reactivos, como la creatividad de sus responsables a la hora de
responder a las necesidades de los profesionales sanitarios y los pacientes, en
términos de acceso, puntualidad, coste y calidad de los resultados de las pruebas.
En este marco, contintian planteindose nuevos retos para que los laboratorios
presten servicios de excelente calidad, con un coste econémicamente razonable.
Los cambiantes modelos de reembolso de gastos para los servicios médicos y
de laboratorio hacen necesario que los anatomopatélogos y los responsables de
los laboratorios adquieran y mantengan un sélido conocimiento de los princi-
pios de gestién financiera y que estén debidamente informados sobre los meca-
nismos a disposicién de los laboratorios para optimizar los ingresos ante estos
nuevos enfoques (capitulo 13). El capitulo 14, relativo a la ética en la medicina
de laboratorio, presenta un marco estructural para el correcto desarrollo de las
pruebas clinicas y la investigacién en seres humanos, acorde con los principios
de comportamiento aceptados.

La parte 2, «Bioquimica clinica», estd organizada para presentar las prue-
bas de laboratorio en correlacion con los sistemas orgénicos y sus trastornos.
Algunas de las pruebas mis solicitadas se orientan a evaluaciones de la funcién
renal, el agua, los electrdlitos, los intermediarios metabdlicos y los residuos
nitrogenados, asi como al equilibrio acidobisico, todos los cuales revisten una
importancia capital para el control de pacientes agudos y el abordaje de pacien-
tes con trastornos renales y pulmonares (capitulo 15). El importante campo del
metabolismo de los huesos y las enfermedades dseas, en el que destaca el cre-
ciente interés piblico por la osteoporosis en la poblacién de edad avanzada, se
trata en el capitulo 16. La importancia de las determinaciones de los hidratos de
carbono, con particular atencién a la diabetes mellitus, la regulacién hormonal
global del metabolismo de la glucosa y los trastornos relativos a otros aziicares,
se revisa en el capitulo 17. El capitulo 18 cubre el fundamental tema de los
lipidos y los trastornos de su metabolismo, y destaca los patrones criticos en
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los perfiles de las lipoproteinas que indican predisposicién a la ateroesclerosis
y a la disfuncién cardiaca, en especial al infarto de miocardio. En el capitulo 19
se tratan los marcadores diagnésticos séricos empleados en la evaluacién de la
lesién cardiaca y los trastornos relacionados con el accidente cerebral vascular.
La importancia clinica de las proteinas especificas y de su anilisis, con atencién
especial a la electroforesis de la sangre y de otros liquidos corporales, se aborda
en el capitulo 20, en tanto que la enzimologfa clinica y sus aplicaciones a la eva-
luacién de las lesiones orgdnicas se analiza en el capitulo 21. Los principios de
la enzimologia (entre ellos, la teorfa del estado de transicién) se han empleado
directamente en el disefio de nuevos firmacos eficaces contra enfermedades
especificas, como la hipertension y el sida. En este capitulo se ha incluido una
nueva seccién sobre el mecanismo de infeccién de las células por el coronavi-
rus 19 (COVID-19), causante de la actual pandemia mundial, ya que, sorpren-
dentemente, este virus se une de manera singular a la enzima conversora de la
angiotensina 2 (ECA-2), que actiia como su receptor en las superficies celulares.
La valoracién de laboratorio de la funcién hepitica se aborda en el capitulo 22
(que comprende los nuevos tratamientos de la hepatitis C), mientras que la de
la funcién digestiva y los trastornos pancredticos se trata en el capitulo 23. El
capitulo 24 se centra en los anilisis toxicoldgicos y el control de los firmacos,
con aplicaciones del inmunoensayo y la espectroscopia de masas, emergente
en el campo de la endocrinologia (capitulo 25) y de las pruebas de embarazo y
perinatales (capitulo 26). El analisis nutricional, con examen de las vitaminas
y los oligoelementos, se presenta en el capitulo 27. El capitulo 28 desarrolla
los principios quimicos del andlisis, cruciales para el conocimiento de prictica-
mente todas las mediciones de laboratorio y para las interferencias comunes en
la sangre u otros liquidos biolégicos.

La parte 3, «Orina y otros liquidos corporales», revisa la utilidad y los méto-
dos de examen de fluidos distintos de la sangre. El capitulo 29 expone el analisis
bisico de orina, con amplios desarrollos sobre las pruebas bioquimicas y el exa-
men microscépico del sedimento urinario. Un drea de especial consideraciéon es
la dedicada al anilisis de liquidos corporales, que, en EE. UU., ha sido recien-
temente objeto de atencién a nivel nacional, al abordarse la estandarizacién del
enfoque de las pruebas de los liquidos tipicos y de otras muestras alternativas
(capitulo 30). En este planteamiento se considera un amplio espectro de tipos
de muestras, con pormenorizada cobertura de las pruebas, tanto microscépicas
como quimicas.

La parte 4, «Hematologia y medicina transfusional», presenta técnicas des-
tinadas al andlisis bdsico de la sangre y la médula ésea (capitulo 31), y aporta un
amplio bagaje de conocimientos relativos a los procesos fisiolégicos implicados
en la hematopoyesis (capitulo 32). Los trastornos de los eritrocitos y los leu-
cocitos y sus diagndsticos se cubren en los capitulos 33 y 34, respectivamentg.
Las modernas técnicas para el uso de la citometria de flujo en el diagnd
de las neoplasias hematopoyéticas se exponen en el capitulo 35, co J
de resumir los abordajes diagnésticos en este campo, de rdpida evoluc a
inmunohematologfa, rama de notable importancia para el conoc'm@o e los
anticuerpos contra eritrocitos, leucocitos y plaquetas, y su rep ién en |
transfusiones, se trata en el capitulo 36, en tanto que la fabrigaci la utiliza-
cién de hemoderivados se abordan en el 37, junto con las re nes traﬁio—
nales. Los capitulos 38 y 39 se ocupan de dreas en ripi nsién las
de la aféresis, con sus correspondientes aplicaciones a iento de%ltiples
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La parte 5, «<Hemostasia y trombogi & re lo es avances en nues-
tros conocimientos sobre las vias im das en la acién y la fibrindlisis,
y la amplia variedad de nuevas pruebas mod&ﬁs terapéuticas que se ha
desarrollado como consecuencia de estos. tavseccién queda reflejado, asi-
mismo, el efecto del creciente conocimiento ¢ la coagulacién y la fibrindlisis
(capitulo 40) y de los trastornos de la funcién plaquetaria, con especial atencién
a la enfermedad de von Willebrand (capitulo 41). Los avances en el diagnés-
tico y el control de los trastornos trombéticos se analizan en profundidad en el
capitulo 42, con particular interés por la prediccién del riesgo tromboembélico.
En paralelo a la mejora del conocimiento de la trombosis, se han desarrollado
nuevos firmacos para tratar a pacientes con trastornos vasculares oclusivos,
sobre todo episodios isquémicos cardiacos o cerebrales. Los principios del trata-
miento antitrombdético y la funcién del laboratorio en su control se analizan en
el capitulo 43. En esta seccién también se aborda el gran avance registrado en el
campo de la farmacogenémica (tratada en profundidad mds adelante, en el capi-
tulo 75), ya que repercute en los tratamientos anticoagulantes para pacientes
individuales.

La parte 6, «Inmunologia e inmunopatologia», ofrece un marco general de
clasificacién de los trastornos del sistema inmunitario y el papel desempefiado por
las pruebas de laboratorio en el diagnéstico de sus enfermedades (capitulo 44).
Las mediciones basadas en inmunoensayos han sido durante mucho tiempo los
componentes esenciales del conocimiento de muiltiples trastornos. Una exce-
lente y completa resefia de los principios del inmunoensayo y la inmunoquimica
se incluye en el capitulo 45. La evaluacién del sistema inmunitario celular para
el diagnéstico y el seguimiento de los defectos inmunitarios se describe en el
capitulo 46, exhaustivamente actualizado. La inmunidad humoral y la funcién
de las inmunoglobulinas en la enfermedad se repasan en el capitulo 47, con
especial atencion a los trastornos monoclonales de la sangre. El material relativo
al complemento y a su funcién en la inflamacién se presenta en el capitulo 48.

El capitulo 49 trata sobre las citocinas y las moléculas de adhesién, esencia-
les en la inflamacién y que se han convertido en objetivo de las intervenciones
terapéuticas. También se han actualizado el capitulo 50, relativo al complejo
principal de histocompatibilidad (MHC) y a sus significativas implicaciones en
el trasplante de 6rganos, y el capitulo 51, centrado en el MHC y sus asociaciones
patolégicas. La evaluacion de las inmunodeficiencias comprende diversas prue-
bas estdndar referidas a las proteinas y las funciones celulares, junto con nuevas
pruebas genéticas para anomalias especificas (capitulo 52). La valoraci6n de las en-
fermedades autoinmunitarias se correlaciona con las afecciones reumdticas
sistémicas (capitulo 53), con nuevos capitulos sobre las vasculitis (capitulo 54)
y las enfermedades autoinmunitarias organoespecificas (capitulo 55). Las enfer-
medades alérgicas y sus evaluaciones de laboratorio, en continuo crecimiento,
se presentan en el capitulo 56.

La parte 7, «Microbiologia médica», cubre un vasto espectro de enferme-
dades infecciosas y cuestiones relacionadas con ellas, entre las que se cuentan la
bacteriologia médica (capitulo 57); las pruebas de sensibilidad antimicrobiana
(capitulo 58); las micobacterias, con muy especial atencién a la aparicién de
cepas resistentes (capitulo 59); las enfermedades micéticas, con una amplia
gama de fotograffas de cultivos y microfotografias (capitulo 60); las infeccio-
nes por espiroquetas (capitulo 61); las infecciones por clamidias y micoplasmas
(capitulo 62); las producidas por rickettsias (capitulo 63); las infecciones viricas,
con nuevo material sobre el coronavirus 19 humano (capitulo 64), y la parasi-
tologfa médica, cuya repercusién a nivel mundial es creciente, a medida que
aumenta el nimero de personas que se desplazan entre paises y continentes
(capitulo 65). Para resaltar la importancia de conseguir un médximo beneficio
diagnéstico de las pruebas de laboratorio, la toma y el manejo de muestras para
el diagnéstico de enfermedades infecciosas se examinan con detalle en el capi-
tulo 66. Aunque las técnicas cldsicas han consistido tradicionalmente en cultivar
e identificar microorganismos y en realigar pruebas de sensibilidad antimicro-
biana (antibiogramas) mediante bio&ig s funcionales, los modernos métodos
de amplificacién y deteccién de dcido¥ nucleicos se estin generalizando en la
actualidad para los distintos tj e microorganismos. Estas aplicaciones se
describen en cada uno de los referidos a los distintos organismos. Por
su parte, el uso de la espegtrosCopia de masas, que ha revolucionado la identifi-
cacién de patégenos en‘%laboratorios microbiol6gicos, se aborda también en
cada capitulo corre, diente.

a parte 8, ogia molecular>», aborda algunas de las dreas mds intere-
s de mé a evolucién en la actividad de los laboratorios clinicos. El
2 introduccion a la funcién de los diagnésticos moleculares,
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an en el capitulo 68. Se presentan actualizaciones similares para
gnosticas moleculares esenciales, como la reaccién en cadena de la
asa y otros métodos de amplificacién (capitulo 69), y para los nuevos
ques de la hibridacién de dcidos nucleicos (capitulo 70). La aplicacién de
citogenética, con modernos métodos de cariotipificacién, como la hibrida-
cién in situ fluorescente y el examen de anomalias cromosémicas, se aborda en
el capitulo 71. El capitulo 72 presenta en términos amplios la aplicacién del
diagnéstico molecular a las enfermedades genéticas, para cuyo cribado se utiliza
con frecuencia creciente. El innovador desarrollo de los estudios de asociacién
pangenémicos (GWAS) ha generado importantes descubrimientos relativos a
alteraciones genéticas en patologias neuropsiquidtricas, como la enfermedad de
Alzheimer, la esquizofrenia y el trastorno por estrés postraumdtico (TEPT). En
consecuencia, una nueva presentacién (capitulo 73) de la biologia molecular de
las enfermedades neuropsiquidtricas ofrece informacién sobre el diagnéstico y
el tratamiento de estos trastornos. Los estudios de identidad, empleados en las
modernas pruebas de paternidad y andlisis forenses, se tratan en el capitulo 74.
El capitulo 75, centrado en la farmacogendémica, aborda el modo en el que el
andlisis molecular de genes seleccionados, esenciales para regular la respuesta a
firmacos terapéuticos o para el metabolismo farmacolégico, puede emplearse
para optimizar los planes de tratamiento individualizados en el marco de la lla-
mada medicina personalizada o de precision.

La parte 9, «Patologia clinica del cincer», supone un desarrollo ampliado de
esta seccién, incorporada en la vigesimoprimera edicién. Ante la avalancha de
nueva informacién diagndstica en este campo, derivada del éxito en la secuen-
ciacién del genoma humano, en la actualidad se dispone de perfiles genéticos de
diferentes tipos de cinceres. Formas especificas de cincer estin empezando a ser
diagnosticadas mediante microchips, que contienen matrices génicas en las que
se evaldan los patrones de expresién y mutacion génica. Ademds, nuevos métodos
proteémicos (de determinacién de patrones de expresién de muiltiples proteinas
en los fluidos corporales y tejidos del paciente) permiten la deteccion, el segui-
miento y el tratamiento del cdncer. A raiz de ello, en estos ltimos afios se ha
registrado un sustancial incremento de la informacién sobre los principios y las
aplicaciones de los métodos de laboratorio para el diagnéstico y el control de
las neoplasias malignas. El capitulo 76 versa sobre los importantes marcadores
proteicos sanguineos y tisulares empleados en el diagnéstico y el abordaje de las
enfermedades neoplasicas malignas. El capitulo 77 amplia este anilisis a las nue-
vas e innovadoras aplicaciones de las oncoproteinas y los factores de crecimiento
y sus receptores, la valoracién de las neoplasias malignas y la modificacién de los
tratamientos. Un amplio espectro de marcadores moleculares y citogenéticos se
emplea habitualmente en la actualidad para evaluar inicialmente las neoplasias
hematopoyéticas (capitulo 78), que bien podria convertirse en modelo para valo-
rar la mayorfa de las neoplasias malignas, si no todas. Dado que los métodos de
patologia molecular empleados para diagnosticar el cincer en liquidos corporales
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PREFACIO

son los mismos que los usados para los tumores s6lidos, para salvar las barreras
entre la anatomia patoldgica y la patologia clinica incorporamos el capitulo 79,
dedicado a la evaluacién de tumores sélidos con estos métodos.

Las perspectivas de la deteccién precoz, el diagnéstico y la aplicacion de
regimenes terapéuticos para el cincer, basados en alteraciones genémicas espe-
cificas, nunca han sido mds patentes. Los capitulos sobre el diagnéstico de can-
cer destacan los enfoques basados en el genoma y en otros nuevos métodos,
como los protedmicos, que pueden identificar pautas de alteraciones de las
proteinas, utilizadas tanto para la identificacién de nuevos objetivos de andli-
sis como para la deteccién directa de anomalias clinicas. Muchas de estas tec-
nologias se han desarrollado en los dltimos afios, y, ciertamente, muchas otras
versiones de ellas aparecerdn a medida que se consolide la ventaja competitiva
de los anilisis gendmicos ripidos y de bajo coste. Consideramos vital que los
anatomopat6logos conozcan las bases del diagnéstico molecular, sus potenciali-
dades en la toma de decisiones clinicas y las vias que es probable que asuman en
el futuro. Para este fin, el capitulo final (capitulo 80) presenta las repercusiones
en el diagnéstico y el prondstico de las tecnologias genémicas y proteémicas de
alto rendimiento, y la funcién que pueden desempefiar en la prictica presente y
futura de la anatomia patoldgica.

La tarea fundamental de quienes se forman en medicina de laboratorio es
lograr un adecuado conocimiento de los principios analiticos y de las potencia-
lidades y limitaciones de las pruebas analiticas, de modo que puedan interpretar
si los resultados anémalos se deben a la condicién fisica del paciente o a otras
interferencias, como el estado fisiolégico alterado, las interacciones farmaco-
l6gicas o las anomalias introducidas por el manejo incorrecto de la muestra.
Basdndose en el dominio de estos aspectos técnicos de la realizacion e interpre-
tacién de pruebas, los anatomopatélogos deben poder recomendar estrategias
que proporcionen una asistencia adecuada para multples propésitos, como el
cribado de enfermedades, la confirmacién de un diagnéstico, el establecimiento
de un prondstico, el control de los efectos del tratamiento y (mds reciente-
mente) la evaluacién del riesgo futuro de enfermedad. Las recomendaciones
pricticas a nivel nacional de la American Medical Association y el Department
of Health and Human Services de EE. UU. han dado lugar a la formulacién de
protocolos estandarizados de multiples pruebas individuales dirigidas a diversos
sistemas orgédnicos, como el panel metabdlico bésico y el panel metabélico com-
pleto (apéndice 7, disponible online en inglés). Estos paneles constan de pruebas
individuales altamente automatizadas que pueden ser evaluadas, ficilmente y
a bajo coste, en la mayor parte de los laboratorios hospitalarios. Esta facilidad
de realizacién no siempre se cumplia, en cambio, cuando los anilisis de com-
ponentes bdsicos, como potasio, sodio, cloruro, bicarbonato, calcio, bilirrubina
y todos los diferentes metabolitos y protemas y las mediciones de acnvlda
enzimdticas se realizaban manualmente, segin se documentaba en edici
anteriores de este texto. Mds alld de estas pruebas relativamente si
inmunoensayos también han experimentado una transformacién simila; ce

solo unas décadas, la prueba raplda de determinacién de la hormo tlmu]a—
dora de la tiroides (T'SH) requeria 2 dfas, mientras que, en la ad u
medicién de la TSH de tercera generacién se completa e 0 rne

La transformacién de pruebas de alta complejidad y que pri ban la ingrac-
cién de varios operadores en anilisis de resultado inmedi jo ¢ drd
lugar, casi con toda certeza, gracias a procesos que a ente constigdyen la
vanguardia de la tecnologla y requieren una dotacl mpleja, y
conocimientos y experiencia especificos. Cabe c spectrome-

trfa de masas en tindem para moléculas pe
y firmacos; la secuenciacién del genoma gto
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desarrollo de trastornos hereditarios y diagnosticar neoplasias malignas, y la
protedmica para la deteccién selectiva de una amplia variedad de proteinas en la
sangre, los liquidos corporales y los tejidos, que faciliten la deteccién de enfer-
medades y de evidencias de su progresién. La configuracién de estas pruebas
consolidard el uso de anilisis multiples, en plataformas miniaturizadas, como
los microchips.

Cabe reseiiar, asimismo, que los nuevos métodos de microanilisis se han
afianzado, de manera que se faciliten las pruebas de diagnéstico inmediato para
pacientes criticos, a partir de volimenes reducidos de sangre entera. Entre ellas
se cuentan las de analitos «inmediatos» (sodio, potasio, cloruro, bicarbonato,
calcio, BUN, creatinina y glucosa y, actualmente, varias enzimas criticas), junto
con las determinaciones de gasometria arterial, todas ellas realizadas con ana-
lizadores manuales y, también, de gases arteriales. En un reciente avance en el
campo de las pruebas analiticas, se ha proyectado un nuevo espectrémetro de
masas, del tamafio de un maletin, que permite la realizacién de anilisis espec-
trométricos en la cabecera del paciente.

Aunque es posible que estas nuevas tecnologfas sean costosas de aplicar ini-
cialmente, cabe esperar que los costes se reduzcan en otros sectores del sis-
tema sanitario mediante el inicio de la prevencién o el tratamiento antes de lo
que serfa posible sin una informacién tan compleja y privada sobre el estado de
enfermedad del paciente o la propensién a desarrollarla.

En este contexto, estd claro que la funcién de laboratorio clinico en el
futuro supondrd algo mds que la mera aportacién de resultados numéricos para
que el médico los ojee durante las rondas de visitas o tras el trabajo en la con-
sulta. La complejidad y la ingente dimensi6én de los resultados de las pruebas
requerirdn enfoques enteramente nuevos de la presentacién y la interpretacion
de los datos, a fin de recabar la informacién que sea ttil para el diagnéstico
y el tratamiento. El reto para los laboratorios y los médicos estriba, pues, en
desarrollar «usos dotados de signific , en virtud de los cuales las historias
clinicas electrénicas puedan almace resentar toda esta informacién sobre
un paciente, desde su nacimient ante toda su vida, en los distintos seg-
mentos en los que se mtegre t6n genética, factores ambientales, pruebas
diagnésticas y de control y prucbas de seguimiento en curso. Todos
estos aspectos de la histqria de un paciente tienen el potencial de ser signi-
ficativos, en el sentjdoﬁ% estricto, para proporcionar tratamientos médicos
personallzados

resente onstituye una solida base para la prictica de la moderna
a de Ia orio y sefiala el camino hacia nuevas disciplinas que con-
rin a 14 eyOlucion de las estrategias para generar, analizar y presentar la

ormacign edlca en el futuro. Esperamos que las argumentaciones expuestas
stlmulen a nuestros colegas a todos los niveles para proyectar y/o
evas tecnologias de laboratorio diagnésticas (ademds de las ya estan-
as), y preservar lo mds valioso de cada una de ella de cara a la prictica
a. El legado de este libro a lo largo del pasado siglo ha sido la consecucién
una compilacién clara y prictica de las pruebas de laboratorio, de la que
emana la sélida informacién cientifica sobre la que se basa la toma de decisiones
médicas. A partir de tales fundamentos, prevemos el inminente desarrollo de
nuevas capacidades diagnésticas, y esperamos que este libro sirva de estimulo
para tal fin.

Es para nosotros un privilegio y un honor habernos encargado de la edicién

de esta vigesimocuarta edicién.

en 1
ado

Richard A. McPherson, MD, MSc
Matthew R. Pincus, MD, PhD
Abril de 2021
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“ CONCEPTOS GENERALES

PLANIFICACION ESTRATEGICA, 3

SISTEMAS DE GESTION
DE LA CALIDAD, 3

GESTION DE LOS RECURSOS
HUMANOS, 5

PUNTOS CLAVE

La gestion eficaz de los laboratorios requiere que los lideres se encarguen
de la direccion y que los gestores se ocupen de que las cosas se hagan de la
mejor manera posible. La planificacién estratégica, el marketing, la gestion
de los recursos humanos, la gestion financiera y la gestién de la calidad son
elementos clave de la organizacién de un laboratorio.

La mayor parte de los errores cometidos en el laboratorio se producen
en las fases preanalitica y postanalitica. Six Sigma y Lean Six Sigma son
herramientas de gestion de la calidad que pueden utilizarse para reducir
los errores de laboratorio y aumentar la productividad.

Los servicios de laboratorio se prestan de muchas maneras diferentes,
en el marco de un proceso continuo que va desde las pruebas en el
punto de atencién, que producen respuestas inmediatas, hasta las
pruebas de laboratorio de alta complejidad, que requieren tecnologia
sofisticada y personal cualificado.

Los laboratorios clinicos estan muy regulados; muchas practicas

de laboratorio son consecuencias directas de la legislacion federal o estatal
local. A nivel federal, las actividades de los laboratorios estan regulad

por las Clinical Laboratory Improvement Amendments de 1988 (CLI

Los accidentes biolégicos y quimicos, y las catastrofes naturales,
junto con los riesgos ergonémicos y de incendio, no pueder&
por completo, pero pueden minimizarse mediante la plapifi \
previa y el uso de controles técnicos, equipos de protec% |

persona
y procedimientos de control de las practicas de trzba‘b' 60

El laboratorio desempefia un papel fundamentaf asiste
pruebas ocasionales que indican que los resul de la
hasta el 70% de las decisiones médicas. e cafy
tativos que respalden esta afirmacién ctal., Z@Nnukele y Schroeder,
2017), el laboratorio clinico sigue si un rec tal en la prictica de la
medicina de diagnéstico. Cabe destacar®que, a L@el trabajo de laboratorio
mueve un negocio de 100.000 millones de 6lards, los costes anuales que ese
trabajo ocasiona representan menos del 2% - el total de la inversién econémica
asignada a la prestacién de atencién médica, generando un alto valor clinico
con un coste relativamente bajo (KaufmanHall, 2017; Centers for Medicare and
Medicaid Services [CMS], 2018; American Clinical Laboratory Association,
2018). Si bien las pruebas de laboratorio parecen ser actualmente un medio para
conseguir una reduccion relativa de costes (con una tasa de crecimiento anual
del 0,9% entre 2012 y 2017), se prevé que esa tasa de crecimiento anual sea del
2,7% hasta el afio 2022 (KaufmanHall, 2017). Los repertorios de pruebas de
laboratorio se han dinamizado, amplidndose para dar cabida a un nimero cada
vez mayor de nuevas pruebas diagnésticas, acordes con la avanzada tecnologia
disponible. En el dmbito de las pruebas genéticas, en agosto de 2017 se disponia
de unas 75.000 pruebas, que conformaban un conjunto de unos 10.000 tipos de
pruebas especificas. Se esperaba que esa cifra creciera a un ritmo aproximado del
28% anual hasta 2020, generando un negocio a nivel mundial de 7.700 millones
de ddlares (Phillips et al., 2018). La aplicacién de nuevas modalidades de prueba
y nuevas tecnologfas aumentard los gastos y la presién sobre los estamentos
directivos de los laboratorios para controlar los costes y regir la utilizacién ade-
cuada de las pruebas (Bogavac-Stanojevic y Jelic-Ivanovic, 2017).

El objetivo del laboratorio es proporcionar a los médicos, a otros profe-
sionales de la salud y a los pacientes, la informacién necesaria para 1) detectar
una enfermedad o la predisposicion a padecerla; 2) confirmar o rechazar un
diagnéstico; 3) establecer el prondstico; 4) orientar el tratamiento del paciente,
y 5) controlar la eficacia de ese tratamiento. El laboratorio también desempefia
un papel de primer orden en la formacién, la investigacién, el disefio y la aplica-
cién de las tecnologias de la informacién y la mejora de la calidad. Para alcanzar
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los objetivos de calidad y garantizar el buen funcionamiento del laboratorio se
necesita personal cualificado, que no solo conozca las tecnologias mds avanza-
das, sino también los fundamentos de la gestion financiera, los negocios, las
ticticas de marketing y las técnicas de recursos humanos. En este capitulo se exa-
minan los conceptos y cuestiones administrativas clave, que sirven de base para
una buena prictica de laboratorio. Una direcciéon comprometida con las capa-
cidades de orientacion del personal essegucial para la consecucién de un labo-
ratorio bien gestionado, que gener %dos precisos y oportunos. Se puede
consultar un abordaje mis detall@! estos temas en otras fuentes (Snyder y
Wilkinson, 1998; Nigon, 2000 ia, 2014).

Una organizacién serd na como lo sea su personal, supervisado por
gestores cualificados, pego difigido por lideres con la necesaria amplitud de
miras. Aunque los dirig%es pueden ser gestores, no todos los gestores son
siempre lideres eficafegs, pése a que todos ellos deberfan aspirar a adquirir la
expetiencia pre@ste contexto. Los términos liderazgo y gestion suelen uti-

te, pero representan cualidades diferentes (tabla 1.1). El
iona las pautas para definir la direccién que asume un grupo
ni a(:lon), mientras que la gestién proporciona el «camino» que hay

para alcanzar la meta que marca esa direccién. El escritor Lewis
rmaba, por boca de uno de sus personajes: «Si no sabes dénde vas,
porta el camino que elijas». Este sencillo planteamiento nos recuerda que
erazgo debe ser esclarecedor y debe establecer metas claras con objetivos

tratégicos definidos, y que los lideres deben asegurarse de que todo se haga
de forma correcta. La gestién es mds téctica en la préctica. Los gestores aplican
los objetivos, controlan los presupuestos, organizan al personal y se aseguran de
que todo salga bien. Los buenos lideres utilizan capacidades de gestién aprendi-
das, mientras que los grandes lideres emplean tanto esas capacidades como sus
caracteristicas innatas para hacer crecer su organizacién de forma eficaz (Kurec,
2016b). Los directivos eficaces utilizan una amplia variedad de capacidades para
trabajar con las personas y conseguir que los objetivos se cumplan. La conse-
cuci6n de los objetivos de la organizacién requiere una combinacién éptima
de lideres y gestores capacitados, comprometidos y orientados hacia el cumpli-
miento de tareas, que trabajen con personal debidamente implicado.

Las habilidades de liderazgo se manifiestan como patrones de comporta-
miento que motivan a los demds para desarrollar las tareas de manera puntual
y productiva. El modelo de liderazgo situacional (Hersey et al., 2012) propone
pautas para el establecimiento de cuatro estilos clave: apoyo, direccion, delegacién
y entrenamiento. Un lider que #poya proporciona mucho refuerzo, pero un escaso
nivel de direccién en el cumplimiento de las funciones. Un lider directivo presenta
reglas, ordenes u otras instrucciones definidas, pero con un apoyo limitado. El
primer enfoque ofrece flexibilidad y fomenta la resolucién creativa de problemas,
mientras que el segundo ofrece instrucciones concisas y detalladas del lider relati-
vas al modo en el que se debe completar una tarea, resolviendo de forma indepen-
diente los problemas y tomando todas las decisiones que sea necesario aplicar. Un
lider que delega proporciona escasas pautas de apoyo y direccién, permitiendo que
el personal competente (generalmente, mds experimentado) asuma la responsabi-
lidad de cumplir los objetivos. El lider entrenador (o coach) aporta altos niveles de
apoyo y direccién, orientando a las personas para que tomen decisiones en tiempo
real, con la ayuda apropiada en cada caso, y las acciones correctoras que sean
necesarias. La mayorfa de los lideres adoptan una combinacién de estilos, segin
convenga a las diferentes situaciones, pero periédicamente recurren a uno de los
cuatro estilos para lograr los resultados deseados (Kurec, 2017).

Los buenos gestores utilizan diversos recursos humanos, financieros, fisicos
y de informacién para alcanzar los objetivos estratégicos de una organizacién de
la manera mids eficiente y eficaz. En el cuadro 1.1 se enumeran algunas de las
responsabilidades bdsicas de los gestores. Los directivos se pueden diferenciar
en gestores de primera linea (supervisores, jefes de equipo, jefes de las diferentes
dreas tecnoldgicas), gestores de rango intermedio (gestores de operaciones, jefes
de divisién) y gestores de mdximo nivel (directores de laboratorio, miembros
de consejo de administracién y altos ejecutivos). Cada nivel directivo dictamina
las actividades diarias y el conjunto de capacidades necesarias para cada puesto.

ounao
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TABLA 1.1

Lider Gerente

Administrador
Organiza e impulsa
Asume riesgos
Genera inspiracion

Encargado de la puesta en practica
Mantiene el control

Piensa a corto plazo

Pregunta cémoy cudndo

Piensa a largo plazo
Pregunta quéy por qué
Desafia el statu quo

Comprueba los resultados finales
Acepta el statu quo
Es un buen trabajador

Hace lo correcto Hace las cosas bien
Modificado de Ali M, Brookson S, Bruce A, et al. Managing for excellence. London:
DK Publishing; 2001, pp 86-149.

Los gestores de mayor nivel se concentran en la elaboracién de estrategias y la
planificacién a 1-5 afios, mientras que los de primera linea estin mds centrados
en el cumplimiento de objetivos en el dia a dfa. Un directivo de alto nivel puede
poseer o no los conocimientos técnicos que un gestor de primera linea utiliza a
diario. Los mandos intermedios pueden estar a caballo entre ambas dreas, reali-
zando una serie de actividades, tanto estratégicas como ticticas.

PLANIFICACION ESTRATEGICA

La tecnologia ha hecho que la ciencia de la medicina de laboratorio pase de uti-
lizar numerosos métodos manuales a aplicar otros altamente automatizados. La
introduccién de la instrumentacién de simulacién, la tecnologfa de diagnéstico
inmediato y las pruebas de acceso directo han nivelado el campo de juego de la
ciencia de laboratorio, hasta el punto de que algunas pruebas pueden ser realizadas
en la clinica, en la consulta del médico, en la farmacia e incluso en el domicilio del
paciente, por parte de técnicos de laboratorio que emplean medios de andlisis no
tradicionales. Ademds, la evolucién de la telemedicina/telepatologia ha ampliado
enormemente el campo de actividad de los laboratorios (Kurec, 2016a). Estos
cambios han eliminado algunas de las medidas proteccionistas del mercado de las
que antes disfrutaban los laboratorios y han convertido las pruebas analiticas en
un producto comercial. Los laboratorios se han visto obligados a adoptar précticas
empresariales mds competitivas. Para sobrevivir y prosperar en un entorno com-
petitivo, un laboratorio debe revaluar constantemente sus objetivos y servicios,,
adaptarse a las condiciones del mercado (p. €j., con menos personal de labor;
cualificado, presupuestos reducidos, normas mds estrictas, menores reegibgls
nuevas tecnologfas comple]as) Los lideres deben tomar decisiones estratégicas
que pueden tener repercusiones en el laboratorio durante afios.
El proceso por el que se toman las decisiones de alto nlveﬁ
planificacion estratégica y puede definirse en los siguientes té
sobre los objetivos de la organizacién y la necesidad de modi

) decist§
los ya esisten-
etivos Ssta-

blecimiento de politicas que regulen la adquisicion, y la dlSp ilidad
de tales recursos (Lifshitz y De Cresce, 1996). La p@‘ égica suele
basarse en proyecciones a largo plazo y en un p \ i , que puede
repercutir en todos los niveles de la operativid un lab . Es diferente
de la planificacién tictica, que comprende acio idianas detalladas

ratorio y se plantea
go plazo. Por ejemplo,

necesarias para satisfacer las necesidad ediatas
la consecucién de los objetivos estratégiCos fijado
una estrategia global para desarrollar un‘hegogj cance puede requerir que
se aborden cuestiones como la introducci6 ds trabajos de referencia, la
aplicacion de nuevas tecnologfas, la adquisicion, de sistemas de instrumentacién
y/0 automatizacién de dltima generacién, la mejora de las herramientas infor-
maticas y la contratacién de personal adecuado y cualificado para satisfacer las
expectativas de servicio. La puesta en marcha de una estrategia concreta puede
conllevar riesgos. Una decisién errénea supone en ocasiones para un laboratorio
una carga de costes innecesarios, equipos no utilizados y/o exceso de personal,
lo que hace mucho mis dificil cambiar la orientacién ante las futuras condicio-
nes del mercado o ante las nuevas estrategias organizativas. Sin embargo, no
asumir un riesgo supone a veces una pérdida de oportunidades de crecimiento
del negocio y/o mejorar los servicios.

El éxito de la planificacién estratégica requiere una adecuada recopila-
cién de datos mediante la observacién de las condiciones actuales y proyecta-
das en las dreas social, tecnoldgica, econémica, ambiental y politica (STEEP)
(Kurec, 2014a). La recopilacién eficaz de datos no suele correr a cargo de una
sola persona, sino que conlleva la intervencién de una comisién diversificada y
especifica. El compromiso es un factor esencial que cada miembro de la comi-
sion debe asumir y consensuar en las primeras fases del proceso de planifica-
cién estratégica. Los integrantes de la comisién han de ser conscientes de que,
aunque es posible que personalmente no estén de acuerdo con un determinado
punto, deben dejar de lado las diferencias de opinién para mantener su apoyo al
objetivo general. Ademds, la participacién en las comisiones implica a menudo
la dedicacién de una cantidad significativa de tiempo, que no resulta produc-
tiva si no se organiza de manera eficaz. Para orientar el proceso de planifica-
cién estratégica, pueden aplicarse diferentes recursos, como los histogramas/
grificos/diagramas de dispersion, las «tormentas de ideas» (brainstorming), los

CUADRO 1.1
Responsabilidades basicas de

Gestion de operaciones

Garantia de calidad.

Directrices y procedimientos.

Planificacién estratégica.

Evaluacién comparativa.

Evaluacién de la productividad.
Legislacion/reglamentacién/cumplimiento de la HIPAA.
Problemas médico-legales.

Formacién continua.

Reuniones de personal.

Gestion de recursos humanos

Descripcién de los puestos de trabajo.
Contratacion y personal.

Orientacion.

Evaluacion de la competencia.
Registros de personal.

Evaluacién del rendimiento/apreciaciones.
Disciplina y despido.

Gestion econémica/financiera
Presupuestos de departamento.
Facturacion.

Codificacién CPT.

Codificacién CIE-10.

Normativa de cumplimiento.

Andlisis de los costes de las pruebas.
Mantenimiento de las tarifas. )&
Gestion de marketing

Servicio de atencion al client @
Marketing de proximidad. Q

Publicidad.

Desarrollo de paginas wi
Educacién de I (Qges.

Clasifi nternacional de Enfermedades, 10.? revisién; CPT, Current
duralév'hology, HIPAA, Health Insurance Portability and Accountablllty Act.

lla a agramas de espina de pez (de causa-efecto), el storyboard, los anilisis
de los andlisis Delphi y los andlisis FODA (fortalezas, oportumdades
l Bi ades y amenazas) (Kurec, 2017). Los factores de dmbito interno en un

sis FODA suelen clasificarse como puntos fuertes y débiles, mientras que

s factores del entorno externo son las oportunidades y las amenazas. Este
nomi p

roceso es una herramienta especialmente util para orientar una estrategia de
marketing (cuadro 1.2) y puede utilizarse para desarrollar un programa de este
tipo (tabla 1.2). El éxito de la planificacién estratégica requiere una planificacién
previa, organizacion, objetivos bien definidos, comunicacién y una firme con-
viccién de qué es lo que se quiere conseguir.

SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Un objetivo clave de la gestién es garantizar la prestacién de servicios de labo-
ratorio de calidad. Para lograrlo, todos los laboratorios deben esforzarse por
conseguir equipamientos modernos, contratar personal bien cualificado, garan-
tizar un entorno fisico bien disefiado y seguro, y crear un buen equipo de ges-
tién. A menudo se hace referencia a un estudio clave del Institute of Medicine
(IOM) estadounidense cuando se abordan cuestiones de calidad relativas a la
atencién sanitaria y las tasas de errores médicos (Wolman, 2000). Este estudio
concluy6 que entre 44.000 y 98.000 estadounidenses mueren cada afio a causa
de errores médicos (Kohn y Corrigan, 2000). Algunas fuentes han apuntado
que estos valores pueden estimar a la baja el problema y que la verdadera cifra
llega a superar las 400.000 muertes al afio (Makary y Daniel, 2016). Un estudio
previo, que analizaba las fuentes de error médico en pacientes hospitalizados,
informé de que las causas mds comunes de «errores en el diagnéstico» eran la
falta de utilizacién de las pruebas adecuadas (50%), la falta de actuacién ante
los resultados de las pruebas (32%) y los retrasos evitables en el establecimiento
de un diagnéstico (55%) (Leape et al., 1991). La frecuencia de los errores de
laboratorio varfa, dado el gran nimero de pruebas analiticas que se realizan
anualmente. Se ha calculado que las tasas de error de las pruebas de laboratorio
oscilan entre el 0,1 y el 3,0%. La distribucién de los errores en las distintas
fases de las pruebas oscil6 entre el 46 y el 68% en la fase preanalitica, del 7 al
13% en la analitica y del 18 al 47% en la etapa postanalitica (Lippi et al., 2010;
Hammerling, 2012). Entre los errores preanaliticos mds comunes se encuentran
la identificacién errénea del paciente, la solicitud de una prueba equivocada
y la obtencidn, el transporte y la recepcion inadecuados de las muestras. Los
errores analiticos se producen con muestras inadecuadas (como tubos de sangre
incorrectos para determinados andlisis), errores de calibracién, mal funciona-
miento de los instrumentos, presencia de sustancias que alteran los resultados
y falta de verificacién de tales resultados. Los errores postanaliticos incluyen el
envio de informes al profesional sanitario equivocado, los tiempos de entrega
prolongados, la falta de informes y la interpretacién incorrecta de los resultados
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CAPITULO 1 CONCEPTOS GENERALES Y CUESTIONES ADMINISTRATIVAS

CUADRO 1.2
Andlisis FODA para un nuevo programa de extensién hospitalaria

Fortalezas

1. Utilizar la tecnologia/instrumentacién actual.

2. Tener un exceso de capacidad técnica.

3. Un mayor volumen de pruebas reducira el coste por prueba.
4. Fuerte apoyo del liderazgo.

5. Recursos financieros disponibles.

Oportunidades

1. Apertura de un nuevo centro de atencién médica.

2. El estamento responsable de la sanidad obliga a realizar test de plomo a
todos los nifios menores de 2 afios.

3. Posibilidad de acceso al departamento de marketing del hospital.

4. El hospital X esta en quiebra; el laboratorio cerrara.

Debilidades

1. Escasez de personal.

2. Problemas de moral.

3. Sistema de mensajeria inadecuado.

4. Necesidad de contratar a un anatomopatélogo adicional.

5. Experiencia limitada en la prestacion de servicios del SIL multihospitalarios/
para clientes.

6. Los plazos de entrega son marginales.

Amenazas

Competencia de otros laboratorios hospitalarios locales.

Competencia de los laboratorios nacionales de referencia.

Reembolso decreciente.

. Tres hospitales locales han consolidado sus servicios, incluido el laboratorio.
. Yase han abierto varios centros de atencién al paciente (puestos de flebotomia).

LA wN =

FODA, fortalezas, oportunidades, debilidades y amenazas; SIL, sistema de informa-
cién del laboratorio.

de las pruebas por parte de los profesionales sanitarios. Una serie de iniciativas
concertadas de varios estamentos reguladores oficiales y asociaciones profesio-
nales han dado lugar a programas obligatorios que se centran en los métodos
destinados a identificar, prevenir y reducir la incidencia de los errores.

La gestion de la calidad total (GCT) y la mejora continua de ln calidad (MC%@

han sido pautas estandarizadas para la optimizacion del liderazgo y la gest'o\n
la calidad durante mds de 30 afios (Deming, 2018; Juran, 1988). La G S
enfoque sistemdtico que se centra en los equipos, los procesos, las estadiSgigds y
la provisién de servicios/productos que satisfacen o superan las tivas de
los clientes (Brue, 2002). La MCC es un elemento de la gestié@
total que se esfuerza por mejorar continuamente las pricticasg no
plir las normas de calidad establecidas. La tabla 1.3 compai
tradicional de la nocién de calidad con la GCT. El
centra en buscar continuamente formas de reducir lo
defectos»), capacitando a los empleados para qug a re@bs proble-
mas y haciéndoles comprender su papel integral de yn, a de mayor
alcance («responsabilidad universal»).

Otras dos herramientas utilizadas a m ara Qr la calidad en el
sector sanitario son Six Sigma (MotorQ n M ent (Toyota Produc-

o por cim-
interpretacion
odel se
ion de

tion System). Aunque estos procesos esarrolla@ forma independiente,
las ideas y técnicas clave de ambos sueleh co. ﬁ en la metodologia deno-
minada Lean Six Sigma. Six Sigma es un prdgram# de mejora del rendimiento,
cuyo objetivo puede resumirse en el lema «nfejora mediante la eliminacion de
la variacién del proceso»; es decir, el método busca mejoras en el rendimiento,
la calidad, el resultado final, la satisfaccién del cliente y la satisfaccién de los
empleados. Six Sigma se basa en estadisticas y mediciones cuantitativas, a través
de las cuales se analizan los defectos o errores del proceso, se identifican sus
posibles causas y se aplican las mejoras pertinentes. Un defecto es todo aquel
aspecto que no cumple los requisitos del cliente. Algunos ejemplos comunes de
defectos incluyen ser un error en los resultados de las pruebas de laboratorio, un
retraso en la notificacién de resultados o un problema de control de calidad. La
sigma (6), o desviacién estindar (DE), expresa el grado de variabilidad que existe
en los productos o servicios. Al disminuir la variacién del proceso, reduciendo la
desviaci6n estindar o sigma, se puede aumentar el nivel de sigma (o el nimero
de unidades de DE) que encaja entre la media y un limite de rendimiento prede-
terminado o entre los limites de rendimiento superior e inferior de un proceso.
Asi, un proceso 6 ¢ se caracteriza por crear un entorno con menos variacion
que el que se encuentra en un proceso 4 ¢ o 1 6. Estd mds controlada y es mds
probable que produzca resultados satisfactorios que estén dentro de los limites
de rendimiento establecidos.

En la metodologfa Six Sigma, los productos o servicios no conformes se
miden y expresan como defectos por millén de oportunidades (DPMO). Si un
laboratorio envia 1.000 informes y comprueba que 10 se notifican con retraso,
tiene un indice de defectos del 1%, lo que equivale a 10.000 DPMO. El niimero
observado de DPMO puede convertirse en un nivel Sigma, que expresa el
nivel de control de una actividad. El objetivo del método Six Sigma es reducir
el nimero de defectos a casi cero. Con un nivel de solo 1 ¢ (ajustado por el
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TABLA 1.2

Evaluacién Recuerde las cuatro P del marketing:
medioambiental e Producto
® Precio
® Posicién
* Promocién
¢;Cudles son las necesidades del cliente?
¢Quién es la competencia?

¢Cuenta con el repertorio de pruebas, el equipo
y las instalaciones adecuadas?

¢;Tiene suficiente personal?
¢Dispone de recursos financieros suficientes?

;Sabe lo que cuesta hacer una prueba de laboratorio

(analisis del coste de la prueba)?
Definicion de Médicos, enfermeros, dentistas y otros profesionales de la salud
los potenciales

lent Otros laboratorios de hospitales, laboratorios de consultas
clientes

médicas
Compaiiias de seguros

Escuelas universitarias, universidades y otros centros
docentes

Residencias de ancianos, empresas de salud a domicilio
y clinicas

Veterinarios y otros centros de salud animal

Investigadores, & as farmacéuticas, ensayos clinicos

Identificacién pos socioeconémicos y/o étnicos
especifi

Identific 'de cambios de poblacién y ubicacién
(urb: rural, suburbana)

Proceso Ds%ollo de un plan y un equipo de ventas y marketing
ablécimiento de objetivos

Qt
& . 'O arantia de que la infraestructura (servicio de mensajeria,
.\@ ()\ capacidad del SIL, personal de atencion al cliente, etc.)

>
\O

Desarrollo de elementos de un repertorio de prueba
adicionales

Formacién del personal del laboratorio en la atencién
al cliente

Apoyo y mantenimiento de los servicios a los clientes
existentes

Obtencién de recursos de publicidad/relaciones publicas
Cémo
comercializar

Revision del repertorio de pruebas para los servicios
integrales (pruebas de nicho, pruebas de dificil
interpretacion, otros servicios especificos que podrian
prestarse a un grupo ecléctico)

Insercion de anuncios

Elaboracion de folletos, manuales de recogida de muestras
y otro material relacionado con los clientes

Desarrollo de la pagina web

Asistencia/participacion en los foros de salud
de la comunidad

Identificacién de los clientes objetivo especificos:

e Otros laboratorios hospitalarios, laboratorios
independientes, laboratorios de referencia

¢ Enfermerias de colegios/escuelas, clinicas de salud,

instalaciones de laboratorios locales (precontratacion,

control de drogas)

Residencias de ancianos, centros de cuidados

prolongados, centros de rehabilitacién de drogas/

alcohol, centros penitenciarios

Consultas, grupos y especialidades médicas (pediatria,

dermatologia, medicina de familia, etc.)

SIL, sistema de informacién de laboratorio.

desplazamiento de 1,5 o), hay 691.462,5 DPMO o un rendimiento de éxito
del 30,854% (que corresponde al porcentaje de productos sin defectos). Para
alcanzar el objetivo de Six Sigma, solo puede haber 3,4 DPMO para obtener
un rendimiento del 99,9997% (Brue, 2002; Westgard et al., 2018). La mayo-
ria de los laboratorios operan con +2 DE o0 45.400 DPMO (menos de 4 ¢ o
6.210 DPMO) (Kaltra y Kopargonkar, 2016). Para poner estos parimetros en
la debida perspectiva, segtn las directrices de las Clinical Laboratory Improve-
ment Amendments (CLIA), la mayoria de las pruebas de aptitud (PA) requieren
una tasa de precisién del 80%. Ello se traduce en 200.000 defectos por millén
de pruebas, es decir, solo 2,4 ¢. Las pricticas de Six Sigma pueden aplicarse a
numerosos aspectos de la atencién al paciente y de su seguridad, por lo que
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TABLA 1.3

Pensamiento tradicional Pensamiento GCT

Calidad sin errores

Organizacién enfocada

Calidad como medio para reducir los costes
Defectos por el sistema

Trabajador empoderado

Calidad aceptable
Departamento centrado
Calidad como gasto
Defectos por los trabajadores

Trabajador controlado
por la direccién
Situacién actual Mejora continua de la calidad
Gestionar en funcion de los hechos
Calidad definida

Relacién con nosotros

Enfoque del proceso del sistema

Gestion por intuicion

Calidad intangible

Relacién «nosotros contra ellos»
Enfoque en el proceso final

Sistemas reactivos Sistemas proactivos

GCT, gestion de la calidad total.

TABLA 1.4

Paso de Six Sigma Ejemplo
Definir el objetivo del
proyecto u otro elemento
que sea critico para la calidad
Medir el rendimiento

de referencia y las variables
relacionadas

Resultados del servicio de urgencias
en menos de 30 min desde el pedido

Rendimiento de referencia: 50% de los
resultados en 30 min, 70% en 1 h, 80%
en 2 h, etc.

Variables: personal en cada turno, tiempo
de recepcién del pedido al laboratorio,
tiempo de recepcién del resultado, etc.

El tiempo entre la solicitud y la recepcion
es muy variable porque las muestras no

se incorporan al sistema de transporte

de muestras inmediatamente y las muestras
entregadas al laboratorio no se marcan
claramente como urgentes

Las muestras del servicio de urgencnas@\

Analizar los datos utilizando
estadisticas y graficos para
identificar y cuantificar

la causa principal

Mejorar el rendimiento
mediante el desarrollo y la
aplicacién de una solucién

tienen un color identificativo especific
para que sean mas faciles de detect:
entre las muestras de rutina

Nuevo rendimiento: resultados @nlbles \

el 90% de las veces en 30 0
proporcionan una excelente herrarmenta tlsfa s nece51dades de
mejora de los procesos (Blick, 2013). plo% s en los programas
Q-Probes y Q-Tracks del College o erican P ogists (CAP) muestran
los resultados de la aplicacién de Six Sigrha a al dicadores comunes de la
calidad del rendimiento. En estos estudios, l¢ varianza media (percentil 50) para
la exactitud de las solicitudes de pruebas fue ,3%,023.000 DPMO,; el error
de identificacién en la pulsera del paciente fue del 3,13%, o 31.000 DPMO; el
de la contaminacién del hemocultivo fue del 2,83%, 0 28.300 DPMO, y el de la
tasa de discrepancia en la interpretacién de la patologia quirtrgica fue del 5,1%,
0 51.000 DPMO (Berte, 2004). Al reducir los defectos (es decir, al aumentar
sigma), se mejora la calidad de la atencién y se ahorra en costes al eliminar
el desperdicio de suministros y materiales, el tiempo del personal, las pruebas
innecesarias e incluso las posibles acciones legales (Sunyog, 2004). Segin algu-
nas estimaciones, el coste de hacer negocios se reduce entre un 25 y un 40% al
pasar de 3 6 a 6 6. En la tabla 1.4 se ofrece un ejemplo del proceso Six Sigma.
Lean Management es un sistema para reducir los residuos en los procesos
de produccién o fabricacién («actividades no valoradas»). Desarrollado a par-
tir de los principios originalmente instituidos por Henry Ford, posteriormente
adoptados por Toyota Corporation para mejorar la calidad y la eficiencia en la
produccién de automdviles, el sistema Lean se ha aplicado a los métodos de pro-
duccién en una amplia variedad de industrias, incluyendo el laboratorio clinico.
Lean utiliza una serie de técnicas, como las 5S (Sort, Set in order, Shine, Standar-
dize and Sustain [clasificar, ordenar, brillar, estandarizar y mantener]) y PDCA
(Plan, Do, Check and Act [planificar, hacer, comprobar y actuar]), para reducir los
costes mediante la identificacin de las actividades de trabajo diarias que no con-
tribuyen directamente a la prestacién de los servicios de laboratorio de la forma
mis eficiente o rentable. Un laboratorio Lean utiliza menos recursos, reduce los
costes, aumenta la productividad, promueve la moral del personal y mejora la
calidad de la atencién al paciente (Naik et al., 2018). Lean aborda directamente
el viejo concepto de «asi es como siempre lo hemos hecho» y busca formas de

Controlar los factores
relacionados con la mejora,
verificar el impacto, validar
los beneficios y hacer un
seguimiento en el tiempo

Qn ernacj a

CUADRO 1.3

Elementos esenciales del sistema de calidad

Organizacién.

Personal.

Documentos y registros.
Instalaciones y seguridad.
Equipo.

Compras e inventario.

Gesti6n de la informacién.
Gestion de las incidencias.
Evaluaciones internas/externas.
10. Mejora de los procesos.

11. Servicio al cliente/atencion al paciente.
12. Control de los procesos.

PONNWSEN

mejorar el proceso. Las pricticas Lean pueden ser de naturaleza muy amplia o
exclusivas de una sola drea de trabajo del laboratorio al centrarse en las acciones
del flujo de trabajo en la realizacién de tareas especificas, procedimientos u otras
actividades. Hay que revisar cada paso de un proceso para determinar dénde se
pueden eliminar las ineficiencias. Algunos cambios requieren recursos minimos
y pueden realizarse con relativa rapidez. Los ejemplos incluyen la reubicacién
del equipo analitico en un drea donde se realiza el trabajo, lo que resulta en
menos pasos y, en ltima instancia, en la mejora del tiempo de entrega; la conso-
lidacién de los repertorios de pruebas y la instrumentacién asociada, eliminando
asi el gasto de mantener multiples instrumentos y suministros; la colocacién de
los suministros de uso rutinario (es d ipetas, placas de cultivo, gasas, etc.)
en dreas de ficil acceso; y la rea del personal para maximizar el uso
y minimizar el tiempo de 1nacuv@ esperdiciado. Muchos laboratorios han
encontrado util integrar eleme Six Sigma y Lean en una mezcla de mejo-
res practicas (Inal etal., 201 que algunos proyectos Lean y Six Sigma pue-
den mejorar rapidamente¢l refidimiento, las ganancias sostenidas generalmente
requieren modificar la'%ura organizativa, reforzar los cambios sistémicos y
supervisar contmua{&te préctica (Zarbo, 2012; D’Angelo y Mejabi, 2012).
el orden¥midnto legal de las CLIA se exige a los laboratorios médicos
pten un enfoque centrado y estricto en la gestién de los
d, similar al de las normas establecidas por la Organizacién
e Normalizacién (ISO), una federacién mundial de miembros

as de

acredi e mids de 140 paises. La norma ISO 15189:2012 ha sido adoptada
por con objeto de mejorar la atencién a los pacientes a través de prac-
t' laboratorio de calidad, y viene a complementar el programa de acredi-

n de laboratorios del CAP con certificacién CLIA (CAP, 2016). De forma
1lar el Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) estadounidense
ha creado 12 elementos esenciales del sistema de calidad (cuadro 1.3) basados en
las normas ISO. Cada una de estas 12 dreas sirve de punto de partida para esta-
blecer un sistema de calidad que abarque las operaciones previas, las de prueba y
las posteriores a ellas. La gestién de los sistemas de calidad acaba por difuminar
el concepto de «suficientemente bueno» para promover el planteamiento de
«siempre se puede hacer mejor» (CLSI, 2014).

GESTION DE LOS RECURSOS HUMANOS

La capacidad para captar, contratar, formar y retener al personal cualificado se ha
convertido en un gran reto para el directivo actual, y las previsiones indican que
su magnitud continuard aumentando en el futuro. Durante las dltimas décadas,
muchos programas acreditados de tecnologfa médica han cesado su actividad, lo que
ha provocado una reduccién del nimero de estudiantes que obtienen una titulacion
en este campo. Segin encuestas recientes, la tasa media de vacantes para todos los
empleos asociados a la actividad de los laboratorios a nivel nacional en EE. UU.
oscilaba entre el 6,3 y el 9,4%, aunque las tasas variaban en funcién del puesto
ocupado (Garcia et al., 2018). Se prevé que el empleo de tecnélogos y téenicos de
laboratorios médicos y clinicos aumente entre un 12 y un 14% durante la préxima
década (U.S. Bureau of Labor Statistics, 2018). Segin la American Association of
Retired Persons (AARP), en estos afios unas 10.000 personas pertenecientes a la lla-
mada generacién del baby boom, nacidas entre el final de la Segunda Guerra Mundial
y mediados de la década de los sesenta, cumplen 65 afios cada dia, con la jubilacién
a la vista. De los 322.000 profesionales de laboratorio actuales, se calcula que entre
el 6y el 24% se jubilardn en los préximos afios, lo que aumentard la escasez de
mano de obra. Al mismo tiempo, los cambios demogrificos en la poblacién general
aumentarin la necesidad de asistencia sanitaria, incluyendo los servicios de labora-
torio. La competencia con otras profesiones sanitarias ha hecho necesario incorpo-
rar incentivos a la contratacién, tales como salarios mds competitivos, paquetes de
prestaciones completos y mejores entornos de trabajo. El mercado laboral actual se
ha hecho més global. En consecuencia, es necesaria una mayor comprensioén de los
rasgos y valores culturales, étnicos y de género para evaluar y atraer adecuadamente
aun grupo de empleados competentes que satisfagan las necesidades del laboratorio
y contribuyan a lograr los objetivos previstos (Kurec, 2014b).

La mano de obra representa entre el 50 y el 70% de los costes de un labo-
ratorio, por lo que cualquier nueva incorporacién o sustitucién en un puesto de
trabajo debe estar justificada. Para garantizar que un puesto sigue siendo util y
rentable, el nivel de autoridad, la experiencia y la formacién requeridos, junto
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CAPITULO 1 CONCEPTOS GENERALES Y CUESTIONES ADMINISTRATIVAS

con las responsabilidades especificas, deben revisarse y compararse con los pard-
metros relacionados con la tecnologia y/o las capacidades requeridas. Plantéese
la pregunta: «Si el puesto quedara sin cubrir o se rebajara su categoria, ;c6mo
repercutirfa esto en la atencién al paciente?». Por ejemplo, ¢podria cubrirse
un puesto con un tecnélogo de nivel inicial menos costoso o con un auxiliar de
laboratorio sin comprometer la atencién al paciente o generar otros problemas
de personal? ;Puede eliminarse el puesto mediante la automatizacién de ciertas
tareas? O bien, ¢la metodologia de las pruebas se ha vuelto mds sofisticada y
requiere una persona de mayor nivel y con una formacion especifica?

Una vez que se ha justificado un puesto de trabajo, debe elaborarse una des-
cripcién de dicho puesto basada en determinados criterios (Kurec, 2014b). La
descripcion del puesto basada en criterios debe centrarse en las funciones y no
en las tareas especificas, ya que estas tltimas pueden requerir cambios frecuen-
tes en funcién de las necesidades operativas. Una descripcién bdsica del puesto
basada en criterios incluye el titulo, el grado y las cualificaciones minimas para
desempeiiar el trabajo (incluida la certificacién o la licenciatura). Esa descrip-
cién debe identificar claramente las responsabilidades, la rendicién de cuentas y
las relaciones organizativas internas y externas. También debe incluirse en ella
cualquier actividad académica, como la ensefianza o la investigacién. Ello pro-
porciona unas expectativas claras tanto para el empleado como para el emplea-
dor, evitando cualquier posible discusién futura basada en la objecién «eso no
estd incluido en la descripcién de mi trabajo.

El proceso de adscripcién y contratacién requiere un claro conocimiento
de los objetivos estratégicos establecidos para encontrar personas cualificadas
que satisfagan las necesidades pertinentes. Los directivos deben conocer las
directrices de contratacién vigentes para garantizar un proceso de entrevistas
justo y legal. Un empleador debe limitar las preguntas de la entrevista a lo que
se puede preguntar legalmente y ha de ser capaz, al mismo tiempo, de obtener
informaci6n relacionada con el hecho de que la descripcién del puesto sea la
adecuada para ambas partes. Las preguntas deben referirse a la cualificacién
del candidato para desempeiiar las funciones del puesto y no deben contener
aspectos personales. Las discusiones dirigidas a las diferencias de género, gene-
racionales, politicas o raciales/culturales podrian ser malinterpretadas durante
el proceso de entrevista y dar lugar a repercusiones legales (Kurec, 2011).

GESTION FINANCIERA

El laboratorio es un activo de alto valor en la medicina de diagnéstico. En
comparacién con otras especialidades clinicas, el laboratorio genera un gran
volumen de pruebas, cuya realizacién requiere equipos costosos y personal
cualificado. El liderazgo del laboratorio debe conocer y comprender concep-
tos financieros bésicos en este contexto, como la forma en que se reem
los servicios (entre ellos las pruebas de laboratorlo) por qué se puede
pago, las extensas y diversificadas normativas que rigen el reembolso, a C
la contabilidad bésica (p. ej., los costes directos e indirectos, los p uestos
etc.) y los anilisis financieros (p. €j., los anélisis del punto de equl% leve
ley y Cleverley, 2018). Es esencial conocer los cargos maestos codlgo
la Current Procedural Terminology (CPT) y la Clasificacig ternac10
Enfermedades, 10." revision (CIE-10), con objeto de le abo 1.
gerencial de manera conforme y garantizar el pago de 1c1os pre a605 En
el capitulo 13 se analiza con mds detalle la gestion

ELOS

DISENO DE LOS LABORAT(@Q Y.
DE SERVICIO

Los servicios de laboratorio se presta rnuchas

considerarse en el marco de un espectrd co ge
pruebas de diagnéstico rapido a la cabecera nte, que producen respues-
tas inmediatas, hasta las pruebas de laboratorionde alta complejidad, que pueden
tardar dias en completarse. El acceso a Internet ha afadido un elemento de
accesibilidad a la atencidn sanitaria y ha permitido al pablico comprender mejor
c6mo se presta la atencién. En particular, piginas web como www.webmd.com
y www.labtestsonline.org han generado una mejor comprensién publica de las
pruebas de laboratorio. Ello ha aumentado el conocimiento de los pacientes
sobre las pruebas disponibles y el significado de los resultados, ofreciendo la
oportunidad de que los pacientes participen en su propia atencién sanitaria.
Esta nueva dindmica ha presionado a los laboratorios para alcanzar una mayor
eficiencia, accesibilidad, seguridad y fiabilidad, y para que sean mds transparen-
tes y respondan mejor a las necesidades de los clientes. Los laboratorios han
cambiado su disefio interno, pasando de un entorno muy compartimentado a
otro mds centralizado, en el que se han integrado las secciones tradicionales.
La configuracién de un laboratorio centralizado ofrece una serie de elementos
generadores de eficacia, como la eliminacién de la adquisicién de instrumental,
equipo y suministros repetidos y en exceso, un mejor aprovechamiento de la
tecnologfa, el uso compartido de equipos comunes (centrifugas, incubadoras
para cultivos, cdmaras frigorificas, etc.) y un mds ficil acceso al conocimiento y
la experiencia técnicos. En algunos casos, se han creado laboratorios de 4mbito
regional con capacidad para realizar pruebas especializadas o complejas, lo que
permite aprovechar los recursos existentes y limitar la necesidad de adscripcién
de personal, y adquisicién de equipos y material especializado. En muchos cen-
tros, se han instaurado las pruebas en el punto de atencién (POCT) al paciente
para acortar el tiempo de entrega de las pruebas esenciales y favorecer la como-
didad tanto para los pacientes como para los responsables de su cuidado. Estos
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cambios organizativos internos y externos han fomentado una mayor conciencia
de la importancia de los servicios de laboratorio y de cémo contribuyen al man-
tenimiento del espectro continuo de atencién.

El diseiio funcional de un laboratorio y su relacion con otros lugares de pruebas
dentro de un centro han evolucionado, pasando de las secciones independientes
de anilisis de sangre, andlisis quimicos y microbioldgicos y banco de sangre, a
un planteamiento en el que los limites de estas secciones se han hecho menos
definidos. En un esfuerzo por reducir los costes y responder mds ripidamente
a las necesidades clinicas, los laboratorios han empleado tanto instalaciones
«centralizadas», altamente automatizadas, como pruebas distribuidas en labo-
ratorios periféricos y/o aplicaciones de POCT. Gracias a la tecnologfa actual,
las pruebas que antes se realizaban en secciones auténomas del laboratorio se
llevan a cabo en la actualidad a partir de una sola plataforma de pruebas (un solo
analizador), en una unidad de trabajo (con dos o mds instrumentos conectados)
o recurriendo a la automatizacién total del laboratorio (unidad de trabajo con
procesado preanalitico y postanalitico). Las mejoras en la manipulacién de las
muestras antes del andlisis (p. ej., mediante la aplicacién de cédigos de barras,
centrifugas automatizadas, decapadores) y el uso de analizadores de alta preci-
sién, asi como las actividades postanaliticas oportunas (p. €j., la notificacién de
los resultados del laboratorio a través de sistemas informdticos en red, internet,
autofax, portales para pacientes, etc.) contribuyen, ademds, a mejorar la calidad
de los servicios prestados a los profesionales sanitarios y a los pacientes. Estas
configuraciones se analizan con mds detalle en los capitulos 2 y 6.

La regionalizacion es un proceso de consolidacién a gran escala. En el modelo
«hub and spoke» (centro y distribucién) un vnico laboratorio central actda como
elemento nuclear, y cuenta con capacidad para proporcionar un gran volumen
de pruebas rutinarias. Uno o varios laboratorios mds actdan como elemento de
enlace, consolidando la implantacién de ciertas funciones en un laboratorio alta-
mente especializado. Por ejemplo, un o laboratorio puede centrarse en ofre-
cer servicios de microbiologfa, virolofa{parasitologfa, micologfa u otros dmbitos
afines. Al configurar un centro tan€specializado, se puede minimizar la repeticiéon
de la adquisicién de medios de fmiento técnico, costosas campanas de riesgo
bioldgico, salas de presién ug& , equipos de pruebas clinicas y moleculares y
otros recursos. Es posible, por-otra parte, implantar criterios similares en otras
secciones del laboratorioagpmo las dedicadas a citogenética, diagnéstico molecu-
lar, citometria de ﬂ speétrometria de masas, citologia, histologfa o pruebas de
histqtompatibili ) establecnmento de sistemas de laboratorio regionalizados

recursos iniciales, disponibilidad de espacios adecuados y el
ersonal directivo de todas las instituciones implicadas para que

1 siste a cione. En el dmbito hospitalario, es necesario, por otra parte, un

labo % e respuesta rapida para atender las solicitudes de pruebas urgentes.

lg$"retos para implantar con éxito este modelo se encuentran los posibles

as o retrasos en el transporte de las muestras, las resistencias al cambio,

problemas de personal, los problemas de moral, la «pérdida de identidad> del
dboratorio y los eventuales conflictos laborales.

El disefio de las instalaciones es importante, independientemente del tipo de
laboratorio, y la mejor manera de optimizarlo es aplicar técnicas propias de las
metodologfas Six Sigma/Lean para garantizar el mdximo nivel de productvidad.
Hay que tener en cuenta la ubicacién del drea de procesamiento de muestras, el
registro de pacientes y la entrada de datos, el flujo de muestras que deben ana-
lizarse, el almacenamiento a corto y largo plazo y los requisitos de conectividad
del sistema de informacién del laboratorio (SIL). La determinacién de las nece-
sidades de espacio y de posibilidad de interaccién con otros servicios hospitalarios
(proximidad al servicio de urgencias, unidades de cuidados intensivos y quiréfano)
debe considerarse como un proceso multidisciplinar. La robética, los sistemas infor-
matizados de tubos neumdticos, la red informdtica en general, la telemedicina, los
dispositivos portitiles y los teléfonos méviles son las herramientas que se utilizan
en los laboratorios modernos y deben tenerse en cuenta en los correspondientes
planes de disefio. La energfa eléctrica (incluida la de emergencia), los controles de
temperatura’humedad, el acceso a las fuentes de agua (destilada/desionizada), las
fuentes de drenaje y los potenciales problemas de circulacién/renovacién del aire
han de considerarse al evaluar el acceso, la gestién de las cantidades adecuadas y la
seguridad. Los c6digos de camplimiento de la normativa deben revisarse cuidado-
samente y aplicarse de forma adecuada para garantizar que se satisfacen todas las
necesidades (cuadro 1.4). En los tiltimos afios se ha incrementado la concienciacién
sobre la reduccién del impacto ambiental de las instalaciones y los procesos (Lopez
et al,, 2017). Numerosas ordenanzas de distrito, municipales y de centros hospi-
talarios ofrecen fuertes incentivos, o incluso estipulan medidas de cumplimiento
obligado, para «apostar por lo verde» adquiriendo reactivos y compuestos quimicos
alternativos no téxicos, reciclando los productos electrénicos usados, integrando en
el sistema la notificacién de informes sin papel y, en general, concienciando al per-
sonal sobre las pricticas de ahorro energético. Para asegurarse de que se cumplen las
normas locales, estatales y federales, se debe consultar a un arquitecto cualificado,
con experiencia en el disefio de laboratorios clinicos, en la fase inicial de los planes
de reubicacién o renovacién. Ello minimiza las costosas 6rdenes de cambio de los
proyectos y optimiza la puesta en marcha puntual de las nuevas instalaciones.

REGULACION, ACREDITACION Y LEGISLACION

Los laboratorios clinicos se encuentran entre las entidades sanitarias mds estre-
chamente reguladas (tablas 1.5 a 1.7). Es necesario conocer bien el entramado
de leyes, reglamentos y directrices que afectan a la prictica de los laborato-
rios para evitar repercusiones legales o administrativas que puedan limitar el
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CUADRO 1.4
Consideraciones sobre el disefio fisico del laboratorio

Al desarrollar una evaluacion de necesidades, identifique el espacio para oficinas,
instalaciones personales, almacenamiento, area de conferencias/biblioteca y
estudiantes.

Revise de forma rutinaria todos los planos y alzados para comprobar que el uso
es el adecuado, y asegurese de que el espacio y la funcién estan relacionados;
puede ser necesaria la accesibilidad para discapacitados.

Desarrolle y utilice un planificador de proyectos para garantizar el progreso a tiempo.

Las campanas de gases y las cabinas de seguridad biolégica deben estar situadas
lejos de las zonas de tréfico frecuente y de las puertas que puedan provocar
corrientes de aire no deseadas.

El mobiliario modular permite una flexibilidad de traslado o reconfiguraciéon del
laboratorio en funcién de las necesidades actuales y previstas; el mobiliario
de laboratorio convencional puede tenerse en cuenta en la amortizacion del
edificio, mientras que el mobiliario modular no.

Tenga en cuenta los requisitos del sistema de calefaccién, ventilacion y aire
acondicionado para garantizar una temperatura adecuada (10-24 °C), una
humedad correcta (20-60%) y un flujo de aire (12 intercambios de aire/h); los
extremos en cualquier zona pueden afectar negativamente a los pacientes, al
personal y a los equipos.

Los armarios bajos (bajo los mostradores del laboratorio) ofrecen entre un 20 y
un 30% mas de espacio de almacenamiento que los armarios suspendidos.

ETC, equivalente a tiempo completo.
Datos tomados de Painter, 1993; Mortland, 1997.

TABLA 1.5

1983

Amendments P.L. 98-21)

1984
congela el baremo de honorarios de la Parte B

1988

1989 Physician Self-Referral Ban. (Stark I; P.L. 101-239). Impidié

Ergonomic Safety and Health Program Management d

1990 Three-Day Rule. Iniciada por los CMS: el pago de cualq
se reembolsa porque las pruebas se consideran parte d

de GRD para pacientes externos

Prospective Payment System. Establecié para los pacientes de Medicare el pago basado en grupos rela @
reciben una cantidad fija por GRD, independientemente del coste real, lo que crea un incentivo para dar d&
médicamente posible. En el caso de los pacientes internos, los laboratorios se convierten en centros de

Deficit Reduction Act (P.L. 93-369). Establecié un baremo de honorarios para el Iaboratoric‘ d

Clinical Laboratory Improvement Act de 1988 (CLIA 88) (enmenda
por el gobierno federal con normas de garantia de calidad, personal y pru
gobierno federal solo regulaba los pocos laboratorios que realizaban co, i
el reembolso de Medicare. La CLIA se aplica en todos los lugares en | @ se

Ngawéd co,

ines.
rueba de

El control del ruido en los laboratorios abiertos puede obtenerse mediante la
instalacion de un techo abatible. La instalacion de los servicios publicos por
encima de un falso techo afiade flexibilidad a la colocaciéon.

En general, las necesidades de espacio son de 14 a 18 m? netos (excluyendo
pasillos, paredes, armarios de custodia, etc.) por ETC, o de 2,5 a 3,5 m? netos
por cama de hospital.

Las habitaciones de mas de 9,5 m? deben tener dos salidas; los pasillos utilizados
para los pacientes deben tener 2,5 m de ancho, y los que no se utilizan para
los pacientes deben tener 1,2 m de ancho.

Debe haber una unidad de lavado de ojos a menos de 30 m de las éreas de trabajo;
se prefieren las unidades de manos libres.

Dimensiones estandar sugeridas en la planificacion y el disefio de un laboratorio:

Anchura del mostrador de laboratorio: 75 cm.

Espacio libre entre el mostrador y la pared del laboratorio: 2,2 m.

Espacio libre entre mostradores de laboratorio: 2 m.

Altura de la mesa: 75 cm.

Altura del soporte del teclado: 63-65 cm.

Espacio del cuerpo humano de pie: 0,4 m2.

Cuerpo humano sentado: 0,5 m2.

Espacio de escritorio: 0,3 m2.

0"

os con el diagnéstico (GRD). Los hospitales
ta a los pacientes tan pronto como sea
stes en lugar de centros de ingresos (Social Security

jentes externos con el fin de controlar los costes;

*
@90 y 1@;stablecié que todos los laboratorios deben ser certificados

e aptiti das en la complejidad de las pruebas. Hasta ese momento, el
los laboratorios independientes u hospitalarios que querian recibir
i uebas, incluidas las consultas médicas y las clinicas

an a los pacientes de Medicare a laboratorios de su propiedad
ces establecidas por la OSHA para la seguridad de los empleados

D%torio realizada 3 dias naturales antes del ingreso como paciente interno no
ncia er@ pital (Omnibus Reconciliation Act); ordenaba al HHS que desarrolle un sistema

Occupational Exposure to Hazardous Chemiéin Laboratories. Estableci6 las directrices de la OSHA para limitar la exposicion innecesaria

a sustancias quimicas peligrosas
Occupational Exposure to Blood-Born

Health Insurance Portability and A
de la dispersion inapropiada (oral, escki

0IG Compliance Guidelines. A
en lo que respecta a las practic

CMS National Coverag ekminati
pruebas de laboratorio son rigdicame éc
de necesidad médica

1992
1996 abili

1997

racio fraude y el abuso

2001

2003
2009

Hazardous Material Regulatio!

gens. Es%ecié las directrices de la OSHA para limitar la exposicién innecesaria a los riesgos biolégicos

Ak Dirigi6 la gestion de la informaci6n sobre la atencién sanitaria. Esta ley protege a los pacientes
ectréni @a € informacién personal y es la base de muchas de las normas de privacidad en vigor

los,| rios clinicos a desarrollar programas que promuevan una conducta ética y legal idénea, especialmente

ustituyeron a la mayoria de las directrices locales de revision médica utilizadas para determinar si ciertas
sarias y, por tanto, reembolsables. Antes, cada intermediario de Medicare tenia sus propias directrices

. Tratamiento del envio de sangre y otros productos potencialmente biopeligrosos (DOT)
HITECH Act. Contenia incentivos relacionados con la adopcién de la tecnologia de la informacién sanitaria y la historia clinica electrénica (HCE); establecia

el objetivo de «uso significativo» para la adopcién de la HCE; mejoraba las protecciones de la privacidad y la seguridad disponibles en la HIPAA, asi como

la aplicacion y las sanciones por incumplimiento

CMS, Centers for Medicare and Medicaid Services; DOT, U.S. Department of Transportation; HHS, U.S. Department of Health and Human Services; HIPAA, Health Insurance
Portability and Accountability Act; OIG, Office of the Inspector General; OSHA, Occupational Safety and Health Administration.

funcionamiento de un laboratorio, o incluso dar lugar a su cese de actividad.
Para operar (y recibir el correspondiente reembolso de los servicios), los labo-
ratorios deben estar autorizados y, a menudo, acreditados en funcién de los
requisitos federales y/o estatales. (Cabe resefiar que la licencia es un requisito
obligatorio exigido por un organismo gubernamental, mientras que la acredita-
cién es emitida por una organizacién no dependiente de la Administracién y es
opcional.) Aunque en EE. UU. todos los anatomopat6logos deben ser médicos
con licencia estatal, en la actualidad, 12 estados continentales y Puerto Rico
exigen también la correspondiente licencia del personal de laboratorio, un ele-
mento clave cuando se va a contratar personal técnico (cuadro 1.5).

A nivel federal, los laboratorios que analizan muestras humanas para el diag-
néstico, la prevencién o el tratamiento de enfermedades siguen la normativa
legal establecida por las Clinical Laboratory Improvement Amendments de
1988 (CLIA 88), que forman parte de la Public Health Services Act (Public
Law 100-578). La Food and Drug Administration (FDA) de EE. UU. y los
Centers for Medicare and Medicaid Services (CMS) trabajan, en colaboracién
con los Centers for Disease Control and Prevention (CDC), para supervisar el

programa de las CLIA. Antes de la promulgacién de las CLIA 88, no se aplica-
ban normas reguladoras federales uniformes para la mayoria de los laboratorios,
y solo existian iniciativas estatales esporddicas, que conllevaban diversos niveles
de autorizacién y supervisiéon. Las CLIA 88 se promulgaron como respuesta a
la falta de normas de calidad nacionales para los laboratorios. Las normas mini-
mas son aplicadas por el gobierno federal, o por estamentos convenientemente
designados que han recibido el certificado de acreditacién, que refleja normas
equivalentes o mds estrictas que las establecidas por las CLIA. Los laboratorios
certificados por las CLIA deben cumplir las normas relativas al personal, la ope-
ratividad, la seguridad y la calidad en funcién de la complejidad de las pruebas
(cuadro 1.6).

Loslaboratorios clinicos sonimportantes generadores de negocio:en EE. UU.
son centros de atenci6n sanitaria de gran volumen de actividad que realizan mds
de 14.000 millones de pruebas al afio (https://www.cdc.gov/csels/dls/strengthe-
ning-clinical-labs.html), dan empleo a mds de 688.000 personas y pagan 45.000
millones de délares en salarios (https://www.acla.com/economic-impact-of-cli-
nical-labs/). El Laboratory Compliance Program fue ordenado por el Congreso
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TABLA 1.6

CDC

Centers for Disease Control and Prevention. Dependen del U.S. Department of Health and Human Services (HHS) y se encargan de supervisar

la salud y la seguridad publicas, incluidos los laboratorios (www.cdc.gov)

CMS

Centers for Medicare and Medicaid Services (antes conocidos como Health Care Finance Administration [HCFA]). Supervisan el mayor

programa de atencién sanitaria de EE. UU., procesando més de 1.000 millones de reclamaciones al afio. El Medicare (v. capitulo 12) proporciona
cobertura a aproximadamente 40 millones de estadounidenses mayores de 65 afios, a algunas personas con discapacidad y a pacientes con
enfermedades renales en fase terminal, con un presupuesto de 309.000 millones de délares (2004). El Medicaid proporciona cobertura a unos

50 millones de personas con bajos ingresos a través de una asociacion estatal-federal que cuesta 277.000 millones de délares (2004). Los CMS
establecen las normas de calidad y las tasas de reembolso que se aplican al laboratorio y que suelen utilizar terceros pagadores (www.cms.hhs.gov)

DHS

Department of Homeland Security. Identifica, regula y puede inspeccionar las instalaciones quimicas de alto riesgo y las fuentes de radiacion

(incluidos los irradiadores de sangre) que pueden constituir un riesgo para el terrorismo; puede exigir una certificacién a los ciudadanos no

estadounidenses que trabajen en el laboratorio
DOT

U.S. Department of Transportation. Tiene la responsabilidad de regular los materiales biopeligrosos, que incluyen sangre y otros productos

humanos. Las muestras de laboratorio enviadas a los laboratorios de referencia deben envasarse segtn las directrices establecidas por esta agencia

(www.dot.gov)

EPA Environmental Protection Agency. Establece y hace cumplir las normas para la eliminacién de materiales de laboratorio peligrosos,
como el formol, el xileno y otros carcinégenos potenciales (www.epa.gov)

EEOC

Equal Employment Opportunity Commission. Supervisa y hace cumplir el titulo VIII, que trata de las practicas de empleo justas relacionadas

con la Civil Rights Act de 1964 y la Equal Employment Opportunity Act de 1972. La contratacion de personal de laboratorio se rige por las mismas

normas que la mayoria de las empresas (www.eeoc.gov)
FDA

U.S. Food and Drug Administration. Forma parte del HHS y regula la fabricacién de productos biolégicos (como las pruebas de donantes de

sangre y la preparacion de componentes) y dispositivos médicos (como los analizadores de laboratorio), asi como kits de pruebas a través de la Office
of In-Vitro Diagnostic Device Evaluation and Safety. La FDA inspecciona las instalaciones de donacién de sangre y/o de fabricacion de componentes
con independencia de otras agencias reguladoras y/u organizaciones de acreditacién (www.fda.gov)

HHS
NARA

U.S. Department of Health and Human Services. Supervisa a los CMS, ala OIG y a la FDA
National Archives and Records Administration. Ofrece una serie de bases de datos, incluido el acceso %e'deral Register, en el que se publican

los reglamentos de los laboratorios y otros (www.gpoaccess.gov/fr/index.html)

NRC

instalaciones nucleares no militares. Las pruebas de laboratorio que utilizan materiales radiactivos (co

las directrices establecidas por esta agencia (www.nrc.gov)

NIDA
de drogas (www.nida.nih.gov)

NIOSH

para hacerlas cumplir (www.cdc.gov/niosh/homepage.html)

NIH
algunas de las cuales son aplicables al laboratorio, como las reI

NIST National Institute of Standards and Technology. Ra

sanitarios. Ademas, ha desarrollado normas de callbraag

OIG Office of the Inspector General. Forma parte del
de los CMS, como las pruebas de laboratorio. El obj

médica (www.oig.hhs.gov)

Occupational Safety and Health Adminis n. Fo
de trabajo para proteger la seguridad y la d de los e pI
transmitidos por la sangre, la seguridad , las fl
peligrosa que pueda encontrarse en @

OSHA

State
Departments
of Health

licencias a todos los laboratorie
de las dos cosas. Nueva York
QIR

(Federal Register 63[163], 24 de ago@él‘)%) questa a la preocupa-
cién de los CMS por el fraude y el abusé de derivados de pruebas de
laboratorio innecesarias o inadecuadas. M4 % de los costes de atencién
médica nacional son pagados por el gobiernonfederal a través de seis progra-
mas (Medicare, Medicaid, Children’s Health Insurance [CHIP], Department
of Defense Tricare, Veteran’s Health Administration [VHA] e Indian Health
Service) (American Hospital Association, 2018). Los laboratorios que reciben
pagos por servicios de cualquier agencia federal deben adoptar politicas que
aborden la necesidad médica de las pruebas solicitadas, que garanticen la fac-
turacién precisa de las pruebas y que promuevan una norma de conducta que
debe ser asumida por los trabajadores del laboratorio. El hecho de no tener un
programa activo podria hacer que un laboratorio fuera excluido de la colabo-
racién con los CMS y podria dar lugar a importantes sanciones financieras y
legales. Pensemos, por ejemplo, en la combinacién de pacientes que podremos
encontrar en la proxima década. Actualmente hay 74 millones de integrantes
de la generacién del baby boom que se acercan a la edad de jubilacién. Se calcula
que los mayores de 55 afios consumen alrededor del 57% del gasto sanitario.
A medida que esta poblacién vaya alcanzando la edad de jubilacién, ello tendrd
una repercusién cada vez mayor en el volumen y la combinacién de pruebas, y
la necesidad de optimizar su utilizacién. Estos condicionantes ya estin configu-
rando el futuro de la actividad de los laboratorios. La solicitud de las pruebas
adecuadas debe estar justificada por ser médicamente necesaria, y debe cumplir
los protocolos de la medicina basada en la evidencia, como destaca la campafia
«Choosing Wisely» (Sadowski et al., 2017; Wolfson et al., 2014).

La Health Insurance Portablhty and Accountability Act (HIPAA) de 1996,
junto con la Privacy Rule de 2000 y la Security Rule de 2003, establecen nor-
mas que protegen la confidencialidad, la integridad y la disponibilidad de la
informacion sanitaria de una persona, al tiempo que permiten el intercambio de

8

National Institutes of Health. Son una agencia del HHS y I|d

radioinmunoensayos) deben cumplir

Nuclear Regulatory Commission. Elabora y hace cumplir las directrices federales que garantizan e@uso y el funcionamiento de las

National Institute on Drug Abuse. Regula las normas para realizar y mantener un contro§ca$ad adecuado para las pruebas de consumo

National Institute of Occupational Safety and Health. Forma parte del HHS. P o;@gna nvestigacion, informacién, educacién y formacién
en el &mbito de la seguridad y la salud en el trabajo. El NIOSH hace reco |

ndacnoqes@
&ilales nvestigacion médica. Publican diversas guias de practica clinica,

os riesgos de seguridad, pero no tiene autoridad

Ia dlab las pruebas de lipidos (www.nih.gov)

artment que ha contribuido al desarrollo de muchos productos

omm
y medlé/ el sistema internacional de unidades (www.nist.gov)

S respo,
tivo'de la Ol

de auditar, inspeccionar e identificar el fraude y el abuso en los programas
le ser el incumplimiento de las normas de reembolso, como la necesidad

del U.S. Department of Labor. Desarrolla y hace cumplir las normas del lugar

os Las recomendaC|ones de la OSHA |nc|uyen dlrectrlces reIatlvas a los patogenos

o al"grado de regulacién de los laboratorios. Algunos estados, como Nueva York, conceden
pervisa gramas obligatorios de pruebas de aptitud e inspeccién de laboratorios; otros no hacen ninguna
ingt ., tienen el certificado de acreditacion de la Clinical Laboratory Improvement Act

informacion en las circunstancias adecuadas, con la pertinente autorizacion del
paciente. Se han habilitado varias normas que tienen una repercusion directa en
el laboratorio y que incluyen el uso y la divulgacién de informacion sanitaria pro-
tegida (PHI). La PHI incluye cualquier informacion oral, escrita, electrénica o
grabada, como la fecha de nacimiento, el nimero de la seguridad social, la direc-
cién, el ndimero de teléfono o cualquier otro identificador del paciente. El acceso
a esta informacién por parte de los profesionales de la salud estd restringido a
la «necesidad de saber» con el consentimiento del paciente y seguin lo descrito
en la descripcién/titulo del trabajo del empleado. El incumplimiento de estas
normas puede dar lugar a importantes multas y, en casos flagrantes de abuso, a
penas de prision. La Health Information Technology for Economic and Clinical
Health Act (HITECH, 2009) se promulgd, en el marco de la American Reco-
very and Reinvestment Act de 2009, para promover y aplicar un mejor uso de la
informacion sanitaria. Ademads, reforzé algunos de los requisitos de privacidad
y seguridad establecidos en la HIPAA, asi como las correspondientes sanciones
por incumplimiento. La HITECH también incluy6 nuevas normas para la noti-
ficacién publica tras las violaciones de datos de la PHI que se producen debido
a la falta (o al desconocimiento) de politicas establecidas, al almacenamiento de
datos no seguro o a los ataques maliciosos directos mediante ransomware. En
octubre de 2014 entré en vigor una modificacién adicional de los requisitos de
la HIPAA. Mientras que, en el pasado, los laboratorios regulados por las CLIA
no estaban autorizados a proporcionar a los pacientes acceso directo a sus resul-
tados de laboratorio, los laboratorios cubiertos por la HIPAA estén ahora sujetos
a las mismas obligaciones que otros centros de atencién médica, en lo que res-
pecta a proporcionar a los pacientes acceso a su informacién de atencién médica,
generalmente dentro de los 30 dias siguientes a la solicitud.

Otros organismos gubernamentales y organizaciones no gubernamentales
influyen directa o indirectamente en el funcionamiento de los laboratorios. Esa
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TABLA 1.7
AABB Anteriormente conocida como American Association of Blood
Banks, la AABB es un grupo profesional que ofrece un programa
de acreditacion de bancos de sangre que puede sustituir
(pero coordinar) una inspeccion del CAP. Tiene el certificado
de acreditacién CLIA (www.aabb.org)
ASCP American Society for Clinical Pathology. Es la mayor

organizacién de profesionales de laboratorio y ofrece certificacion
para varias especialidades (www.ascp.org)

CAP College of American Pathologists. Ofrece el mayor
programa de encuestas de aptitud de EE. UU. y cuenta con
un programa de acreditacién de laboratorios por pares que
tiene la consideracién de CLIA. La acreditacion del CAP esta
reconocida por The Joint Commission como el reconocimiento
de cumplimiento de sus normas de laboratorio (www.cap.org)

CLSI Clinical and Laboratory Standards Institute (anteriormente,
National Committee for Clinical Laboratory Standards [NCCLS]).
Grupo profesional paritario que desarrolla criterios estandarizados en
relacién con las practicas de laboratorio; las entidades de acreditacion
y concesién de licencias suelen adoptarlos como normas
(p. €j., el formato del manual de procedimientos) (www.clsi.org)

Originalmente Commission on Office Laboratory
Accreditation, la COLA es una organizacién sin animo de lucro
patrocinada por la American Academy of Family Physicians, el
American College of Physicians, la American Medical Association,
la American Osteopathic Association y el CAP. Tiene el estatus

de la CLIA y su acreditacién esta reconocida por The Joint
Commission. Inicialmente, se organizé para prestar asistencia a
los laboratorios de las consultas médicas, pero recientemente ha
ampliado su linea de productos a otros servicios (www.cola.org)

Foundation for the Accreditation of Cellular Therapy.
Organizacién sin animo de lucro que establece normas para
la practica médica y de laboratorio en las terapias celulares.
La FACT proporciona inspeccién y acreditacion voluntarias
para una amplia variedad de servicios clinicos y de laboratorio
(http://www.factwebsite.org)

T|IC The Joint Commission (anteriormente, Joint Commission on
Accreditation of Healthcare Organizations). Entidad independiente
sin animo de lucro que acredita a casi 17.000 organizaciones
y programas de atencién sanitaria en EE. UU. basandose en un
amplio conjunto de normas de calidad. Tiene la certificacién
CLIA y puede sustituir a las encuestas federales de Medicare %

COLA

FACT

y Medicaid; también cumple los requisitos de licencia en al
estados y los requisitos generales de muchas asegurado

de los centros sanitarios (www.jointcommission.org/

Portaobjetos tefiidos de microbiologia
inspeccionar el laboratorio como parte de una inspec E neral @

CLIA, Clinical Laboratory Improvement Act.

CUADRO 1.5 . (/ (]

California.

Dakota del Norte.
Florida.

Georgia.

Hawai.

Luisiana.
Montana.
Nevada.

Nueva York.
Puerto Rico.
Rhode Island.
Tennessee.
Virginia Occidental.

influencia se ejerce a través de reglamentos que abordan las pricticas empresa-
riales, la gestion de los recursos humanos, el transporte de muestras médicas,
las cuestiones relativas a la proteccién del medio ambiente y las actividades de
comercio interestatal (v. tablas 1.6 y 1.7). Estas normas estdn disefiadas para
proteger al publico y a los empleados de las pricticas de pruebas de laboratorio
de mala calidad o de la exposicién innecesaria a riesgos biolégicos, quimicos o
radiactivos. Las directrices de las organizaciones no dependientes del gobierno
garantizan la disponibilidad de hemoderivados de calidad, el acceso a las prue-
bas de laboratorio que sean necesarias y un entorno de trabajo seguro para los
empleados. Las asociaciones profesionales (p. €j., el CAP) desempefian un papel
importante en el establecimiento de directrices y a menudo ejercen presién para
que los organismos gubernamentales las acepten como pricticas estandarizadas.
Por ejemplo, en la tabla 1.8 se sugieren limites de tiempo para la conservacién
de registros y muestras basados en las directrices del CAP.

CUADRO 1.6

Categorias de la CLIA incluidas y excluidas

Categorias de pruebas (basadas en el analista/operador y en la complejidad
de la ejecucion de la prueba)

e Complejidad baja (p. €j., glucemia, embarazo en orina).

e Complejidad moderada.

e Alta complejidad.

No se clasifican (porque no producen un resultado definido)

¢ Materiales de control de calidad.
e Calibradores.
¢ Kits de obtencion (para el VIH, drogas, etc.).

No esta regulado actualmente (por la CLIA)

® Pruebas no invasivas (p. €j., bilirrubina).

* Pruebas de aliento (p. €]., alcoholemia, Helicobacter pylori).

¢ Pruebas de drogas en el lugar de trabajo.

¢ Dispositivos de monitorizacién/infusién continua (p. ej., glucosa/insulina).

CLIA, Clinical Laboratory Improvement Act; VIH, virus de lainmunodeficiencia humana.
Datos tomados de Sliva, 2003.

TABLA 1.8

Tipo de registro/muestra Retencion
Requerimientos % 2 afios
Registros de adhesion \ 2 afios
Registros de mantenimiento/in Qﬁtos 2 afios
Registros de control de calid 2 afios
Registros de donantes/recepciones del banco de sangre 10 afios
Registros de donantes ados del banco de sangre Indefinida
stros de pafle@el anco de sangre 10 afios
%s/lnlaa s empleados del banco de sangre 10 afios
|stros déiel banco de sangre 5 afios
egl d pruebas de patologia clinica 2 afios
é&/llqmdos corporales 48 h
24 h
éﬂs de sangre/fluidos 7 dias
7 dias
Tejido himedo 2 semanas
Preparaciones de patologia quirdrgica (médula ésea) 10 afios
Bloques de parafina/laminas 10 afios
Tiras de citologia 5 afos
Preparaciones de AAF 10 afios
Informes (quirdrgicos/citolégicos/no forenses) 10 afios
Portaobjetos citogenéticos 3 afios
Informes/imégenes citogenéticas 20 afios
Gréficos/histogramas de citometria de flujo 10 afios
Procedimientos de laboratorio retirados 2 afios

*College of American Pathologists, Northfield, IL (marzo de 2009) y/o las
regulaciones de la CLIA (42 CFR 293); consulte con otras organizaciones (como

la AABB) o agencias reguladoras locales para conocer los requisitos actuales que
pueden diferir de los de esta tabla.

AAF aspiracion con aguja fina; CC, control de calidad; LCR, liquido cefalorraquideo.

Otro dmbito de interés normativo que ha avanzado en los tltimos afios
se refiere a la regulacién de las pruebas «caseras», internas o desarrolladas
por laboratorios (LD'T) por parte de entidades como la FDA, las CLIA y los
gobiernos estatales. Aunque las LDT siempre han formado parte del dmbito
de actividad de los laboratorios clinicos, las tecnologias potentes, como la de
secuenciacién de nueva generacion, las micromatrices de dcido desoxirribonu-
cleico (ADN) y la espectrometria de masas por ionizacién por desorcién ldser
asistida por matriz por tiempo de vuelo (MALDI-TOF) han llevado reciente-
mente a la proliferacién de LDT que generan datos complejos, con una signifi-
cativa repercusion en los pacientes. Ya en 1997, la FDA declaré su competencia
sobre la regulacién de las LD'T al definir las pruebas como dispositivos médicos
y a los laboratorios que las emplean como fabricantes. Sin embargo, hasta que
publicé un proyecto de orientacién sobre el tema en 2014, la FDA proporcioné
un escaso marco normativo. La FDA no ha finalizado la compilacién de estas
pautas, y es probable que la posicién del gobierno sobre el tema siga evolucio-
nando en funcién de los comentarios generados (Gatter, 2017; Angelo, 2018).
A diferencia de la FDA, que puede regular las LDT como dispositivos y los
laboratorios como fabricantes, el programa CLIA de los CMS regula tinica-
mente los laboratorios que realizan pruebas a los pacientes. Las CLIA exigen la
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TABLA 1.9

Controles de las practicas
de trabajo (procedimientos/
directrices generales

que imponen medidas

para reducir o eliminar

la exposicion al riesgo)

Lavado de manos después de cada contacto
con el paciente

Limpieza de superficies con desinfectantes

Evitacion del uso innecesario de agujas y
objetos punzantes y de volver a taparlos

Eliminacién de residuos de bolsa roja (residuos
infecciosos)

Vacunacion contra la hepatitis

Rotacion de trabajos para minimizar las tareas
repetitivas

Orientacion, formacién y educacién continua
No comer, beber ni fumar en el laboratorio
Sefializacion de advertencia

Controles técnicos
(elementos de seguridad
integrados en el disefio
general de un producto)

Contenedores resistentes a la perforacion
para la eliminacién y el transporte de agujas
y objetos punzantes

Agujas de seguridad que se retraen
automaticamente tras su retirada

Bolsas de riesgo biolégico
Protectores contra salpicaduras
Soportes volatiles-liquidos

Cubos de seguridad para centrifugas

Cabinas de seguridad biolégica y vitrinas
de gases

Dispositivos mecanicos de pipeteo

Almohadillas de proteccién de la mufieca
y el brazo ante el ordenador

Fregaderos con sensor o grifos con control
de pie/rodilla/codo

Equipo de proteccién Guantes sin latex
individual (EPI; barreras
que separan fisicamente

al usuario de un riesgo)

Batas de aislamiento
Mascaras, incluidos respiradores de particulas
Protectores faciales

de seguridad)
Equipo de emergencia Guantes resistentes a productos qun’mico@

guantes para temperaturas bajo cer
guantes térmicos

Proteccién auditiva (tapones o ca@

Estacion de lavado de ojos

Ducha de seguridad 6
Extintor de incendios

Kit de salpicaduras de I@ rio

Kit de primeros aux| é@'

0, a dife ‘hQ\;e la FDA, no abor-

\>

validacién de una prueba antes de su u,

dan la validez clinica de una prueba y hg/xigen la @&naaon y aprobacwn de
la LDT antes de su aplicacién.

A\
SEGURIDAD %

Las actividades rutinarias de los laboratorios clinicos pueden exponer intrinseca-
mente al personal, y potencialmente al piblico, a una serie de riesgos, como los
relacionados con productos biolégicos infecciosos, sustancias quimicas téxicas
y materiales radiactivos de diferentes grados. Todos los centros de salud deben
tener politicas que aborden las exposiciones rutinarias relacionadas con el tra-
bajo a estos peligros, asi como los riesgos ergonémicos/ambientales, la seguridad
contra incendios, las catistrofes naturales (como tornados, huracanes, inunda-
ciones, etc.) y los planes de preparacién para epidemias y emergencias (CDC,
2018a). Los laboratorios estin obligados a identificar los riesgos, aplicar estra-
tegias de seguridad para contenerlos y comprobar continuamente las précticas
vigentes para garantizar el debido cumplimiento de los empleados. Un plan de
seguridad de emergencia tipico podria incluir un repertorio de pruebas limitado
para emergencias, identificando los equipos/reactivos/suministros necesarios, y
el personal clave para realizar las pruebas, los lugares de suministro de energia
de emergencia y de agua no contaminada, y un procedimiento para facilitar la
comunicacién interna y externa. Las revisiones frecuentes de la politica de segu-
ridad, los simulacros de catdstrofes y accidentes y la formacién para la concien-
ciacién de los empleados ayudan a mantener la seguridad de los pacientes y del
entorno de trabajo.

Las buenas pricticas de seguridad benefician a los pacientes y a los emplea-
dos, asi como a los resultados del laboratorio. Las lesiones y las exposiciones
perjudiciales pueden afectar negativamente al laboratorio desde el punto de

10

*

o

Gafas de proteccion (gafas de proteccion, gafa6®

CUADRO 1.7
Agentes infecciosos notificados por los Centers for Disease Control

and Prevention (CDC)

COVID-19.

Salmonela.

Listeria.

Escherichia coli.

Psitacosis.

Hepatitis.

Ebola.

Sarampién.

Polio.

Dengue.

Virus respiratorio sincitial (VRS).

Sindrome respiratorio agudo grave (SARS).
Infecciones hospitalarias.

Organismos multirresistentes (OMR).
Brotes zoonéticos en humanos.
Bioterrorismo (viruela, carbunco, botulismo, peste, tularemia y fiebre hemo-
rragica virica).

Tomado de CDC'’s website: https://www.cdc.gov/outbreaks/index.html

vista econémico, por pérdida de reputacién (debido a la mala prensa), las posi-
bles demandas, los dias de trabajo y los salarios perdidos, los dafios al equipo y
la repercusién en la moral del persor%DC, 2012). Una persona lesionada
puede estar ausente durante un perf efinido y, a menudo, no trabajar con
su mejor rendimiento a su regres nte ese tiempo, la carga de trabajo tiene
que ser absorbida por el perso esente, o mediante costosos servicios tem-
porales adicionales. Una pl i6n cuidadosa y el cumplimiento de las leyes
reducen al minimo los r:iulta os no deseados. Aunque la falta de experiencia

puede ser una de las s de algunos accidentes, otros son el resultado de
mmlmlzar e ignora rie8gos conocidos, de la presién por tener que trabajar
mis,gde la falta nc1on del cansancio o del estrés mental (que supone no
c la aten no concentrarse en lo que se estd haciendo). Se pueden uti-

arias eftragégias para limitar los rlesgos mcluyendo el uso de controles de
trabajo, controles de i mgemerla y equipos de proteccién personal

(tab os programas de seguridad mds eficaces utilizan las tres estrategias.

0S BIOLOGICOS

os riesgos biolégicos exponen a un individuo desprotegido a bacterias, virus,
pardsitos o priones, potencialmente lesivos. La exposicion se produce por inges-
tién, inoculacién, contaminacién tictil o inhalacién de material infeccioso
procedente de pacientes o de sus fluidos/tejidos corporales, suministros o mate-
riales con los que han estado en contacto o agujas contaminadas, o por disper-
sién de aerosoles. También existe la posibilidad de exposicién inadvertida por
contacto directo con materiales infecciosos en forma de aerosol, hemoderivados
procesados de forma inadecuada y productos de desecho eliminados de forma
inapropiada.

Los brotes contagiosos (cuadro 1.7) se producen a nivel mundial, pero pue-
den convertirse con frecuencia en un problema local. Las catdstrofes natura-
les, como las producidas por huracanes o tornados, suelen dejar a su paso una
estela infecciosa y una importante carga de enfermedades. Otros brotes, proce-
dentes de ataques bioterroristas o incluso de infecciones hospitalarias, pueden
activar procedimientos de emergencia (CDC, 2018). Los planes de emergencia
son esenciales para satisfacer las necesidades de seguridad del personal y de los
pacientes y de disponibilidad de personal capacitado y para las directrices desti-
nadas a gestionar las poblaciones de pacientes/comunidades infectadas.

La propagacién de la COVID-19, el virus de la hepatitis B (VHB), el virus
de la hepatitis C (VHC), el virus de la inmunodeficiencia humana (VIH) y la
tuberculosis (TB) ha centrado la responsabilidad de cada organizacién sanitaria
en la proteccién de sus empleados, los pacientes y la poblacién en general frente
a la infeccién. Los CDC y la Occupational Safety and Health Administration
(OSHA) establecieron directrices para la manipulacién segura de fluidos cor-
porales y tejidos humanos para todos los pacientes, comenzando con las pre-
cauciones universales instauradas en la década de los ochenta (CDC, 1988). La
OSHA define la exposicion profesional como «el contacto razonablemente previsi-
ble de la piel, los ojos y las mucosas o el contacto percutdneo con sangre u otros
materiales potencialmente infecciosos, que puedan derivar del desempefio de
las funciones de un empleado» (29 CFR, 1910.1030) (OSHA, 1991). Siempre
se supone que la sangre, otros fluidos corporales y cualquier muestra de tejido
no fijada son potencialmente infecciosos por diversos patégenos transmitidos
por la sangre. Mientras se trabaja en el laboratorio, las personas deben evitar
pipetear con la boca, consumir alimentos o bebidas, fumar; aplicarse cosméti-
cos, las exposiciones potenciales a pinchazos y evitar que la piel, las membra-
nas o los cortes abiertos queden sin proteccién. La contaminacién por aerosol
puede deberse a inoculacién con asas de cultivo (esterilizacién con llama de un
asa de cultivo), salpicaduras sobre las superficies de trabajo en el laboratorio,
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CUADRO 1.8
Agentes de descontaminacién comunes

|

Calor (250 °C durante 15 min).
Oxido de etileno (450-500 mg/I a 55-60 °C).
Glutaraldehido al 2%.

Peréxido de hidrégeno al 10%.
Formol al 10%.

Acido férmico al 95%.

Hipoclorito al 5,25% (lejia al 10%)*.
Formaldehido.

Detergentes.

Fenoles.

Radiacién ultravioleta.

Radiacion ionizante.

Fotooxidacion.

*Unico agente eficaz contra los priones.

expulsién de un aerosol de las agujas o centrifugacién de fluidos infectados. Los
CDC han perfeccionado sus recomendaciones sobre precauciones universales
(CDC, 2007) en varias ocasiones, por lo que es necesario revisar periédicamente
cualquier actualizacién en la pdgina web de los CDC: www.cdc.gov. Tal y como
se experimenté en la década de los ochenta, con la inesperada aparicién del
sindrome de inmunodeficiencia adquirida (sida) y la necesidad de desarrollar
y aplicar técnicas de prueba para el VIH, los laboratorios clinicos tuvieron que
responder con rapidez. Los brotes mundiales de ébola, zika, gripe, COVID-19y
otras enfermedades contagiosas requieren politicas de seguridad de laboratorio
bien desarrolladas que garanticen una vigilancia constante y flexibilidad para
adoptar recomendaciones en continua evolucién.

Aunque muchos laboratorios exigen el uso de guantes cuando se realizan
flebotomias, la OSHA recomienda encarecidamente el uso rutinario de guantes
como barrera de proteccién, especialmente cuando el trabajador sanitario tiene
cortes u otras heridas abiertas en la piel, prevé la posible contaminacién de las
manos (biol6gica o quimica), realiza punciones en la piel o estd recibiendo for-
macién sobre flebotomia (OSHA, 1994a). Se deben adoptar precauciones espe-
ciales al manipular sangre, tejidos e instrumentos de procesamiento sospechosos
de estar infectados por priones (Pizzella y Kurec, 2018). Los empleados deben
lavarse las manos después de quitarse los guantes y después de cualquier con-

tacto con sangre o fluidos corporales y con los pacientes. Los guantes no % que

lavarse ni reutilizarse, porque los microorganismos que se adhieren a los

son dificiles de eliminar (Doebbeling et al., 1988). Deben usarse mdscar as
protectoras o protectores faciales para evitar la exposicién a salplc as‘en la
boca, los ojos o la nariz. Todo el equipo de proteccién que teng
de entrar en contacto con material infeccioso, incluidas las batas borato
debe quitarse antes de abandonar el drea del laboratorio y a debe lleya

a casa ni fuera del laboratorio (como puede suceder si pues ?
durante el almuerzo o las pausas en el trabajo). Las b aborat ben
limpiarse in situ o ser tratadas por personal especiali ara eviganla contami-
nacién personal, los laboratorios deben ldennﬁc zonas as, salas de
conferencias, salones, etc.) y equipos (teléfon ados f iadoras, etc.)
estin designados como zonas limpias y cud zona bajo del labora-
torio. Evite la contaminacién no usa ando se encuentre
en estas dreas o cuando utilice equip: boratorio. En el cua-
dro 1.8 se describen algunos materiales ados para descontaminar
zonas sucias (CLSI, 2014; WHO, 2004). @ el nimero de lesiones por
pinchazos y objetos punzantes puede reduchie mediante el uso de dispositi-
vos de seguridad médica, la prictica de procedimientos de higiene adecuados
y el seguimiento de las precauciones estindar de transmisién hemdtica. Segiin
un estudio, en 2014 se produjeron como promedio aproximadamente 25 lesio-
nes al dia por objetos punzantes por cada 100 pacientes en EE. UU. (Cooke y
Stephens, 2017). Los costes relacionados con las lesiones —p. ej., las pruebas de
seguimiento, el tratamiento (si es necesario), el asesoramiento y otros servicios—
han alcanzado los 5.000 délares por incidente.

RIESGOS QUIMICOS

Todos los laboratorios clinicos estin obligados por la OSHA a desarrollar y
seguir activamente planes que protejan a los trabajadores del laboratorio de
la posible exposicién a sustancias quimicas peligrosas. Para minimizar la inci-
dencia de las enfermedades y lesiones laborales relacionadas con los productos
quimicos en el lugar de trabajo, la OSHA public6 su Hazard Communication
Standard (OSHA, 1994b) y un Chemical Hygiene Plan (OSHA, 1990), en los que
se exige a los fabricantes de productos quimicos que evalden los peligros de las
sustancias quimicas que producen y que proporcionen documentacion escrita
que acompaiie a cada producto en forma de fichas de datos de seguridad (SDS;
formalmente, fichas de datos de seguridad de materiales o MSDS). Los emplea-
dores, por tanto, son responsables de desarrollar programas de comunicacién

CUADRO 1.9

Plan de comunicacién de riesgos quimicos

1. Desarrollar un programa escrito de comunicacion de riesgos.

2. Mantener un inventario de todos los productos quimicos con los nombres
quimicos y comunes, si procede.

3. El fabricante debe evaluar y proporcionar informacién sobre los riesgos
quimicos ofisicos (inflamabilidad, explosividad, aerosol, punto de inflamacion,
etc.).

4. Los empleadores deben mantener fichas de datos de seguridad (SDS) para
los productos quimicos de laboratorio.

5. La SDS debe enumerar todos los componentes de una sustancia superior al
1%, excepto los carcinégenos conocidos si son superiores al 0,1%.

6. Los empleadores deben poner las SDS a disposicién de los empleados que
las soliciten.

7. Los empleadores deben asegurarse de que las etiquetas no se alteran ni se
retiran y deben colocar las advertencias adecuadas.

8. Los empleadores deben proporcionar informacién y formacién («derecho a
saber»).

9. Los empleadores deben cumplir con el limite de exposicién permisible, el
limite de umbral u otro valor limite de exposicion de la Occupational Safety
and Health Administration.

10. Se debe designar a la persona o personas responsables del programa.

de riesgos para los empleados y otros usuarios que estén expuestos a sustancias
quimicas peligrosas (cuadro 1.9) (OSLEA, 2009). Las normas de la OSHA se
basan en la premisa de que los emp %’tienen derecho a saber a qué riesgos
quimicos estdn potencialmente e, s y qué medidas de proteccién deben
adoptar el empleador y el emp para minimizar la exposicién de riesgo. En
EE. UU. muchos estados han' rrollado directrices y reglamentos individua-
les que obligan a los empleaddyes a desarrollar y aplicar programas de seguridad
e informacién sobre s cias quimicas t6xicas para sus trabajadores, que se
revisan con todos lgs empleados cada afio. Las etiquetas y las SDS también
debep cumplir tema Globalmente Armonizado de Clasificacién y Eti-
s quimicos (SGA) de las Naciones Unidas desde su adop-

grosos (United Nations, 2011). También hay que tener en cuenta
inados tipos de productos quimicos deben almacenarse en armarios

lblhdaQ RIESGOS ERGONOMICOS

La OSHA present6 unas directrices (OSHA, 2018) para abordar los riesgos
ergondmicos en el lugar de trabajo y ayudar a los empleadores a desarrollar
un programa de prevencién de los problemas relacionados con el trabajo, que
incluyen principalmente los trastornos por traumatismos repetidos o los tras-
tornos musculoesqueléticos relacionados con el trabajo (TMERT). Se trata de
un grupo de lesiones que afectan al sistema musculoesquelético y/o nervioso
en respuesta a la torsion, la flexién, el levantamiento o la adopcién de posturas
estdticas repetitivas a largo plazo durante un periodo prolongado. Estas lesiones
pueden derivarse de acciones repetitivas constantes o excesivas, presiéon meci-
nica, o vibraciones o fuerzas de compresién en los brazos, las manos, las mufie-
cas, el cuello o la espalda. El error humano también puede ser un factor causante
cuando las personas se esfuerzan mds alld de sus limites o cuando los limites de
productividad se fijan demasiado altos.

Entre el personal de laboratorio, los trastornos por traumatismos acumula-
tivos suelen estar relacionados con el pipeteo repetitivo, el trabajo en el micros-
copio, el uso de un micrétomo, el uso del teclado del ordenador o el apoyo de
las mufiecas/los brazos en bordes afilados, por ejemplo, de una mesa de labora-
torio. Estas acciones pueden provocar sindrome del tinel carpiano (compresién
y pinzamiento del nervio de la mufieca a la mano), tendinitis (inflamacién de
los tendones) o tenosinovitis (inflamacién o lesién de la vaina sinovial) (Scungio
v Gile, 2014). La concienciacién y la prevencion son esenciales en el manejo
de estos trastornos; se han de tomar las medidas personales pertinentes para
adoptar una postura adecuada cuando se estd sentado o de pie y es necesario
minimizar las situaciones de tensién ocular, las torsiones o rotaciones agudas o
los agarres. La prictica de trabajo y los controles de ingenieria, varios ejercicios
de manos, brazos, piernas, espalda y cuello, y los descansos frecuentes, de 1 a
2 min, pueden reducir el alcance de estos problemas. Los costes de implantacién
de programas para ayudar a los empleados a conocer y evitar los riesgos ergo-
némicos pueden justificarse econémicamente. Mds de un tercio de los TMERT
dan lugar a dias de trabajo perdidos, con un promedio de 57 dias por incidente,
con reclamaciones de compensacién de los trabajadores que ascienden a entre
45.000 y 54.000 millones de délares, con un total de 120.000 millones de délares
en productividad perdida y costes relacionados (Kulakowski, 2018).
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de los errores preanaliticos, analiticos y postanaliticos,
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