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1) UNA SANIDAD EN PROCESO DE REFORMA.
1.- Los Sistemas Sanitarios en los paises desarrollados.

Un Sistema Sanitario se define como los recursos que la sociedad
moviliza y las instituciones que organiza para responder a las condiciones y
necesidades de salud de la poblacién (Withe y Cols. 1992).

En la mayoria de los paises desarrollados, la Asistencia Sanitaria es
prestada de forma mayoritaria por el Estado y dicho compromiso no se ha
puesto en cuestion en ninguna de las reformas actuales de los servicios
sanitarios (Garcés 1994), es importante tener en cuenta que el 33% de los
espafioles consideran que la Sanidad es el area mas importante y de mayor
interés que tiene que gestionar el Gobierno (Martin 1997).

Los antecedentes de los actuales Sistemas Sanitarios se encuentran en
el sistema de Seguridad Social aleman que incluye la asistencia sanitaria
creado en 1864 con la creacién por Bismarck de las Cajas de enfermedad
costeadas por patronos y trabajadores de forma obligatoria y en el Sistema
Nacional de Salud del Reino Unido creado en 1948. En Espafia la constitucion
del Sistema Nacional de salud se ha ido haciendo progresivamente a partir de
diversas medidas de prevision y proteccion sanitarias iniciadas en 1908 por el
Instituto Nacional de Prevision y posteriormente por el Seguro Obligatorio de
Enfermedad (1942), la Seguridad Social (1963) y finalmente por la Ley General
de Sanidad de 1986.

A mediados del siglo XX todos los paises desarrollados ponen
paulatinamente en marcha sus Sistemas Sanitarios publicos como parte del
llamado Estado del Bienestar, principal conquista de la sociedad de los paises
desarrollados en el mencionado siglo (Lamata 1997). Difieren entre si en su
cobertura, origen publico o privado de la financiacion, aseguramiento, provision
y porcentaje de recursos destinados respecto a su PIB, pero la mayoria de los
Sistemas pueden situarse dentro de uno de los modelos propuestos por la
OCDE (Gdémez 1997):

- Los Sistemas de Seguridad Social donde las coberturas y
financiacion dependen fundamentalmente de las cuotas sociales de
los trabajadores,

- Los Sistemas Nacionales de Salud en los que la financiacion
proviene de los impuestos generales del Estado, y

- Los Sistemas mayoritariamente Privados en los que la financiacion
se establece mediante pdlizas, contrato entre el aseguradory el
sujeto asegurado a cambio de una contraprestacién economica,
siendo tanto el aseguramiento como la provision totalmente privadas.

En los Sistemas Nacionales de Salud el acceso al Sistema Sanitario es
reconocido por el Estado como un derecho, por tanto su acceso no esta
vinculado a la posicion laboral, se financia publicamente mediante impuestos
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generales, el aseguramiento es publico y universal siendo la provision asi
mismo publica. En los Sistemas de Seguridad Social el derecho a la proteccion
a la salud se adquiere a través de la posicidn laboral ya que la financiacion se
realiza a través de las cotizaciones de los trabajadores, €l aseguramiento sigue
siendo publico y la provision suele ser privada (Tabla ).

Es un hecho que en todos los paises occidentales desarrollados
coexisten diferentes subsistemas sanitarios, en paises con servicios nacionales
de salud se proveen servicios frecuentemente llamados concertados a través
del sector privado o, en sistemas liberales como en el caso de los EEUU hay
espacio para programas universales (Medicare). La clasificacion de un pais
dentro de un sistema u otro ha de hacerse en base al susbsistema sanitario
predominante (Elola y Cols. 1996). Mencién especial cabe hacer del caso
especifico de Espafia, cuya definicion de prestaciones y la cobertura sanitaria
universal se realiz6 desde el sistema de seguridad social con provision
mayoritaria de medios propios, situacion que es Unica entre los paises
desarrollados (Garcés 1994).

2.- Objetivos de las actuales reformas de los Sistemas Sanitarios.

Independientemente del tipo, desde principios de la década de los
noventa, la mayor parte de los Sistemas Sanitarios de los paises desarrollados
se encuentran sumidos en una reforma permanente en busca de la mayor
eficiencia. La eficiencia se define genéricamente como la consecucién de los
objetivos propuestos al menor coste posible. El objetivo de los Sistemas
Sanitarios es lograr la salud de la poblacion, los objetivos de las reformas son
mantener o mejorar el nivel de salud alcanzado y ademas:

- Hacer los servicios sanitarios publicos mas sensibles a las demandas
de los usuarios.

- Preservar o aumentar la equidad global del sistema.

- Controlar el incesante incremento de los costes.

Lo mas dificil en los paises con reformas sanitarias no ha sido encontrar
el nuevo modelo sanitario; el reto mas importante ha sido cambiar la practica y
el estilo de gestion existentes en el sistema, la adquisicion de nuevas
capacidades organizativas y el abandono de las tradicionales que este tipo de
transformacion exige a directivos y gerentes (Bengoa 1996).

La relacion entre el tipo de reforma y la ideologia del gobierno de un
estado no es directa ya que aunque se ha asegurado que la introduccion de
una orientaciéon mas empresarial y competitiva en el sector publico obedece a
la obsesion por la eficiencia en lugar de la justicia distributiva y la equidad, en
muchos casos que las reformas son iniciadas por gobiernos de Centro-
izquierda, son continuadas por partidos mas conservadores, en otros paises el
desarrollo ha sido al revés y en otras ocasiones las reformas son propuestas
. por regiones de diferente ideologia politica (Bengoa 1996).

Un Sistema Sanitario sera mas eficiente que otro, si manteniendo
constante el resto de los factores que influyen en la salud, alcanza mejores




niveles de salud, equidad y satisfaccién con el mismo nivel de gasto sanitario o
mantiene los mismos niveles de salud, equidad y satisfaccién con niveles
inferiores de gasto sanitario (Elola y Cols. 1996).

a) Nivel de Salud.

Con respecto al nivel de salud de una poblacién, no existe una cifra
unica y comparable que refleje el estado de salud de una poblacién aunque si
resulta factible la comparacion de indicadores simples, mas o menos asociados
a una dimension importante de la salud. Ello ocurre con los casos de la
Mortalidad Infantil y Perinatal, o la Esperanza de Vida al Nacer. Se ha mostrado
en diferentes estudios que los Sistemas Nacionales de Salud son
aproximadamente un 15% mas eficaces que los Sistemas de Seguridad Social
(Elola y Cols. 1996). En cuanto a la esperanza de vida al nacer, en el afio 1992
Espafia ocupaba el quinto lugar para los hombres con 73.4 afios y el segundo
para las mujeres con 80.5 afios entre los 24 paises de la OCDE. Respecto a la
mortalidad perinatal, en 1992 Espafia ocupaba el 7° lugar con 7.2 muertes por
cada 100.000 nacidos vivos (OCDE Healt Data File 1995), por tanto podemos
decir que la eficacia del sistema sanitario espafiol es cuando menos
comparable a la de cualquier pais desarrollado (Lamata 1997).

b) Equidad.

Por su propia definicidn y por su cobertura real, los servicios nacionales
de salud parecen ser mas igualitarios (cobertura universal) que los sistemas de
seguridad social cuya cobertura tiende a reproducir la estratificacion social
(Elola y Cols. 1996) ya que si bien todos los ciudadanos tiene cobertura
sanitaria, las prestaciones varian segun los grupos ocupacionales (Garcés
1994). Por el contrario, gran parte de la supervivencia de la sanidad privada se
centra en esquivar riesgos, seleccionando al paciente y limitando las
prestaciones de la pdliza (Martin 1997). La cobertura del sistema sanitario
espariol se cifra en el 99.5% de la poblacién espariola (Lamata 1997).

c¢) Gasto Sanitario.

Como responsables del constante incremento del gasto de los actuales
Sistemas Sanitarios se apuntan varias causas (Conde e Infante 1994, Garcés
1994, Romay 1997):

- Cambios demogréficos presentes y futuros, fundamentalmente el
envejecimiento de la poblacién. Las personas mayores de 64 afios
consumen 3 veces mas servicios que las de 0 a 64: Barea 1996.

- Aparicidon de nuevas patologias como el SIDA

- Introduccion indiscriminada de nuevas tecnologias.

- Cambios sociales que favorecen nuevas expectativas en los usuarios

- El aumento de la poblacién protegida ha sido en elemento principal
en la evolucién de la demanda en algunos paises como Espafia e
Italia, provocando un endeudamiento historico en el esfuerzo de
conseguir una cobertura universal (Garcés 1994)
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Al igual que en otros bienes sociales, al aumentar el nivel de renta de
una sociedad, aumenta la demanda de asistencia médica y sanitaria, cuanto
mas sanos estan los individuos de un pais, mayor consumo hacen de la
asistencia medica (Segovia 1996). Mayor cultura sanitaria, mayores facilidades
de acceso a la asistencia médica, gratuidad real o relativa de la misma, menor
tolerancia a los sufrimientos, la enfermedad o las simples molestias, son para
este experto las causas de esta sorprendente situacion.

Aunque el aumento de la demanda propiciado sobre todo por los
cambios sociales (Cabases 1995, Romay 1997) que interiorizan el derecho a la
proteccion de la salud es reconocido como una fuente de aumento del gasto,
es el comportamiento de la oferta, sobre todo los avances tecnolégicos
(trasplantes, nuevas tecnologias de diagnéstico y tratamiento), unidos a la
detentacion por parte de los profesionales de las decisiones ultimas de gasto, los
responsables segun algunos expertos como Newhouse, Schwartz y Evans de
hasta el 50% del fuerte y constante crecimiento de los gastos de sanidad
(Cabases 1995).

Con respecto al gasto sanitario, existe una relacién negativa entre el
porcentaje de gasto sanitario que es de procedencia publica y los gastos
sanitarios totales, es decir, se produce un menor gasto sanitario cuanto mayor
es la proporcion de gasto publico (Elola y Cols. 1996, Lluch 1997).

Si analizamos el crecimiento del gasto en proporcion al PIB en el periodo
1960-1992, Espania registra uno de los mayores aumentos debido a que parte de
unas cuotas muy bajas (1,5 respecto a la media del 3.9).

Si confrontamos el porcentaje del PIB destinado a sanidad en algunos
paises Europeos en el afio 1992, nos encontramos en una posicién muy
favorable ya que Esparia s6lo gasta mas que Dinamarca (6.5), Portugal (6.0) y
Grecia (5.4). La media de éste porcentaje esta en Europa en 7.3%. Canada
alcanza 10.3 y EEUU el 13.6. (Tabla Il). En cuanto a la participacién publica en
este gasto total, Espafia en el afio 1960 parte de una fraccion del 58.7%, inferior a
la media de la OCDE del 63.9%, dicha aportacién aumenta cada afio hasta llegar
al 80.5% del afio 1992, cifra superior a la media de la OCDE que se situa en el
74.7%.

Por tanto no parece que la Sanidad espafiola deba reducir el porcentaje
de PIB destinado a Sanidad, e incluso en las encuestas sobre la poblacion
muestran que la mayoria de la poblacién tanto es Espafia como en la mayor
parte de los paises de la OCDE, desea un mayor gasto sanitario (Navarro
1995). Barea 1996 propone que con una asignacioén de recursos a la sanidad
que suponga un 3% de aumento en pesetas constantes, la sanidad no so6lo no
va a tener problemas de insuficiencia de recursos en el futuro, sino que podria
aumentar la calidad de sus prestaciones.

El SAS a través de su plan estratégico 1997-2000, propugna armonizar
un crecimiento controlado del gasto a la vez que se dan respuesta a las nuevas
necesidades y se garantizan la calidad y las prestaciones de forma equitativa y
solidaria a todos los ciudadanos.



d) Satisfaccion.

En cambio, los Servicios Nacionales de Salud tienden a alcanzar
menores indices de satisfaccion que los sistemas de Seguridad Social. Con la
excepcion de los EEUU, los sistemas sanitarios con mayor gasto y mas
amplias posibilidades de libertad de eleccidon alcanzan mayores cuotas de
satisfaccion, el sistema sanitario espariol obtiene comparativamente con otros
sistemas una baja valoracién (Elola y Cols. 1996, Lamata 1997). De hecho en
una encuesta para medir el grado de insatisfaccion hacia el sistema sanitario
en varios paises de la OCDE fue Espafa junto con ltalia y EEUU los que
alcanzaron mayores grados de insatisfaccion (Navarro 1995). Asi, a pesar de
los buenos indicadores de salud alcanzados en el territorio espafiol, sélo 14 de
cada 100 espafoles consideran que su salud es muy buena. Estas cifras
discordantes entre si, pueden ser perfectamente compatibles ya que reflejan
diversas dimensiones de la salud. El hecho de que nuestra salud haya mejorado
tanto en las udltimas generaciones, hace que seamos mas sensibles a los
problemas de salud, y en la medida en que tenemos mas aspiraciones y
expectativas, las enfermedades nos parecen mas insufribles (Segura 1995).

Concretamente parecen ser tres los puntos que los ciudadanos buscan
en la Sanidad Privada y en los que esta aventaja a la Publica (Navarro 1997):

- La capacidad de eleccion, tanto de médico como de Centro Sanitario
(Atencion Primaria y Especializada).

- Mejora de los aspectos hoteleros y ambientales

- Trato mas personalizado.

3.- Soluciones Propuestas para aumentar la eficacia del SNS espaiiol.

La forma de financiacion de los Sistemas Sanitarios estatales, a través
de los presupuestos publicos, ha actuado durante mucho tiempo como un
elemento autolimitador de la flexibilizacion de la gestién puesto que ésta se ha
interpretado como una pérdida en el necesario control de los recursos publicos.
Ello ha dado lugar a tres problemas:

- La desrresponsabilizacion de los gestores que se convierten en
meros ejecutores de procedimientos.

- La falta de autonomia de gestion, subordinada a la jungla del reparto
normativo de funciones y competencias.

- La multiplicacién de controles de caracter formal y legalista.

El necesario aumento de la eficiencia de la Sanidad Puablica pasa por
suprimir las trabas que autolimitan la capacidad de gestion y, por lo tanto la
eficiencia de la gestion sanitaria publica, camino que ya han seguido otras
empresas publicas, con las necesarias adaptaciones para preservar las
caracteristicas de Equidad, Solidaridad y Universalidad propias del sector.
Dicha transformacion en otras administraciones ha supuesto el paso desde
unidades administrativas hacia Organismos Autonomos (entidades de derecho
publico con personalidad juridica y patrimonio propio), hasta llegar a




Sociedades Mercantiles (entidades sujetas al ordenamiento juridico privado)
(Puig 1994).

Existe un importante grado de consenso en la necesidad de aumentar la
eficacia del sistema sanitario esparfiol (Romay 1997) y de que siguiendo las
reformas de otras administraciones publicas y otros sistemas sanitarios esto
puede conseguirse basicamente modificando y mejorando los sistemas de
gestion, separando las funciones de financiacién y provision (Lamata 1997)
esto es introduciendo mecanismos de competencia regulada en el mercado
sanitario, junto a una mayor libertad de eleccién por parte de los ciudadanos y
una mayor autonomia de los Centros (Romay 1997), ello debe ir acompafiado
de las necesarias medidas que preserven los logros propugnados por la Ley
General de Sanidad de 1986 y alcanzados por el SNS espafiol, entre ellos:
aseguramiento universal, solidaridad, financiacién publica, gratuidad en el
momento de la prestacion, equidad en el acceso, descentralizacion territorial,
orientacion hacia la prevencién y promocioén y prestacion mayoritariamente
publica (Conde e Infante 1994). Lo que aln esta en debate es el alcance de la
reforma, ya que alguno de los logros antes mencionados podrian verse
comprometidos, y los mecanismos a desarrollar para su consecucion. A
continuacion y sin animo de ser exhaustivos repasaremos alguna de las
opciones.

1) Para algunos autores (Mufioz 1996) existen herramientas como la
Externalizacion que pueden aumentar la eficacia del Sistema sin reformas de
fondo. Dicha externalizacion, subcontratacion o contratacion externa de
servicios se considera una via de escape a las rigideces de la administracion
publica.

La subcontratacion puede presentar tantas modalidades como permita la
creatividad empresarial afectando al grado, medios materiales, personas,
tiempo o tareas.

Se puede externalizar todo el servicio o parte del mismo (dialisis). Se
pueden utilizar medios materiales o personales de la organizacion, de la
empresa contratada o una combinacién de ambos. En algunos casos el servicio
se desarrolla en las dependencias de la organizacion (limpieza), mientras que
en otros se desarrolla a fuera de esta y la organizacién unicamente recibe el
resultado del servicio (ndbminas). La contrataciéon puede ser coyuntural en una
situacién de sobrecarga o puede ocurrir que el hospital contratante no disponga
de este tipo de servicio y requiera el concurso del centro externo (RNM).

Como ventajas de este mecanismo se apuntan:

- Lareduccion de costes fijos,

- Una disminucion de la conflictividad laboral,

- La aplicacién de una economia de escalas en el servicio contratado y
- El acceso a tecnologia punta sin necesidad de grandes inversiones.

El mismo autor apunta los peligros de este tipo de medidas:




- Pérdida de la identidad corporativa,

- Pérdida de experiencia por parte de la organizacion contratante,

- Choque cultural entre el personal de ambas organizaciones,

- Permeabilizacion de las barreras de entrada al mercado de
competidores procedentes de otros grupos estratégicos,

- Duplicacion de estructuras cuando la contratacion de un servicio ya
existente no puede seguirse del despido o la recolocacion.

2) Para otros autores (Buscaréns y Cols. 1995) es preciso una evolucién
del Sistema Nacional de Salud a un Sistema Nacional de Aseguramiento como
medio de integrar al cliente-consumidor en el sistema de pago de los servicios,
buscando la incorporacién de la funcién de mercado como elemento
controlador del coste de los mismos. Este sistema tendria las siguientes
caracteristicas fundamentales: se definiria como obligatorio para toda la
poblacidn, se separarian las funciones de financiacién, provision y productores
de servicios sanitarios. Habria unas prestaciones basicas garantizadas y
financiadas por la administracion sanitaria mientras que las llamadas
complementarias serian objeto de libre eleccion y financiacion por parte del
usuario, con la correspondiente incidencia en el trato fiscal.

3) Para otros autores (Elola y Cols. 1994) que también propugnan
cambios en el propio Sistema, seria necesario introducir un mercado
planificado de competencia entre servicios publicos gestionados conforme a
derecho privado superando algunas restricciones a la libertad de eleccion y
haciendo que los servicios sean mas sensibles a las demandas de los usuarios.
Como mecanismos resaltan:

- La separacion entre financiacién, compra y provision,

- El aumento en las posibilidades de eleccién del paciente,

- La modificacidn del sistema de pago a los proveedores evitando
métodos basados principalmente en el pago por servicios.

- Control efectivo sobre la oferta de recursos (por ejemplo mediante el
control de las inversiones)

- Vinculacién entre la evaluacion tecnolégica y la toma de decisiones
en politica sanitaria:

4) Navarro 1997, parte de la base de que el aumento de la eficiencia de
las empresas sanitarias no debe realizarse para aumentar el beneficio
empresarial de estas, sino para aumentar la calidad y la cobertura de las
prestaciones. Este autor habla de una descentralizacion de la organizacién y
gestién acompafiando dicha medida del desarrollo de sistemas de informacion
y control de calidad que permitan la comparabilidad, aseguramiento y
supervision de la calidad. Para ello propugna el desarrollo de empresas
publicas sometidas al derecho privado con plena libertad de contrataciéon de
personal y servicios pero con mecanismos que garanticen los derechos
sanitarios de los ciudadanos, los de los profesionales del sector, la calidad del
servicio y la garantia de resultados

l.os mecanismos propuestos son los siguientes:
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Extender el sistema de Capitacién en detrimento del sistema de
salario fijo.

Pasar del sistema estatutario al régimen laboral evitando caer en la
precariedad laboral e inseguridad social.

Establecer la carrera profesional para posibilitar la promocién interna
Una separacion clara entre la dedicacion Publica y la Privada

El enriquecimiento de la infraestructura de los Centros Sanitarios
Potenciar en la medicina publica las caracteristicas que los
ciudadanos buscan en la medicina privada, es decir, la eleccion de
Centro y médico, la mejora de los aspectos hoteleros y ambientales
de los Centros y una atencién mas personalizada.

Un nuevo estatuto del personal que garantice los niveles minimos de
acreditacion para la incorporacion y mantenimiento en le SNS, la libre
circulacion de profesionales en todo el territorio espafiol y la
capacidad para establecer politicas concretas y especificas en
materias de contratacion y remuneracion del personal.

A su vez el mismo autor comenta medidas propuestas en otros foros y
que él considera negativas:

Aumento del Copago o Tiket Moderador. En primer lugar porque
piensa que en el sistema sanitario espafol no existe sobredemanda
sino problemas de organizacion y oferta (como ejemplos cita el
reducido horario de los centros o el muchas veces masificado e
ineficaz sistema de citas). En segundo lugar porque es una medida
impopular ademas de profundamente antiequitativa ya que
penalizaria a los sectores mas débiles de la poblacion. Y en tercero
porque en los sectores y paises en los que se ha implantado dicha
medida, no ha disminuido el gasto.

Generalizacién del Sistema de Muface. El principal problema de la
triple separacion entre el financiador, comprador y provisor de
servicios es que produce un gran incremento de los costes
administrativos de forma innecesaria (ejemplo de los EEUU cuyo
gasto administrativo es del 25%, el mayor de la OCDE) y argumenta
que el comprador o contratador puede ser tinico (como en el modelo
canadiense en el que los gastos de administracion son del 9%).
Ademas las caracteristicas en las que el sistema privado aventaja al
publico pueden y deben desarrollarse en éste. Por Gltimo comenta
que el sector privado realiza la seleccién del asegurado entre los mas
jovenes, sanos y pudientes resultando que ninguna aseguradora
desea dar cobertura a los pacientes cronicos, ancianos o humildes.

Aumento de la Actitud Empresarial del médico. El principal problema
del modelo de los GPs Fund Holdings (GPFH) de la reforma
Thatcher es que los incentivos remunerativos o profesionales se
establecen en base al ahorro en servicios que el propio médico
consiga y esto sin el paralelo desarrollo de los mecanismos de
control de calidad y de resultados puede dar lugar a una disminucion
real de las prestaciones. Segln este autor el médico tiene que ser




incentivado y su retribucion debe depender de su productividad y no
de su ahorro en la provisién de servicios y es responsabilidad de la
administracion la contencion de los gastos y darle los instrumentos
mas eficaces y econémicos al médico para que realice su funcién. De
ahi que la competencia entre médicos o Centros para atraer
ciudadanos no deba ser a base de precios sino a base de calidad y
satisfaccion del usuario.

5) Para Garcés 1994 la redefinicion de las prestaciones sanitarias podria
planearse como una medida de contencion de costes, sin embargo esto no se
ha producido en ningun pais desarrollado en cambio en los servicios sanitarios
de Holanda y Espafia han aumentado sus prestaciones en los Ultimos afos.
Otras posibles medidas son:

- Los mecanismos de control presupuestario,

- Lalimitacion de las inversiones estratégicas,

- El control y la regulacion de las nuevas tecnologias,

- El favorecimiento de alternativas de atencion sanitaria mas eficientes.

4.- Previsiones a corto plazo.

Este amplio debate del que sélo se ha mostrado una pequeia parte ya
ha dado sus frutos y hace tiempo que tanto el INSALUD como la mayoria de
las comunidades auténomas estan ensayando nuevas férmulas de gestion,
entre estas pueden encuadrarse las Fundaciones y los Consorcios en
INSALUD o las Empresas Publicas Sanitarias en el SAS, asi como disefiando
sus planes estratégicos para los préximos afios que incorporen la autogestion
de los centros, potencien la libre eleccion del paciente, la acreditacion de
centros y servicios sanitarios como control de calidad de la prestacion, la
competencia entre los proveedores de servicios sanitarios, o nuevas formas
retributivas en las que realmente se prioricen los incentivos de actividad y la
calidad.

En el pasado afio 1997 se cre6 en el Congreso de los Diputados una
subcomision para la “Modernizacion de la Sanidad”, ante ésta comparecieron
Consejeros de sanidad, expertos en economia y organizacién sanitaria,
sindicatos, empresarios del sector, organizaciones médicas, etc. En mayo del
mismo afio veria la luz el documento final que como el Informe Abril Martorell
nacia con la pretension de dar las claves para la reforma de la sanidad
espafola (Cruz 1997).

En dicho informe cabe destacar un documento presentado por el
Ministerio de Sanidad sobre la Descripciéon y Estado del Sistema Nacional de
Salud donde se exponian las lineas generales que caracterizaban a nuestro
sistema sanitario. Ademas se hicieron cincuenta y cinco propuestas sobre
cuatro capitulos:

- Aseguramiento y Prestaciones. En este capitulo se trataron las
siguientes cuestiones: Definir de nuevo el ambito del aseguramiento




sanitario, garantizar las prestaciones, instrumentar alternativas a la
asistencia sociosanitaria y desarrollar una politica integral del
medicamento.

- Financiacion Sanitaria. Aqui los puntos estudiados fueron: Asegurar
un marco financiero y promover la suficiencia y equidad territorial.

- Organizacion Y Gestion. Se trataron tres directrices: Impulsar la
autonomia de gestion, atender a las preferencias de los usuarios y
potenciar el protagonismo de los profesionales.

- Modelo Territorial donde se sienta las bases para completar la
descentralizacion, redefinir las funciones de la autoridad central y
reforzar el Consejo Interterritorial.

En cuanto a la Organizacion y Gestién transcribimos las seis propuestas
debido a su importancia para nuestro analisis pese a su caracter no vinculante
y vista la evolucién de los modelos de gestion en el SAS en los ultimos afios
(Empresas Publicas, Centros de Diagnéstico) y su probable evolucién (Plan
Estratégico del SAS 1997-2000).

- Lograr la separacién efectiva de las funciones de financiacion,
compra y provision.

- Configurar los centros asistenciales como organizaciones autébnomas
con una traslacion efectiva de las facultades de decision y riesgos.

- Adaptar los mecanismos de financiacion de los centros a la
autonomia de gestion.

- Dotar a los centros auténomos de érganos de gobierno operativos y
participativos independientes de las entidades compradoras y
financiadoras de servicios, profesionalizando la funcién directiva.

- Desarrollar un sistema coman de acreditacién de centros y servicios
sanitarios como control de calidad en la prestacion de servicios e
impulso a su mejora continua, exigiendo la acreditacion como
requisito para la contratacién de servicios.

- Determinar qué informacién sobre aspectos de calidad asistencial
(técnica y de servicios) estaran obligados a aportar los centros
asistenciales, asi como los criterios de publicidad de dicha
informacién

- Flexibilizar las féormulas de gestién en Atencion Primaria para que
ejerza correctamente la funcién de puerta de entrada al sistema.




1) LOS LABORATORIOS DE ANALISIS CLINICOS DE LA SANIDAD
PUBLICA ESPANOLA.

1.-Centros de Diagnéstico en el Plan Estratégico del SAS, periodo 1997-
2000. Decreto de Autorizacion de Laboratorios de la Consejeria de Salud
de la Junta de Andalucia.

Centros de Diagnostico en el Plan Estratégico del SAS, periodo 1997-
2000.

En este documento subtitulado como “una propuesta de gestiéon publica
diferenciada” emitido en Enero de 1998, se define una determinada
“‘Arquitectura Asistencial” en el que se diferencian tres niveles o funciones:

- Nivel de Atencion Primaria
- Nivel de Atencion Especializada
- Apoyo técnico para procedimientos diagndsticos

Dichos niveles se concretan en los Distritos, Hospitales y Centros de
Diagnostico y estos se conceptualizan como un conjunto de instalaciones,
procedimientos y servicios de apoyo y asesoramiento para un grupo de
Unidades que pueden mantener distintas formas de relacion con el Centro. Son
una imagen o marca en la que cada una de las Unidades o “empresas” pueden
presentar una cuenta de resultados de la que dependera su futuro o sus
posibles adaptaciones (Plan Estratégico pag. 51).

Los procedimientos diagnosticos y terapéuticos que se incorporan a la
asistencia tienden a ser de mas alto coste, mas complejos, asociados a
profesionales no relacionados anteriormente con la asistencia y con unas
caracteristicas de produccion muy distintas a la actividad estrictamente clinica,
debiendo ser subsidiarios de una organizacion especifica que compatibilice la
modernizacion del sistema sanitario publico, adaptandolo a los nuevos
desafios, generando innovacién, el uso y aprovechamiento de las nuevas
tecnologias y la busqueda de la eficiencia organizativa y econémica (Plan
Estratégico pag. 49).

Por ello en dichos Centros de Diagnéstico se agruparan aquellos
procedimientos diagndsticos que inicialmente no estén ligados en su
organizacion a otro tipo de actividad clinica (Plan Estratégico pag. 48)
constituyéendose como centros de responsabilidad, con asignacion especifica
de recursos y cuenta propia de resultados (Plan Estratégico pag. 52).

Posteriormente en el Contrato Programa de dichos Centros se concret6
Su composicién:

- Unidades de Bioquimica, Hematologia, Microbiologia, Inmunologia,
Genética y Anatomia Patologica.

- Unidad de Radiodiagnéstico

- Unidad de Medicina Nuclear

- Unidad de Neurdfisiologia
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Nos parece también importante destacar los aspectos de relacién con el

cliente que se debe concretar en los siguientes aspectos (Plan Estratégico pag.
64):

- Facilitarle su recorrido por el circuito asistencial una vez que haya
contactado para cualquier tipo de atencién, sea esta asistencial o
administrativa.

- Facilitarle en el ambito administrativo, la minoracién del papeleo o
burocracia cada vez que el usuario solicita alguna prestacion del
sistema.

- Asegurarle aquellos aspectos de confort relacionados con el acceso,
la intimidad y la confidencialidad.

- Gestionar los problemas que planteen con la maxima celeridad y
hasta que el usuario se sienta satisfecho con la respuesta o soluciéon
dada.

En el Contrato Programa para los Centros de Diagnéstico del afio 1999
establecido entre el Servicio Andaluz de Salud y los Hospitales y Distritos tiene,
entre otros objetivos mejorar Ia gestion de los Centros y para ello:

- Introduce la direccién por objetivos

- Establece criterios para la asignacién de recursos

- Vincula los costes a la actividad realizada por Hospitales y Distritos

- Desarrolla herramientas de gestién internas que permiten la
prestacion de servicios sanitarios de un modo mas eficiente.

LLos procesos organizativos que el SAS promueve para mejorar la
calidad y la eficacia en la produccion de servicios se concretan en dos areas:

1) Gestion de los Servicios Concertados:

En los casos en que la provisién de servicios pueda ser propia o
concertada, las instituciones del SAS deberan conocer los recursos propios y
su rendimiento de forma que la concertacion se realice para aquella demanda
que no pueda ser cubierta por la institucion.

Lo que significa claramente que no se podra concertar un servicio cuando
este exista dentro del propio sistema y siempre que su rendimiento sea inferior
al 6ptimo. Quedaria por establecer los limites de accesibilidad a dichos
recursos por parte del paciente

2) Uso racional de la Tecnologia:

Los servicios y unidades de apoyo diagnostico, se organizaran en
Centros de Gestion Auténomos, cumpliendo los criterios de acreditacidon
establecidos, debiendo adecuar y hacer compatible la oferta publica asi como
privada, siendo ademas responsables de la gestién de las prestaciones
diagnosticas concertadas, con criterios de eficiencia, calidad y accesibilidad.

(o8]
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Para ello estableceran relaciones contractuales con los Hospitales y
Distritos para la provisién de dichos servicios, y seguiran las recomendaciones
y criterios que establezca la Agencia de Evaluacion Tecnolégica sobre el uso e
incorporacion de nuevas tecnologias.

Bajo las caracteristicas de universalidad, equidad y solidaridad, tendran
que incorporar su caracter de necesidad social independientemente de su de
su coste y nivel de eficiencia.

La relacion contractual especificara la cartera de servicios que se
mantendra estable en la oferta anual. La valoracién se hara por medio de URV
como instrumento de referencia para la medicion de la actividad.

Establece unos criterios generales para la Provision de Servicios
acordados entre los Centros de Diagnoéstico con los Hospitales y Distritos, de
los que resaltamos los siguientes:

La provision por parte de los Centros de Diagnéstico de los
materiales, reactivos y cuantos productos fueran necesarios para la
obtencion y conservacion de las muestras a los Centros de
extraccion, asegurando las condiciones de traslado a las
instalaciones donde se procesen.

Elaboracion de Guias de Protocolos, para la obtencion, preparacion,
conservacion e identificacion de las muestras.

Establecimiento de un sistema de gestién de citas que garantice el
conocimiento, del dia y la hora por parte del paciente con antelacion
suficiente para la realizacion de la exploracion o determinacion
indicada.

Establecer los grados de prioridades clinicas: normales, preferentes,
urgentes, los pacientes hospitalizados tendran prioridad sobre los
ambulatorios en igualdad de condiciones.

Garantizar los servicios urgentes (24 horas/365 dias), previamente
acordados con el hospital.

La prestacidn de servicios deberan hacerse con los recursos propios
y en aquellos casos que no sea posible deberan figurar en el contrato
aquellos que se autoricen su concertacion externa.

Los volimenes maximos de servicios diagnésticos que figuran en un
anexo son limitativos y corresponden a la actividad realizada por sus
propios recursos.

Desarrollo de protocolos de derivacion para las técnicas mas
frecuentes y relevantes.

Establecer las medidas necesarias que aseguren que la provision de
servicios se realicen con garantia de calidad. Participacion en los
Programas de Control externo de Calidad suscritos por el SAS, asi
como la vinculacién a programas externos de calidad acreditada.

Decreto de Autorizacion de Laboratorios de la Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia




En el reciente Decreto 112/1998 de 2 de Junio de la Consejeria de Salud
(BOJA num. 74 del 4 de julio de 1998) se regulan las Autorizaciones de los
laboratorios clinicos y se establecen sus condiciones y requisitos técnicos asi
como las normas reguladoras de su actividad con el fin de garantizar la
adecuada calidad de los servicios que en los mismos se prestan. A su vez,
hace mencion de los articulos 4.2) y 11.1 del Decreto 16/1994 de 25 de Enero
sobre autorizacion y registro de centros y establecimientos sanitarios en el que
se establece el procedimiento administrativo general y normas especificas
para la determinacion de las condiciones y requisitos materiales para la
autorizacién de estos Centros.

El decreto 112/1998 consta de IV Capitulos, 14 Articulos y 3 Anexos
afecta a todos los laboratorios publicos y privados de la Comunidad Auténoma
Andaluza desde el dia siguiente al de su publicacién para los laboratorios de
nueva apertura teniendo un plazo de dos afios para su cumplimiento (hasta el 5
de Julio del afio 2000) los laboratorios que ya estuvieran abiertos en la fecha
de publicacioén.

Dicho decreto, entre otros requisitos exige la presentacion de una serie
de documentos entre los que destacamos los siguientes:

1.- Memoria: en la que se hara constar Plantilla del personal, relacién de
aparatos e instrumental con los indices de los correspondientes Manuales de
Mantenimiento. Cartera de Servicios. Plan de evaluacién y mejora continua de
la Calidad. Plan de caracterizacién y eliminacion de residuos peligrosos. Todos
ellos se exigiran ademas por separado en otros articulos del mismo Decreto.

2.- Proyecto Técnico: en el que se justifique expresamente el cumplimiento de
la normativa vigente sobre construccion, instalaciéon y seguridad.

3.- Acreditacion de la participacion en un programa de Control de Calidad
Externo.

4.- Justificacion de que la Gestion de Residuos Peligrosos se efectuara
conforma a lo previsto en la normativa vigente.

9.- Manual de Extracciones y Toma de Muestras para los Centros Periféricos
de Extracciones segun requisitos y contenidos minimos del Anexo lIl.

6.- Registro y Manual de Mantenimiento actualizado de los equipos e
instrumental incluyendo un programa de revisiones periédicas, indicacion de
averias e incidencias y medidas de proteccién personal segin la normativa
vigente.

7 .- Registro de Material Fungible actualizado con control de entradas y salidas,
lugares, condiciones de almacenamiento y controles de caducidad.

8.- Cartera de Servicios actualizado donde se especifiquen las determinaciones
clinicas realizadas en el propio laboratorio asi como las remitidas a otros
centros, con especificacion de los mismos.




9.- Plan de Evaluacién y Mejora Continua de la Calidad que incluira los
programas de control externo (de periodicidad minima mensual) e interno con
registro y archivo tanto de los resultados como de las medidas correctoras que
de estos surjan y los Manuales de Procedimientos segtn las especificaciones
descritas en el Anexo I

Ademas, el laboratorio debe contar ademas con una serie de areas
diferenciadas como minimo:

1.- Area Administrativa. En esta debe producirse entre otras el archivo de los
resultados de las determinaciones clinicas y los informes de control de calidad
durante un minimo de dos afios, asegurandose en todo momento la
confidencialidad de la informacién y la observancia de la normativa vigente en
esta materia.

2.- Area de Extracciones y recepcién de especimenes que debe garantizar la
intimidad y confortabilidad del usuario.

3.- Area de Trabaijo.
4.- Area de Limpieza de material y eliminacion de residuos.

5.- Area de Apoyo que incluye: sala de espera y aseos de los pacientes,
vestuarios y aseos del personal, oficios de limpieza, almacenes y locales de
instalaciones.

6.- Area de Seguridad Microbiol6gica diferenciada y aislada si se manipulan
microorganismos susceptibles de formar aerosoles potencialmente infecciosos.

También dispone que el laboratorio dispondra de un Equipamiento minimo
descrito en el Anexo Il.

Ademas detalla los requisitos minimos de los Informes analiticos:

- Edad, Sexo, Nombre y apellidos del usuario

- Limites de Referencia de las determinaciones

- Identificacion de la unidad responsable de la validacion de los
resultados

- Identificacion de los resultados analiticos no producidos en el
laboratorio

- Nomenclatura y unidades segun las recomendaciones de las
sociedades cientificas y organismos internacionales.

- Registro de informes minimo de dos afios y asegurando la
confidencialidad.

2.- Definicion del Laboratorio Clinico. Caracteristicas diferenciales del
Laboratorio Clinico respecto a otros Servicios Centrales. Analisis de la
situacion actual del Mercado.-




Definicion del Laboratorio Clinico.

El laboratorio clinico de una institucién sanitaria, sea del nivel que sea,
forma parte de la division médica de la misma y tiene como misién adecuar los
métodos de la Fisica y Quimica Analitica, orientandolos al estudio de los fluidos
y tejidos del ser humano, con objetivo de servir de apoyo a la clinica en el
correcto diagnostico de las enfermedades, en el seguimiento del curso
evolutivo de las misma y en el control de la eficacia de la terapéutica aplicada.
Para la realizacién de estos fines es necesario no solo una correcta ejecucion
de las técnicas ya establecidas sino ademas un gran esfuerzo para estar al dia
en las lineas de innovacion tecnolégica por las que transcurrira el préoximo
futuro y que, en muchos casos permitiran no sélo un mejor diagnostico sino
ademas un conocimiento mas correcto de las causas que provocan la
enfermedad. Por otra parte y no de menor importancia, la constante
comunicacion bidireccional con la clinica, participando en la elaboracion de
protocolos y generacidn secuencial de pruebas segun los resultados,
adecuando nuevas tecnologias, asesorando en la adecuacion de pruebas
segun el proceso estudiado asi como en la interpretacion de los resultados,
participando al maximo nivel en las unidades clinicas del hospital, y
compartiendo en una palabra, la asistencia al paciente marcan la diferencia
entre un laboratorio y el Departamento de Medicina de Laboratorio, siendo
aquel una “fabrica de resultados” y éste una estructura coordinada dentro del
equipo multidisciplinario que tiene como misién la atencion del enfermo
(Ballesta 1992).

El Laboratorio de Analisis Clinicos es un Servicio Central y como tal
atiende la demanda de pruebas diagnésticas sobre diferentes muestras
biologicas del resto de los servicios del hospital en el que se ubica y de los
centros de salud y consultorios médicos de su Area Sanitaria, constituyéndose
de esta forma en el principal proveedor de servicios de lo que se ha dado en
llamar "productos intermedios" en el seno de la empresa sanitaria; estos
productos intermedios lo son en tanto contribuyen a la elaboracién del producto
final que es la progresién hacia la curacion o la progresion hacia el alta
hospitalaria (Serrano 1995).

El laboratorio clinico actia dentro de la cadena de produccion de la
asistencia sanitaria elaborando informacion para que el clinico tome decisiones,
es mision del especialista de laboratorio conseguir que los Informes emitidos
por éste no sean considerados como una simple relacion de resultados
obtenidos del andlisis de las muestras en las mejores condiciones posibles,
sino demostrar con su quehacer diario que este proceso conlleva una continua
interrelacion con la clinica desde la gestacion de la solicitud hasta su correcta
interpretacion por el clinico, aportando de esta forma un importante valor
afiadido.

Por tanto los informes son elaborados evaluando en conjunto los datos
bioldgicos obtenidos de las muestras junto a la informacion clinica que
acompafa a la peticion de ahi la importancia de dicha informacion. Para la
obtencién de estos datos analiticos, el laboratorio aplica una tecnologia que




requiere una serie de productos suministrados por empresas privadas del
sector del Diagndstico.

De esta forma, como todo proveedor de servicios, el laboratorio se
constituye en un intermediario que compra materia prima a unos proveedores y
elabora un producto o servicio que a su vez sirve a sus clientes. Son clientes
del laboratorio todos aquellos que reciben nuestros servicios, el paciente, el
meédico peticionario, la propia gerencia, otro laboratorio que nos remite
muestras etc.

Caracteristicas diferenciales del Laboratorio Clinico respecto a otros
Servicios Centrales.-

1.- Su gran complejidad técnica debido, sobre todo, a la multiplicidad de
tecnologias aplicadas y a la constante innovacion que estas sufren. Esta
primera caracteristica dio lugar ademas a que durante los primeros afios de
introduccién de la automatizacion se realizara una gran inversion en
instrumentacion altamente especializada aplicando unos plazos de
amortizacion demasiado largos respecto al avance de la propia tecnologia.
Poco después se paso por una etapa en la que mediante acuerdos con las
empresas proveedoras estas cedian para su uso o incluso vendian los
instrumentos a través de la compra de reactivos. Actualmente se ha pasado a
la tendencia a adquirir la determinacién de forma global, es decir todo el
material necesario para la realizacién de las diferentes técnicas en un nimero
estimado para un periodo de tiempo acordado, en este paquete se engloba
desde el alquiler de la instrumentacién hasta su necesario mantenimiento y
desde los clasicos reactivos hasta los controles o las soluciones de lavado,
pocillos de reaccion etc., hasta las conexiones al sistema informatico del
laboratorio y el compromiso de constante actualizacién de toda la tecnologia
incluida en el paquete (Ver Anexo |: Condiciones generales de los Concursos
Publicos 9/98 y 19/98).

2.- El manejo de un gran numero de muestras que a su vez dan lugar a
una importante cantidad de datos. En nuestro laboratorio que puede
considerarse mediano en nuestro ambito, procesamos una media de 2.400
muestras correspondientes a unos 800 peticiones o pacientes/dia, con una
media de 10 parametros por muestra, lo que hace un total de 24.000 resultados
al dia 0 5.280.000 al afno.

3.- Un coste econdmico importante que supone alrededor del el 1% del
PIB mundial (segun datos de EDMA), y el 10% de los gastos del Hospital
(Ballesta 1994) en el que se integra incluyendo el coste del personal. Aunque
como hemos referido este coste no es desdefable representa menos del 10%
del gasto sanitario en medicamentos auténtico problema de la sanidad actual,
pero al ser faciimente identificable y encontrarse concentrado en un solo
Servicio con una produccion objetiva, ha hecho que tanto los gestores como
algunos empresarios del propio sector piensen que se les puede dar el mismo
tratamiento a los Servicios Centrales que los que desde hace tiempo se da a la
Limpieza, la Seguridad, la Cocina, o la Lavanderia, es decir externalizarlo o
subcontratario a un precio global con una empresa externa al hospital y por




supuesto al sistema de salud publico (Gordillo 1998). Una de las causas de
esta facil y para algunos imparable externalizacion a largo plazo de los
laboratorios radica en la poca relacion de estos con el clinico y el pequefio
“interface" con el cliente (la mayoria de las veces se limita al momento de la
recogida de la muestra).

4 - Un constante incremento de la actividad. El nimero de test realizado
por un laboratorio aumenta entre un 10 y un 15% de forma anual (Wong y Cols.
1983, Benge y Cols. 1997) correspondiendo un aumento de los costes entre el
12 y el 13% anual (Benge y Cols. 1993) en nuestro medio en los Gltimos cuatro
afos el numero de pacientes ha aumentado un 12% anual y el nimero de
pruebas lo ha hecho en un 25% (Ver Anexo Il;: Memorias del CPE 95 al 98).
Para absorber este constante aumento de carga inicialmente se realizé un
aumento de las plantillas, a este paso le siguio6 la rapida introduccién de la
automatizacion de los laboratorios seguida en segunda instancia por la
informatica aplicada, principalmente para la gestién de los datos generados, la
organizacion interna y tareas tan importantes como la emision de informes y el
archivo de resultados. Ademas en la mayoria de las provincias andaluzas se
opto por centralizar los pequenios laboratorios dispersos en diferentes Centros
agrupandolos en grandes laboratorios hospitalarios, absorbiendo las
necesidades de analitica tanto de la asistencia primaria como de la propia,
normalmente en detrimento de la calidad del servicio prestado a la primera.

Analisis de la situacion actual del Mercado.

En este "mercado de productos intermedios” nos encontramos con tres
participantes:

1.- Empresas Suministradoras o Proveedores:

Son empresas con un gran volumen de facturacién, frecuentemente
multinacionales con dedicacion plena al sector sanitario e incluso de forma
exclusiva a la rama de los diagndsticos aunque Ultimamente se esta
observando una tendencia entre las mayores empresas de este sector a tener
una fuerte participacién en el sector del medicamento. El origen de su beneficio
ha ido cambiando de los amplios margenes iniciales que aun persisten en las
tecnicas mas nuevas, al volumen de facturacion al que ha dado lugar la
aplicacion de economias de escalas por el aumento exponencial en los
consumos, junto a la gran competencia existente entre las grandes casas por
captar cuotas de mercado.

Los nuevos paradmetros que se van incorporando desde los laboratorios
de investigacion hasta los laboratorios clinicos, son con mucho los mas caros,
debido a que en los primeros afios en los que la casa tiene la patente, tiene
gue amortizar cuantiosos costes de investigacion, lanzamiento y
comercializacion. A medida que las patentes permiten la universalizacion de la
distribucion y que el clinico los incorpora a su bagaje de pruebas, estos
parametros se van haciendo técnicamente mas accesibles y su coste mucho
menor.




Ademas el propio proceso intralaboratorio de cada prueba costa de unos
costes fijos que disminuyen a medida que aumenta el numero de test
procesados, lo cual también influye en la disminucién del coste total y la
agilidad en la disponibilidad de los resultados (Vazquez y Cols. 1999 en
prensa).

Los laboratorios deben ser cautos a la hora de incorporar nuevos
parametros y nuevas tecnologias, ambos deben superar tests de eficiencia y
eficacia en el contexto de la poblacion y las patologias que atiende el
laboratorio y aplicarlos en términos de rentabilidad diagnostica (Cabases 1995),
ya que aunque su validez cientifica se supone probada cuando dichos
parametros llegan al mercado, su valor practico puede ser muy distinto para
diferentes laboratorios.

El interés entre las diferentes casas por abarcar el mayor mercado
posible, puede llevar a esta en ocasiones a hacer ofertas en las que los
margenes de beneficios quedan ocultos en consumibles accesorios como
controles y calibradores, de aqui la necesidad de realizar una adecuada
Gestion de Compras.

2.- Laboratorio de Analisis Clinicos:

Los problemas comunes a los actuales Laboratorios de Analisis Clinicos
Publicos y a los que estos deben hacer frente a muy corto plazo derivan de dos
causas fundamentales (Tormo 1998).

A) Su rapido e inarmonico crecimiento en funcion de los avances tecnolégicos y
de las demandas asistenciales, sin estudios de rentabilidad.

B) Su grave distanciamiento de la clinica. Durante muchos afios, los
especialistas de los Laboratorios Clinicos nos hemos volcado en los aspectos
técnicos, probablemente mas ajenos a nuestras carreras de origen y nos
hemos convertido en parte de la gran maquinaria del laboratorio llegando en
muchas areas a considerarsenos sustituibles por ellas.

Ambas causas han dado lugar a problemas en:
A.- Recursos Humanos:

1) Plantillas sobredimensionadas y mal distribuidas como consecuencia de
incorporacién de nuevas tecnologias sin adecuacion del personal a las
mismas. Es decir, las plantillas muchas veces son las mismas que las que
hacian el trabajo de forma manual o semiautomatica (Tormo 1998).

2) El problema se agrava en las plantillas no jerarquizadas (facultativos “de
cupo”) en las que frecuentemente la responsabilidad de los datos emitidos
mas que repartida esta diluida entre los diferentes estamentos que
contribuyen a su elaboracion y donde por definicion no hay un responsable
o este no ejerce sus labores por falta de autoridad jerarquica.




3) Falta de perspectivas de desarrollo profesional debido a la estructura
jerarquica Jefe de Servicio-Jefes de Seccidn-Adjuntos (Pascual 1997).

4) Coexistencia en las plantillas de personal de muy diferente origen y
titulacion lo que lleva a conflictos de competencias, sobre todo entre el
personal técnico compuesto por varios grupos profesionales de diferente
titulacion.

5) Tradicionalmente el personal tanto técnico como facultativo se ha ido
especializando en tareas cada vez mas restringidas haciéndose ademas
muy reticente a los cambios y, en general, desconoce el gasto que conlleva
su actividad.

B.- Recursos Materiales.-

1) Muchas veces, sea por falta de autoridad cientifica del responsable o por
simple desidia, las incorporaciones de nueva tecnologia se han realizado no
de forma sustitutiva sino complementaria (Serrano 1995, Lluch 1997)
produciendo importantes bolsas de ineficiencia y aumentos innecesarios de
los costes.

2) Una parte a veces importante de la tecnologia del laboratorio
(instrumentacion, SIL) ha entrado en éste de forma irregular, es decir por
cesion a cambio del consumo de reactivos mediante acuerdos la mayor
parte de las veces verbales con los proveedores lo cual nos lleva a una
excesiva dependencia de éstos (Gordillo 1998).

3) Infraestructuras obsoletas e insuficientes con instalaciones de luz
sobresaturadas, condiciones de ventilacion y temperaturas inadecuadas, y
falta de medidas de eliminacion de residuos.

C.- Comunicacion Externa.-

1) Ausencia de Catalogo de productos y servicios, de Manuales de Normas de
extraccion y conservacion de las muestras para las extracciones realizadas
fuera del laboratorio. Multiplicidad de Hojas de solicitud e Informes, Tiempos
de Respuesta mdltiples y desconocidos.

2) Ausencia de politicas explicitas de calidad con traspaso de la informacion
oral al personal de nueva incorporacion.

3) La falta de comunicacion con el médico peticionario también es escasa,
tanto en direccion Clinica-laboratorio con la escasez o ausencia de datos
clinicos que de forma ineludible deberia acompafiar a cada solicitud, como
Laboratorio-clinica con poca o nula participacion de su personal facultativo
en las sesiones clinicas del Centro, la realizacion conjunta de protocolos, o
la participacion en las unidades clinicas.

D.- Organizacién y Comunicacion Interna.-




1) Descoordinacién entre servicios, e incluso entre unidades funcionales
dentro de un mismo servicio lo que implica la duplicacién de pruebas, o
instrumentacion (Serrano 1995, Pascual 1997) la falta de uniformidad en

unidades y rangos, o la ausencia de una vision conjunta del enfermo (Tormo
1998).

2) Obsoletos sistemas organizativos en la realizacion o asignacion de tareas
sometidos a tradicionales mecanismos funcionales y una rigida gestion del
personal (Tormo 1998).

3) Aspectos relativos a la calidad aplicados en mayor 0 menor grado
Unicamente al proceso analitico y no a la totalidad del servicio (Tormo
1998).

4) Implantacién de Sistemas de Informacion diversos y no integrados en un
Unico Sistema Informatico de Laboratorio (SIL) ni tampoco en los Sistemas
de Informacién del Hospital (Tormo 1998).

5) Falta de informacion sobre los consumos y costes que conlleva su
actividad, asi como mal dimensionamiento de los stocks. Ambos debido a
que la gestiéon de pedidos se realiza por unidades externas al laboratorio y
que a su vez desconocen la actividad de éste (Gordillo 1998).

Debido a los gastos adicionales inherentes a su actividad y que so6lo se
produce en otros Servicios Centrales, el gasto en personal supone, alrededor
del 50% del coste total del laboratorio, excepto en la seccion de Urgencias
donde al ampliarse el horario a 24 horas diarias, se eleva hasta el 75%, aunque
este coste se justifica por su gran importancia asistencial.

3.- El Médico peticionario: Es importante distinguir entre el médico de
asistencia primaria y el de atencion especializada.

Ambos tienen en comun el que no soélo desconocen el coste que su
actividad genera en el laboratorio sino que ademas hasta ahora no han
asumido la parte de responsabilidad que tienen en la rentabilidad diagnoéstica
de las pruebas. Dicha rentabilidad podria medirse en base al porcentaje de
parametros cuyos resultados se adecuen al Diagnostico o Motivo de Consulta
que motiva la peticion y no como algunas veces se ha sugerido como
porcentaje de pruebas encontradas fuera de la normalidad. Para realizar este
tipo de valoraciones, tanto como para guiar las actuaciones del especialista de
laboratorio en el proceso de elaboracién del informe, es imprescindible que
todas las peticiones vengan acompariadas, del diagnostico principal y el motivo
de consulta, ambas aportan la informacién suficiente en la mayoria de los
casos aunque en ocasiones pueda ser necesario ampliar esta mediante
formularios especiales, consultas directas al clinico o mediante acceso a la
historia del paciente. Ademas para facilitar su procesamiento informatico, dicha
informacion clinica debe suministrarse de forma codificada y acompanarse del
namero de historia.




A) El médico de la asistencia primaria se caracteriza por ser mas
numeroso, y aunque utiliza un catalogo de pruebas mas reducido, genera
mayor volumen de trabajo. A la vez dicho catalogo consta de pruebas que se
han abaratado al encontrarse muy optimizadas y ampliamente difundidas
dando lugar a un menor coste por paciente. Ademas el médico de asistencia
primaria argumenta que tiene poco tiempo para decidir sobre los parametros
que mas se ajustan a sus necesidades, que en muchas ocasiones no
solamente son rutinarias, sino que a veces se generan para satisfacer otras
demandas diferentes a las puramente clinicas.

El servicio prestado por los laboratorios a la Asistencia Primaria ha sido
tradicionalmente lento, caro y muchas veces poco fiable, el médico peticionario
tenia un petitorio muy restringido y los resultados recibidos gozaban de poca
credibilidad por parte de este, la comunicacién entre laboratorio y clinica era
nula.

B) EI médico de asistencia especializada utiliza un abanico de pruebas
mas amplio, tiene un mayor nimero de pruebas por paciente pero sobre todo
utiliza pruebas de mayor complejidad técnica, mas caras y que por tanto han
sido muchas veces consideradas de acceso restringido. El coste por paciente
es, en general, mucho mayor. La restriccion sobre las peticiones de pruebas no
es arbitraria sino que su justificacion debe ser en la mayoria de los casos
clinica, debiendo en estos casos exigirse mayor informacion acompanante y la
concordancia del diagnostico con otras determinaciones analiticas de la
muestra actual o de otras anteriores.

3) Los Laboratorios de la Sanidad Privada. Diferencias respecto a los
publicos.

Mencion especial queremos hacer de los laboratorios de la Sanidad
Privada. La pujanza de algunos laboratorios privados, intenta desplazar a los
laboratorios publicos ofreciendo como principal argumento el ofrecer en
principio las mismas prestaciones pero a un menor coste. La sanidad privada
pretende externalizar y centralizar aquellos servicios vinculados con la
asistencia pero no intrinsecamente asistenciales en los que la prestacion no se
realiza de forma exclusiva "a pie de cama". Estas empresas logran un menor
coste de produccién mediante varias lineas de actuacion (Giménez 1995):

1) Convirtiendo los costes fijos en variables, sobre todo en el capitulo de
personal. Este ocupa su jornada totalmente al ser multifucional y no estar
encasillado por su titulacion, ademas parte de éste personal es contratado en
épocas de mayor demanda y con los horarios ajustados a las necesidades de
la empresa y de la carga de trabajo.

2) Disminuyendo los costes variables, realizando alianzas estratégicas o
incluso integrandose con los proveedores. En muchas ocasiones se han
establecido acuerdos entre laboratorios privados con gran volumen de trabajo
y empresas de suministro, el laboratorio consigue una reduccién de precios por
la aplicacion de la economia de escalas y una mayor seguridad tanto en el
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suministro como en el resto de los servicios, las proveedoras aseguran un
mercado fijo para sus productos.

3) Se evitan los esfuerzos no asistenciales (Formacion, 1+D). A la
empresa privada se le imputa el nutrirse de personal formado por la publica y
de no invertir en pruebas que no son rentables aunque si socialmente
necesarias.

4) Facilita la cultura de imputacién de costes sobre el médico
peticionario. La empresa privada tiene muy claro cuanto le cuesta cada una de
las pruebas que realiza o por lo menos a cuanto tiene que facturarlas para
conseguir un beneficio, también identifica claramente a sus clientes y conoce
sus expectativas, y cuanto se le factura a cada peticionario.

5) Los gastos financieros derivados de la demora en los pagos tipica de
la administracién y que necesariamente deben repercutir sobre los precios es
en general mucho menor y siempre ajustandose a los acuerdos establecidos.

6) Uso de incentivos sobre el personal directamente relacionados con la
consecucion de objetivos, practica que intenta extenderse a la sanidad publica
en forma de reinversion en el servicio (Ramos y Cols. 1996) o formando parte
de las retribuciones (Martin y Cols.1997).

En su contra tienen otra serie de aspectos:

1) Ausencia de medidas de modulacion de la demanda

2) Imposibilidad de integracién con la clinica, a menos que el personal del
laboratorio subcontratado realice su labor en el propio Centro lo cual ya no
seria tan rentable.

3) Ausencia de actividades rentables o necesarios para la poblacion pero poco
rentables para la sanidad privada o sus laboratorios.

4.- Impacto de los Laboratorios sobre la Economia Sanitaria. Gasto en
Salud de los paises industrializados. Gasto en Salud en Espaia. Gasto en
Laboratorios. Gasto en los Laboratorios publicos de Andalucia y Huelva.

Gasto en Salud de los paises industrializados. Gasto en Salud en Espaia

Los 24 paises de la OCDE que agrupan a la mayoria de los paises
industrializados del mundo gastaron en 1992 una media del 8.4% de su PIB en
Sanidad. Esta media en 1960 era tan sélo del 3.9% y en 1992 dicho porcentaje
varié entre el 4.1% de Turquia y el 14% de EEUU (Anuario El Pais 1996). La
fraccion de participacion publica destinada a Sanidad por estos paises varian
entre el 45.7% de EEUU y el 94.8% de Noruega (Anuario El Médico 1996).

En Esparia en 1960 se dedicd el 1.5% del PIB a Sanidad, dicho cantidad
ha ido aumentando hasta el 7% de 1992 (Anuario El Pais 1996). En dicho afio
el porcentaje de participacion publica privada fue del 80.5% (Anuario El Médico
1996).



La estructura del gasto segun el nivel de asistencia en 1990 en la OCDE
fue la siguiente: Asistencia Ambulatoria 40.1%, Hospitalaria 46.1% y Farmacia
13.8%. En Espafia en el mismo afio dicha estructura fue de 34.8%, 47.2% y
18.0%.

Por otro lado, son hechos conocidos que el incremento de la cobertura o
de los presupuestos no siempre suponen un avance automatico en términos de
salud (El Pais 1996), que los paises que mas gastan no son los que tienen los
mejores indicadores de salud, y que a medida que se aumenta la oferta, esta
se vera siempre rebasada por la demanda. Para que la sanidad sea percibida
como satisfactoria y adecuada a las necesidades de los ciudadanos, ha de
estar en sincronia con el desarrollo econémico y social del pais, con los
conocimientos cientificos del entorno y con la tecnologia disponible, aspectos
todos ellos en evolucién permanente (Amador 1995). Por tanto, cada sociedad
debe encontrar un equilibrio entre su nivel de renta, la oferta de servicios y las
necesidades sanitarias de su poblacién.

En Espafia el gasto sanitario en el periodo 1980-1993, ha crecido en
términos constantes una tasa media del 4.2%, superior en 1.8 puntos a la que
tuvo el PIB en términos constantes en el mismo periodo (Barea 1996). En 1993 el
Ministerio de Economia y hacienda propuso que a partir de 1994 el gasto
sanitario publico creciera como maximo tanto como el PIB nominal (Montero
1993). Dicha propuesta fue asumida por el Consejo Interterritorial en el afio
1994 (Barea 1996).

En Espafia, el gasto sanitario en el afio 1998 ascendi6é a 107.500 Pts por
habitante, correspondiente al 7.2% del PIB.

Gasto en Laboratorios.

Segun informa EDMA, agrupacion de empresas en la que se incluyen las
mas importantes empresas del sector del diagnoéstico de laboratorio, este
sector factura anualmente por un montante equivalente al 1% del PIB mundial.
En Espafia este mercado ha supuesto 90.265 Millones de pesetas en 1998 y
las previsiones de crecimiento se encuentran entre el 2 y el 4% anual. En los
ultimos tres afios dicho crecimiento ha sido del 2,3, 2,6 y 4,6%.

De este total, el 88.6% se ha destinado a la adquisicion de reactivos y el
11.4% restante a instrumental aunque es bien conocido que debido a las
dificultades burocraticas para realizar inversiones en tecnologia en los
laboratorios publicos, gran parte de esta se ha obtenido a través del consumo
de fungibles gracias a que son las mismas empresas las que suministraban
ambos.

El reparto del Mercado del afio 1998 (EDMA) por areas dentro de los
laboratorios tal como se refleja en la Tabla Il tiene un gran bloque de
Inmunoquimica que agrupa el 41% de la facturacion y otro gran bloque de
Bioquimica que agrupa otro 37% dejando a hematologia y microbiologia el otro
22%.
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A su vez, dentro de las grandes areas, puede establecerse una mayor
desagregacion como se establece en la Tabla IV.

En las cifras aqui mencionadas se engloban consumos tanto publicos
como privados, laboratorios de analisis clinicos, de salud puablica y otros, y los
llamados "analisis periféricos" que son los utilizados directamente por el
paciente (glucemia, test de embarazo) o en los Centros de Asistencia Primaria
(glucemia, anormales de orina), pero por otro lado no incluye el gasto en
personal que segun el COANh del afio 1996 supuso el 64% del total del coste
de los laboratorios hospitalarios publicos andaluces.

Por tanto, si intentamos en una primera aproximacion hacer un reparto
de estos consumos por la poblacién atendida en Andalucia (el 18,3% de la
poblacion espafiola) corresponderia un gasto de 16.528 Millones, solo en el
apartado "consumos", algo diferente de los 13.427 Millones resultantes de
aplicar el 4% de incremento durante dos afios consecutivos a la que el COANh
contabiliza en el afio 1996 como gasto en el apartado "consumos"” de los
laboratorios de los hospitales publicos andaluces (incluyendo Analisis Clinicos,
Microbiologia, Hematologia, Anatomia Patolégica, Genética e Inmunologia)
para mas informacion vease la Tabla V. Los 2.000 Millones restantes podrian
aplicarse a los llamados "Analisis Periféricos", y a la actividad de otros
laboratorios ya sean privados o publicos dependientes de otras entidades
diferentes al SAS y por tanto no incluidas en el COANh y a los 4 hospitales que
aun no se han acreditado en este (en el afio 1995 sélo se acreditaron 16 de los
30 hospitales, en 1996 el SAS tenia 30 hospitales y de estos se acreditaron en
el COANh 26).

Segun Wong y Cols. 1983, Benge y Cols. 1997 el gasto de los
laboratorios en EEUU se encuentra alrededor del 10% de los gasto sanitarios.
Segun Ballesta y Cols. 1994, en nuestro medio dicho 10% se refiere al total del
gasto hospitalario.

Gasto en los Laboratorios ptiblicos de Andalucia y Huelva.

Andalucia cuenta con una poblacién estimada a 1/7/1994 de 7.053.043
habitantes (18.3% de la poblacién espafiola) distribuida como se especifica en
la Tabla VI.

En el afio 1996 el Servicio Andaluz de Salud gasté méas de 679.000
millones de pesetas para la prestacion de sus servicios, lo que supuso un gasto
por cada andaluz cercano a las 94.000 pesetas. La distribuciéon de dicho gasto
segun figura en el Plan Estratégico entre personal (52.5%) y Farmacia (25%)
agrupa cerca del 80% de su gasto, para mas informacion véase la Tabla VII.

Si distribuimos el gasto sanitario en la sanidad publica andaluza "per
capita", le corresponderia a la provincia de Huelva el 6.3% de los costes
hospitalarios de Andalucia. Iguaimente, del montante total destinado a los
laboratorios publicos de esta region es ldgico pensar que se destine una
proporcion similar a los laboratorios de Huelva.
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El SAS destiné a los laboratorios de Analisis Clinicos en el afio 1996
(segun el COANh de dicho afio en el que faltaban por acreditarse 4 hospitales),
28.000 Millones de pesetas a los tres laboratorios basicos (Analisis Clinicos,
Hematologia y Anatomia Patolégica), el 8.08% del gasto hospitalario y unos
15.000 Millones de pesetas (el 4.29% del gasto hospitalario) a los laboratorios
de Analisis Clinicos (Tabla VIII).

La provincia de Huelva cuenta con tres hospitales del SAS vy los tres
tienen un nivel de acreditacidon basico desde el afio 1996, asi mismo los tres
tienen una estructura organica de laboratorios similar, es decir, cuentan con un
Laboratorio de Analisis Clinicos que incluye microbiologia, un laboratorio de
Anatomia Patologica y otro de Hematologia. Segun la informacion aportada por
el hospital al COANh el SAS destiné a gasto hospitalario en la provincia de
Huelva un 6.35% del presupuesto total, y esta provincia dedic6 a estos
laboratorios algo menos de 2.000 Millones de pesetas (el 8.77% del gasto
hospitalario de la provincia), correspondiendo a los laboratorio de Analisis
Clinicos el 4.99%, unos 1.100 Millones de pesetas (Tabla IX).

En cuanto al reparto del Gasto entre los tres laboratorios basicos
(Andlisis Clinicos, Hematologia y Anatomia Patoldgica), en el total de los
laboratorios del SAS, los de Analisis clinicos supusieron en el afio 1996 el 53%
del coste total, repartiéndose el resto entre los laboratorios de Hematologia con
un 34% y un 13% los de Anatomia Patolégica. La distribucion en la provincia de
Huelva es algo diferente destinando cerca de un 4% mas a los laboratorios de
Analisis Clinicos, porcentaje que se compensa con un 2% menos en cada uno
de los otros dos laboratorios (Tabla X).



Ill) TABLAS.

Tabla I: Tipos de Sistemas Sanitarios.

Tipo de Sistema Servicio Nacional de Salud | Seguridad Social
Acceso vinculado a la No Si

posicion laboral

Financiacion Publica (impuestos) Publica (cotizaciones)
Aseguramiento Pdblico (universal) Publico (multiple)
Provision Pablica Privada

Tabla lI: PIB y Délares (EEUU) por habitantes destinados a Sanidad.

PAIS % PIB |DOL/HAB
Grecia 54 452
Portugal 6,0 585
Dinamarca 6,5 1.163
Espafia 7,0 895
Irlanda 7.1 879
Reino U. 7.1 1.151
Luxemburgo 7.4 1.550
Suecia 7,9 1.317
Bélgica 8,2 1.485
[talia 8,5 1.497
Holanda 8,6 1.449
Alemania 8,7 1.775
Austria 8,8 1.576
Finlandia 9,4 1.363
Francia 9,4 1.745
Media Europa 7,3 1180,1
Canada 10,3 1.949
EEUU 13,6 3.094

Tabla lll: Facturacion de EDMA en 1998 en Pts y porcentaje.

Area Millones Pts |Porcentaje
Bioquimica (Incluida Quimica Seca) 29.412 36,78
Inmunoquimica (Incluida Serologia Infecciosa) |33.179 41,49
Hematologia 12.739 15,93
Microbiologia (Sélo Cultivos) 4.648 5,81
TOTAL Reactivos 79.978 100,00




Tabla IV: Facturacion de EDMA en 1998 desagregada.

AREA GRUPO %
Quimica Clinica
Tiras Reactivas/Test Rapidos 12,14
Substratos 8,57
Enzimas 5,71
Electrolitos 2,86
Controles y Estandares 1,43
Inmunoquimica
Hormonas 4.86
Alergia (IgE Total y Especificas) 3,00
Marcadores Tumorales 3,00
Enfermedades Reumaticas y 2,71
Autoinmunes
Farmacos 2,00
Anemia y Vitaminas 1,71
Drogas Abuso y Toxicologia 1,57
Inmunoglobulinas (sin IgE) 1,43
Proteinas Transportadoras 0,71
Controles, Estandares y Calibradores [0,71
Otros 0,57
Complemento 0,43
Lipoprotéinas 0,43
Otras Proteinas Plasmaticas 0,43
Microbiologia
Virologia (incluida serologia viral) 11,57
Bacteriologia 5,71
Parasitologia 1,14
Micologia 0,14
Hematologia, Hist. y Citologia
Reactivos Hematologia 8,21
Reactivos Hemostasis 3,50
Reactivos Tipaje Sanguineo 2,14
Histologia y Citologia 1,00
Anticuerpos Monoclonales Sup Cel. (0,43
Reactivos Tipaje Tisular 0,21
Linfoquinas, Inmunomoduladores 0,21
Instrumentos Consumibles 5,00
Hardware 4,29
Servicios/Recambios 2,14
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Tabla V: Comparacion Facturacion EDMA/Consumos Andalucia

Analisis Clinicos 26 Hospitales (COANh 1996)

28.027.378.140

Microbiologia 16 Hospitales

4.475.185.925

Inmunologia 5 Hospitales

855.857.875

Genética 6 Hospitales

319.651.222

Medicina Nuclear 8 Hospitales

1.790.787.863

Total Andalucia 1996

35.468.861.025

Consumos (35% del Total Andalucia 1996)

12.414.101.359

Aplicando el Incremento del 4% del afio 1997

12.910.665.413

Aplicando el Incremento del 4% del afio 1998

13.427.092.030

Tabla VI: Poblacién estimada por provincia. Andalucia 1994.

Provincia % Habitantes
Sevilla 22,6/ 1.593.988
Malaga 17,4 1.227.229
Cadiz 15,4 1.086.169
Granada 11,5 811.100
Coérdoba 10,9 768.782
Jaén 9,4 662.986
Almeria 6,5 458.448
Huelva 6,3 444 342
Total 100 7.053.043

Tabla VII: Gasto sanitario publico en Andalucia por capitulos 1996.

Capitulo Gasto % del Total

Cap | Personal 357.293 52.5%
Cap Il Bienes y Servicios 145.835 21.4%
Cap IV Farmacia y Otras prest. 170.008 25.0%
Cap VI Inversiones 5.487 0.8%
Cap VIl Transferencias 737 0.1%

Tabla VIIl: Gasto laboratorios publicos en Andalucia 1996.

Gasto Andalucia COANh 1996 (% Gasto Hosp. Andalucia
Hospitalario (26 Hospitales) 346.675.944.230

Analisis Clinicos 14.881.699.345 4,29%
Hematologia 9.540.571.902 2,75%
Anatomia Patolégica 3.605.106.893 1,04%

Total Laboratorios And. 28.027.378.140 8,08%




Tabla IX: Gasto laboratorios publicos en la provincia de Huelva 1996.

Gasto Huelva COANh 1996 % Gasto Hosp. Huelva
Hospitalario (3 Hospitales) 21.997.727.550

Analisis Clinicos 1.098.708.975 4,99%
Hematologia 620.876.448 2,82%
Anatomia Patolégica 209.012.307 0,95%

Total Laboratorios Huelva 1.928.597.730 8,77%

Tabla X: Gasto laboratorios publicos en Andalucia 1996 por laboratorio.

A. Clinicos Lab Hematologia |A. Patolégica |Total
Andalucia| 14.881.699.345 9.540.571.902| 3.605.106.893| 28.027.378.140
Huelva 1.098.708.975 620.876.448| 209.012.307| 1.928.597.730
% And. 53.10% 34.04% 12.86%

% Huelva 56.97% 32.19% 10.84%




lgnacio Vizquez Rico: GESTION DE LABORATORIO PARA LA TOMA DE DECIZIONES

MATERIAL Y METODOS.

1.- Ambito del Estudio
2.- Introduccioén a la Gestion.
3.- Definicién del Sistema de Gestién: Organizacién, Costes y Calidad.

- Organizacion. Necesidad del cambio. Cambios en la
organizacion y el funcionamiento. Reorientacion de los
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1.- Ambito del Estudio.

El presente estudio corresponde a las actuaciones llevadas a cabo en el
seno de una reforma de los servicios de Analisis Clinicos del Area Hospitalaria
“Juan Ramoén Jiménez” de la provincia de Huelva, misién para la cual se creé la
figura de un Coordinador del Area en octubre del afio 1994, realizandose la
mayoria de las actuaciones principales en uno de los dos laboratorios del area
durante el siguiente afo.

Dicha area esta compuesta por tres centros sanitarios, el Hospital Juan
Ramon Jiménez, el Centro de Especialidades “Virgen de la Cinta” y el Hospital
Vazquez Diaz”, existiendo laboratorios tan sélo en los dos primeros. Ademas
en la misma provincia existen otros dos centros hospitalarios con laboratorios,
el Hospital “Infanta Helena” ubicado en la misma capital y el Hospital comarcal
de “Riotinto” ubicado en la provincia a unos noventa kilémetros de la capital.

Hasta entonces, cada laboratorio atendia una parte de la analitica
solicitada por la Atencion Primaria ademas de la dependiente de sus propias
camas y consultas externas, excepto el Centro de Especialidades que
obviamente solo atendia a pacientes de primaria y consultas externas, teniendo
como laboratorio de referencia al del “Hospital Juan Ramén Jiménez”. Ninguno
de los cuatro laboratorios estaba informatizado, ni existia unificacién de
Nomenclaturas, Unidades, Valores de referencia o Protocolos.

Se decidié comenzar la reorganizacion por el laboratorio del Centro de
Especialidades para luego pasar al del Hospital encontrandose en este una
estructura organizativa en precario con autoanalizadores semiautomaticos y
con poca credibilidad a pesar del esfuerzo que conllevaba la carga de trabajo
que daba los tres distritos que entonces existian.

2.- Introduccion a la Gestion.

Gestionar es coordinar todos los recursos disponibles para conseguir
unos objetivos (Varo 1993). Por tanto desde este momento distinguiremos
entre gestion y administracién, ya que si hemos dicho que gestion significa
optimizar la aplicacién de unos recursos, administrar suele llevar aparejado
reducir el gasto sin otra contraprestacion (Ballesta 1994), es decir, lo méas
economico no siempre se asocia a lo mas deseable (Marin 1995). Ademas
debemos tener en cuenta que la gestion del laboratorio no puede considerarse
de forma aislada; sino que ha de quedar enmarcada en un ambito general de
gestion de la institucion a la que pertenece y podra avanzar solo de forma muy
limitada en este terreno si a la vez no lo hace el conjunto de la institucion, y
viceversa (Ballesta 1994).

Al analizar alguna de las multiples propuestas para la mejora de la
sanidad publica, asi como las declaraciones publicas y comunicados oficiales
de las autoridades sanitarias de nuestro pais y sobre todo de nuestra
Comunidad (Decreto de Autorizacion de Laboratorios Clinicos, Plan Estratégico
del SAS 1997-2000) parece facil concluir que el futuro de la sanidad espafiola
pasa por conseguir mejoras de “microgestion”, la eficiencia y la provision de

Pagina 2 de 65



Broguer Fico: GESTION DE LABORATORID PARA LA TOMA DE DECISIONES

servicios, favoreciendo la introduccién de la competencia regulada entre
proveedores como medida para conseguir mayor eficiencia en el gasto y
mejoras en la atencién del usuario (Cruz y Moran 1998).

Por tanto la creacion de nuevas férmulas organizativas como
Fundaciones y Consorcios en el INSALUD o las Empresas Publicas en el SAS
suponen la introduccién de hecho de los mencionados mecanismos de
mercado en la sanidad publica y esta competencia que en principio es
exclusivamente publica podria pasar en un futuro no muy lejano a ser una
competencia publica y privada en lo que se ha llamado un “mercado regulado”
siendo en esta regulaciéon donde adquieren su mayor sentido los decretos de
Autorizacion de Laboratorios clinicos de diversas comunidades autonomas y
entre ellos el de la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia (Portabella
1996, Pascual 1997) el cual ya fue comentado en la introduccion de éste
trabajo.

Con el fin de aumentar las posibilidades de competir con éxito en
cualquier mercado, ya sea este publico o mixto nos parecié importante definir
un sistema de Gestion adaptado a nuestras necesidades para aumentar la
eficiencia y eficacia del laboratorio. Para ello pensamos partiendo de un
analisis de la situacién actual de nuestro propio medio (Ver Anexo lll: Estudio
Socioecondmico de la Provincia de Huelva, y pasar luego a definir una
estrategia de actuacion.

A través de la asistencia a multiples charlas, jornadas, cursos, congresos
y de la lectura de articulos en revistas y libros de texto asi como de la
resolucion de los problemas que se nos fueron presentando en el dia a dia de
nuestra practica profesional en el laboratorio nos fuimos haciendo una idea de
nuestras necesidades de gestion dividiendo nuestras actuaciones en tres
grandes bloques: Organizacién, Costes y Calidad.

Estos tres puntos forman un triangulo en el que cada uno influye en los
otros dos, y en el que pueden tener cabida cualquier otro aspecto relacionado
con la gestion. Asi se vera a lo largo de la presente exposicién que cambios en
la Organizacién del laboratorio dan lugar tanto a la disminucion de sus Costes
como al aumento de la Calidad de sus productos y servicios. Por otro lado la
Calidad tiene unos Costes propios que repercuten en el coste final, pero a su
vez una mejora integral de la Calidad puede repercutir en la disminucién de los
Costes unitarios. Asi mismo la consecucion de ciertos objetivos de Calidad
(p.ej. acreditacién con la norma 45 001) obligatoriamente deben modificar la
Organizacién del Servicio. Como Ultimo ejemplo podemos sefalar que los
elevados Costes unitarios o el elevado gasto en Calidad de determinadas
pruebas lleva a veces a modificaciones en la Organizacion con el fin de
aumentar el tamafio de la serie analitica lo cual da lugar a un alargamiento de
los tiempos de respuesta, uno de los principales indicadores de Calidad de la
fase Post-Analitica (Rodriguez 1996).

CALIDAD
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3.- Definicién del Sistema de Gestion: Organizacion, Costes y Calidad.

Por tanto, pasamos a definir estos tres grandes epigrafes de lo que para
nosotros debe incluirse en la Gestién de un laboratorio clinico.

1.- ORGANIZACION.

Definicion: organizar es distribuir los recursos humanos y materiales para
conseguir una mayor eficacia.

Necesidad del cambio (Pascual 1997).

Durante décadas, las innovaciones y la evolucion de la tecnologia se
han producido difundido e incorporado a una velocidad tal que el Laboratorio
Clinico las ha integrado sin excesivas dificultades. Sin embargo en el
transcurso de los ultimos afios los avances en las técnicas analiticas, la
instrumentacion, el tratamiento y transmision de la informacion, estan
experimentando un cambio tan acelerado que incluso llegan a condicionar la
existencia de algunos laboratorios.

Asi mismo la automatizacion y la informatica se han convertido en
elementos claves en la actividad asistencial de los laboratorios permitiendo
realizar mediante instrumentos conectados a ordenadores entre el 85 y el 90%
de dicha actividad asistencial siendo previsible que en muchos laboratorios
este porcentaje se acerque al 100% con la aparicién de los Sistemas
Modulares que integran muy diferentes tipos de tecnologias y ademas son
capaces de conjugar una disminucién en el nimero de muestras a extraer o
distribuir, mayor precision y exactitud (Dubois 1999) y menores tiempos de
respuesta globales, con las especificaciones de prioridad definidas por el
usuario.

La fase Pre-Analitica también puede ser casi completamente
automatizada mediante alicuotadores, etiquetadores y distribuidores
gobernados por el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL). Existen robots que
alimentan a los analizadores y tanto la centrifugacion como el almacenaje de
las muestras puede hacerse también de forma automatica. Los modernos
sistemas de localizacion de muestras permiten disminuir ademas la utilizacién
de listas de trabajo y la automatizacién de las pruebas funcionales al tiempo
que realizan una monitorizacién continua de la localizaciéon de cada tubo (Casis
y Cols. 1999). La drastica disminucion de la intervencion humana redunda en
la disminucién del numero de errores en esta fase y en la liberacién del
personal técnico para otras tareas.

Los actuales SIL son capaces tanto de captar la informacion
correspondiente a las solicitudes del Host del hospital, de hojas de marcas
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oOpticas, de disquetes, 0 via telematica a través de modem desde otro
ordenador en el punto donde se origina la peticion, como de realizar una
validacién automatica mediante sistemas expertos y devolver al origen la
informacién generada mediante las mismas vias, ademas monitorizan la
actividad, y controlan las cargas de trabajo de los analizadores. Del mismo
modo dichos sistemas informaticos permiten gestionar todos los sistemas de
informacién del laboratorio (actividad asistencial, pedidos, stocks, calidad,
gestion econdmica y de personal, facturacion, etc.).

Por dltimo, por el impacto que puede tener sobre la concepcion actual
del laboratorio es importante tener en cuenta el actual desarrollo de las pruebas
a la cabecera del enfermo posibilitado por la miniaturizacion progresiva de los
instrumentos, los avances en la estabilidad de los reactivos y la introduccion de
los biosensores.

Cambios en la Organizacion y el Funcionamiento (Pascual 1997).

Todos los cambios descritos junto a los cambios ya comentados en la
estructura sanitaria en la que los laboratorios clinicos estan inmersos, justifican
la necesidad de replantearse la organizacioén y el funcionamiento de estos
servicios, estructurandose en base a un concepto global que integre a todas
sus disciplinas con dos objetivos fundamentales:

- La optimizacion de todos los recursos disponibles y
- La mejor atencién de las necesidades de los clientes

La puesta en practica de estas ideas requieren a nuestro juicio:

1.- La sustitucién del clasico esquema jerarquico o piramidal (Jefe de Servicio,
Jefes de Seccion, Adjuntos, Técnicos) por otro matricial con la creacion
independiente de Areas Técnicas y Areas de Conocimiento.

2.- A'la vez la integracion de las areas comunes de los diferentes laboratorios
de un mismo area comportara importantes mejoras de calidad y una notable
liberacién de recursos humanos y materiales.

3.- La reorientacion de los profesionales de los laboratorios.
Esquema Matricial de los Laboratorios.
A) Areas comunes a los laboratorios clinicos:

Los tres laboratorios clinicos de las diferentes especialidades de un
Centro sanitario e incluso los de un area sanitaria tienen estructuras y servicios
comunes (Giralt 1997) entre ellos los mas importantes son:

- Recepcion y Distribucién de Muestras

- Area Administrativa

- Almacén
- Area de Gestion y Unidad de Calidad.




La compartimentalizacion de las tareas asignadas a dichas areas mejora
los flujos de muestras e informacion de los laboratorios clinicos y aumenta la
eficacia global de estos adquiriendo una importancia vital en su funcionamiento.
Es decir, las areas técnicas se dedican exclusivamente al manejo de muestras
en relacién a los instrumentos que manejan evitando labores pre y
postanaliticas (busquedas, centrifugaciones, separaciones, almacenamiento,
etc.) y administrativas (introduccién de datos de identificacidon, confeccién de
listas de trabajo, transcripcion y archivo de resultados, etc.) pero como
contrapartida pasan a depender de su trabajo. Si las areas de Recepcion y
Distribucion o el Area Administrativa no funcionan con la calidad y el ritmo
adecuados, las Areas Técnicas tampoco podran hacerlo.

A nuestro parecer las extracciones pueden y deben desvincularse
organicamente del laboratorio y aunque éste efectue tareas de organizacion,
formacion y supervision su personal no tiene porque pertenecer al laboratorio.

La integracién de la recepcion y distribucion de muestras y mientras se
siga manteniendo el soporte de papel para las solicitudes, debe suponer la
existencia de un minimo nimero de tipos de solicitudes o volantes, idealmente
una sola excepto para aquellas peticiones que por la informacion que les tiene
que acompafar deban solicitarse en hojas de consulta. Dicha integracion
disminuye el nUmero de extracciones que se le realiza al paciente asi como el
numero de muestras que se le extraen en cada una minimizando sus molestias
(desplazamientos, esperas, absentismo).

La integracién del area administrativa también debe aparejar la emision
de informes integrados de forma que evite la dispersion de la informacion,
problemas de archivo y facilite el acceso para las citas, solicitud de informacion
y la resoluciéon de las reclamaciones.

La integracién del Area de Gestion y Calidad unifica los objetivos de
todos los laboratorios, facilita la creacién de una identidad propia del Area de
los Laboratorios y hace de nexo de unién entre sus profesionales, la definicion
mas pormenorizada de sus tareas se realizara mas adelante __.

Toda esta integracion debe producir la liberalizacion de recursos
humanos y materiales (sobre todo espacios) que el director del Area de los
Laboratorios debe reubicar y reutilizar convenientemente.

B) Las Areas Técnicas constituyen la unidad fundamental de trabajo y su
creacion responde a la necesidad de evitar la duplicidad de instrumentacion,
con el consiguiente aumento en costes de amortizacion, mantenimiento,
calidad y recursos humanos. En dichas areas se agrupan todas aquellas
pruebas con tecnologia y muestras afines y que frecuentemente realizaran la
analitica correspondiente a varias areas de conocimiento. El personal técnico
adscrito a cada area sera responsable de todo el manejo de aparato, desde su
limpieza y mantenimiento periddico hasta el control y registro de la calidad de
las muestras, la introduccion del material de control suministrado por la Unidad
de Calidad y la validacién técnica de los resultados. Cada area técnica se dota
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con personal especializado en el manejo de la instrumentaciéon y en un nimero
dependiente de la carga de trabajo propia de cada una de estas areas teniendo
en cuenta que todas las labores preanaliticas se realizaran fuera de estas.

Una de estas areas sera el Area de Automatizacién o “Core Lab” que
agruparia en su instrumentacioén las pruebas mas corrientemente solicitadas.
Su implementacién permite evitar la duplicidad y bajo rendimiento de muchos
analizadores, aumentar la calidad de sus determinaciones en el sentido de
disminuir los tiempos de respuesta, cantidad de muestra requerida, etc., y una
reduccion de los costes al disminuir los gastos en calidad, amortizaciones y en
recursos humanos. La interpretacién de los resultados obtenidos y su
correspondiente transformacién en informacién clinica util, corresponde a las
distintas especialidades del laboratorio estructuradas en base a areas de
conocimiento.

Asociada funcionalmente a esta area de automatizacion, en los
laboratorios de los centros hospitalarios es necesario disponer de una
estructura que permita efectuar analiticas basicas las 24 horas del dia con un
tiempo de respuesta diferenciado entre minutos para las muestras urgentes y
de una o dos horas para las preferentes. El grado de integracion de ambas
areas permite la correcta optimizacion de recursos humanos y materiales, ya
que en momentos de picos de demanda tanto programados como aleatorios
puede producirse transvase de muestras o personal de una a otra.

C) Area de Gestion

Para que un laboratorio publico resulte viable y competitivo es necesario
dotarlo de las atribuciones basicas para que, dentro de dicho sector publico se
pueda gestionar con criterios empresariales, para lo cual es necesario
introducir cambios que permitan un sistema de financiacion especifico, asi
como politicas de personal, mercado e inversiones en funcion de las
necesidades del laboratorio (Pascual 1997).

1) Sistema de Financiacion.

Hasta el momento, son pocos laboratorios del sector pablico, que se
rigen de acuerdo a un presupuesto preestablecido, de forma consensuada
entre los distintos responsables de la gestion (servicio y administracion) y
orientado al cumplimiento de unos objetivos pactados. Por regla general se
suele aplicar un presupuesto basado en los gastos del ejercicio anterior a la
que se puede aplicar o no un incremento porcentual, dependiendo de politicas
superiores (Ballesta 1994).

En un momento en el que parece imponerse la gestion clinica, es
racional que se avance hacia un sistema de costes por proceso o por episodio
clinico, mas que al coste absoluto por determinacion quedando este
fundamentalmente como una herramienta de uso interno, como ya se ha
comentado. En cualquier caso el presupuesto deberia cubrir tanto una
asistencia de calidad, consensuada con los clinicos en base a actividades
previstas, protocolos de utilizacién racional de pruebas, como recursos
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destinados a Docencia e Investigacion y la necesidad de asumir pruebas no
rentables (Pascual 1997).

2) Politica de Personal.

La solucion al sobredimensionamiento de las plantillas de algunos
laboratorios herederas de épocas de trabajo menos automatizado, en el caso
de los hospitales publicos cuyo personal se rige mediante un régimen
estatutario resulta extremadamente compleja (Ballesta 1994) no obstante, ello
no debe impedir abordar el maximo grado de optimizacién de su gestion. Hay
que tener en cuenta que la calidad tiene que ver con las personas, no con los
productos, el 85% de los fallos de produccién son responsabilidad de la gestion
y no de los trabajadores (Gatell 1996).

La aplicacion del modelo de organizacion matricial aumenta la eficiencia
de las areas técnicas y disminuye el personal dedicado a “asistencia basica”,
esto junto con la implementacion de sistemas de determinacion objetiva de las
cargas de trabajo (Garcia-Garzén y Cols. 1993, Franquelo y Cols. 1997), nos
permiten reubicar al personal técnico para:

La incorporacion de nuevas tecnologias,

Dedicacion de personal a temas de calidad,

Potenciar los sistemas de informacion,

Apertura de médulos periféricos de toma de muestras, Etc.

La incentivacion del personal técnico se efectuara en base a la calidad
del trabajo y al cumplimiento de los objetivos pactados y debera contemplar el
establecimiento de categorias profesionales alcanzables por experiencia y
meéritos profesionales.

Asi mismo es absolutamente necesario el establecimiento de la carrera
profesional ligada a un sistema retributivo progresivo, que permita su
incentivacion en funcion de sus propios méritos profesionales evitando el
sistema actual que en la practica condena a la mayoria de los facultativos a
una misma categoria durante toda su vida profesional (Fornes 1996, Pascual
1997).

3) Politica de Mercado.

Para competir, los laboratorios deben buscar su eficiencia y establecer
sus estrategias en base a una politica de diferenciacién y especializacion de
sus servicios y productos (Sanfrutos 1996).

Para ello se estableceran alianzas con otros laboratorios publicos en el
reparto de pruebas poco solicitadas, con los proveedores en el suministro de
bienes y servicios, con la sanidad privada a la que se podria ofrecer los
servicios del laboratorio y se potenciarian aquellas lineas de investigacion que
pudieran redundar en el desarrolio del propio laboratorio.

4) Politica de Inversiones.
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Los laboratorios publicos han sufrido y sufren un déficit cronico de
inversiones, lo cual representa un gran lastre para su desarrollo. Si se pretende
que estos se autofinancien y sean competitivos, es necesario una inversion
inicial. Las inversiones deberian efectuarse de acuerdo a un plan disefiado con
todo rigor, en el que se demostraran las necesidades y la capacidad cientifica
del laboratorio solicitante. Este plan ha de contemplar la modernizacion de
instalaciones, la reposicién de equipos amortizados y la adquisicién de
instrumentos de nueva tecnologia.

Sin una politica de inversiones, los laboratorios publicos dificilmente
podran garantizar su subsistencia en un mercado competitivo.

5) Politica de Calidad

En un laboratorio de tamafio medio (a partir de las 1000 muestras) y
sobre todo si integra diferentes niveles de atencién sanitaria (Atencion Primaria
y Especializada) y especialidades (Analisis Clinicos, Microbiologia y
Hematologia) se hace necesaria la creacién de una Unidad de Calidad en la
que participen profesionales de todos los estamentos (Facultativo, Técnico y
Administrativo) y en la que al menos uno de ello tenga dedicacién a jornada
completa que coordine a los diferentes laboratorios entre si y a estos con el
area atendida (Cerén 1994, Ricés 1997).

Dicha unidad puede estar integrada o no en otra mas amplia en la que
formarian parte el Director del Area de Laboratorios asi como el Supervisor y
en el que se llevarian otros temas de gestion como son:

- Organizacion de personal,

- Definicién de los puestos de trabajo,

- Formacioén,

- Investigacion y Desarrollo,

- Control de costes,

- Gestion del stock,

- Gestion de las solicitudes a laboratorios externos,

- Medidas de modulacion de la demanda,

- Coordinacion de los acuerdos con el estamento clinico,
- Definicidn y seguimiento de las estadisticas de actividad,
- Facturacion de las prestaciones.

Como ejemplo desarrollamos uno de los puntos anteriores. En la gestion
de las solicitudes a laboratorios externos se debe incluir:

- El acuerdo con el estamento clinico sobre pruebas que son
necesarias realizar con una periodicidad inferior a la que es rentable
para su implementacion en el laboratorio de la propia institucion,

- La protocolizacion de su solicitud con los requisitos sobre los datos
clinicos y de identificacion que debe acompanfar a la peticion,

- El seguimiento del cumplimiento de dichos requisitos en cada
solicitud,

- La verificacion del Tiempo de Respuesta en cada solicitud y la
reclamacion del informe en caso de que dicho tiempo se supere,
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- Evaluaciones sobre el Coste/Efectividad de los protocolos. Para ello
el laboratorio debe tener informacién sobre la influencia del resultado
de las pruebas derivadas sobre eventuales cambios en el
diagnostico, pronéstico o tratamiento del paciente. Es decir, que en el
momento de la protocolizacion se definiran sus indicadores de
evaluacion.

- Estudios de rentabilidad para su implementacién en el propio
laboratorio a medida que aumenta la demanda.

La Unidad de Calidad, en colaboracion con el Director del Area debe
definir la politica de calidad del Laboratorio, coordinar la implantacién y
funcionamiento de todos sus apartados, realizar las evaluaciones previstas con
la periodicidad acordada, introducir los mecanismos de mejora y llevar a cabo
la comunicacion interior y exterior de los resultados. Si ademas hay varios
laboratorios integrados en esta comision se debe velar por el cumplimiento de
los objetivos de dicha integracién ya que la mayoria de estos atafien a uno u
otro escaldn de la calidad (Control de Calidad, Garantia de Calidad,
Aseguramiento de la Calidad, Gestién Total de la Calidad).

Entre estos objetivos destacamos la unificacion, integracion y
coordinacion de:

- Laimagen exterior del Laboratorio.

- La configuracion y mantenimiento del SIL

- Conexion y comunicacion del SIL con el Sistema Informatico
Hospitalario.

- El Catalogo de Productos y Servicios del Area de Laboratorios.

- El Volante Peticionario.

- Citacion para pruebas especiales.

- La Recepcion y Toma de Muestras.

- El n° de identificacion de la muestra.

- Base de datos y mecanizacion de peticiones.

- Emisién de Informes y Archivo.

- El Almacen.

- Gestidén de Reclamaciones.

- Comunicacion interna y externa que incluye la Informacion al cliente
sobre Tiempos de Respuesta, Requisitos de extraccion, conservacion
y transporte, Relacién con los Centros de Atencidn Primaria.

Ademas esta Unidad es la responsable directa de todo el proceso de
Garantia de Calidad incluyendo la definicion, registro y evaluacion continua, de
los indicadores de Calidad Preanalitica, Analitica y Postanalitica, asi como de
la adopcidn y registro de las medidas correctoras correspondientes.

Asi mismo debe coordinar la elaboracién de toda la documentacion
necesaria para el Aseguramiento de la Calidad parte de la cual sera
responsabilidad de las Areas Técnicas o de Conocimiento de los laboratorios y
parte debera ser elaborada por la propia Unidad.

P
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Por ultimo y no menos importante, en estrecha colaboracion con el

Director del Area de Laboratorios, velara por la satisfaccion del cliente (Lopez-
Urrutia 1994):

- Definiendo sus clientes.

- Conociendo sus necesidades y expectativas mediante encuestas,
analisis de las reclamaciones, reuniones con servicios clinicos y
organizaciones de usuarios.

- Proponiendo medidas de mejora.

- Evaluando su efectividad

6) Sistemas de Informacion del Laboratorio.

Un sistema de informacion de laboratorio son los recursos humanos vy
técnicos entre los que se encuentra el Sistema Informatico del Laboratorio (SIL),
que permiten buscar, recoger, almacenar y analizar la informacion necesaria para
la gestion y difundirla a diferentes niveles tanto dentro como fuera de éste. Es la
herramienta mas util de la que dispone el gestor (Diez 1994) ya que gestionar es
tomar decisiones y delegar responsabilidades en base a una informacion, la
calidad y cantidad de ésta facilita su labor y condiciona en gran parte la idoneidad
de su actuacién. Para ello dicha informacion debe ser fiable y adecuada para la
finalidad que se persigue, por ello hay que recordar que la informacion que no
necesitamos o no utilizamos para tomar decisiones es innecesaria y por tanto
supone un coste evitable (Campoy 1996).

La informacion debe ser accesible a toda la organizacién y
permanentemente actualizada, pero a medida que asciende de nivel ha de ir
concentrandose y es conveniente que en ultima instancia, y siempre que sea
posible quede resumida en forma de indicadores (Pascual y Cols. 1994).

Previamente a la implantaciéon de un SIL deben optimizarse los circuitos y
flujos de trabajo para que la informacién fluya adecuadamente, ya que la
informatizacion no resuelve los problemas sino que pone en evidencia sus fallos
(Pascual y Cols. 1994). La figura del administrador del sistema es la piedra
angular del éxito en la informatizacién (Fernandez 1996) ya que en sus manos
estara el disefio o configuracién del sistema, su implantacion y puesta en marcha,
su mantenimiento diario, asi como la comunicacion con el servicio técnico. Dicho
administrador puede ser el Director del Area de los laboratorios o persona
delegada (para nosotros en este caso deberia pertenecer a la unidad de calidad)
pero siempre en estrecha colaboracion con él.

Caracteristicas que debe reunir el SIL (Jorge 1994, Pascual y Cols. 1994,
Fernandez 1996):

1) De comunicacion:

- Comunicacién bidireccional con toda la maquinaria del laboratorio,
cualquiera que sea su marca o distribuidor, tanto para la carga de trabajo a los
instrumentos, como para la recepcién de los resultados desde éstos.
Compromiso de desarrollo y establecimiento de la conexién "On Line" en un

ot
o
N

€&
o
<



maximo de un mes del nuevo aparataje incorporado. Para las técnicas no
conectadas se posibilitara la confeccion de Listas de Trabajo.

- Comunicacién bidireccional con el Sistema Informatico del hospital, tanto
para la captura de datos demograficos, clinicos y de localizacién, como para el
volcado o emision del informe sobre la propia historia del paciente a tiempo
real y una vez validado (Miravalles 1996) o, en su defecto su impresion
remota.

- Posibilidad de conexién con moédulos de robética como alicoutadores,
distribuidores, etiquetadoras o cintas transportadoras (Lépez Urrutia 1996).

- Acceso a su base de datos a través de herramientas informaticas externas
(Structured Lenguage Query o SQL y ODBC) para la explotacion de los datos
acumulados.

- Capaz de integrar todas las areas del laboratorio, incluida la Microbiologia la
cual por sus peculiaridades tradicionalmente suele sufrir una informatizacién
paralela.

2) Para el Usuario.

- Accesibilidad de manejo para el personal facultativo, técnico y administrativo.
Posibilidad de registro de solicitudes on line o a través de via telefonica, por
lectores automaticos, soporte magnético o manual.

- Capacidad de acceso rapido y amplio a la informacién y a establecer
relaciones entre resultados, demograficos e informacion clinica acompafiante.
- Maxima configurabilidad para la adaptacién a la idiosincrasia de cada area.
Ppotencia y agilidad en la explotaciéon de los datos generados por el
laboratorio.

- Acceso restringido por niveles e identificacion de fecha, hora y persona que
realiza cada modificacion tanto sobre el sistema como sobre los resultados
con registro del resultado original.

- Capacidad de almacenamiento histérico minimo de un afio, con acceso
directo para consulta o estadisticas con posibilidad de paso y recuperacion
facil a un soporte magnético externo.

- Proceso de Validacion durante el cual se pueda acceder rapidamente a
consultar el historico, a las alarmas emitidas por el analizador, a los resultados
del Control de Calidad con inspeccion de los resultados por graficas de Lewey
Jennings y aplicacion automatica del algoritmo de Westgard (Serrano y Ricos
1993), reglas de Delta Check (Ceij6 y Cols. 1996). Posibilidad de introduccion
de comentarios codificados y de libre redaccion.

- Posibilidad de configuracion de Reglas de validacion, criterios de rechazo o
creacion automatica de pruebas en funciéon de resultados y otros criterios
(Lopez-Urrutia 1996) y de emisiéon de informes de no conformidad
configurables por el usuario.

- Emision de Informes acumulados, Preinformes e Informes por Laboratorio.

- Blogueo de repeticiones de parametros segun el test solicitado, el periodo
transcurrido y si el resultado inicial fue patoldgico o no (Bao y Cols. 1995).
-Confeccién de Listas de Extracciones, Listas de Distribucion de tubos.
Sistema de busqueda de muestras (Casis y Cols. 1999).

- Posibilidad de emisién de etiquetas, Gestion de la Seroteca, Calculo del
Tiempo de Respuesta intralaboratorio.




- Mddulos de Urgencias con emision automatica de informes finalizados,
Gestion de Citas, y control de Stock con registro de entrada, salida y
caducidades.

- Mantenimiento “on line” remoto (conexién con la central a través de linea
telefonica).

Fundamentalmente el SIL debe ser capaz de aportar a la direccién del
laboratorio la informacidn precisa para el Registro y Control de:

- La Actividad del Laboratorio

- La Calidad de su proceso

- El Suministro

- El Gasto

- Requerimientos y necesidades del peticionario

Otros componentes del Sistema de Informacion:

- Registros de incidencias y errores en la fase preanalitica (Anexo V).

- Encuestas de satisfaccion de nuestros clientes (Anexo V).

- Estudio de las reclamaciones de informes (Anexo VI).

- Estudio del Tiempo de Respuesta Total.

- Registro de comunicacion de valores de panico (Anexo VII)

- Registro de determinaciones de calidad (repeticiones, calibraciones y
controles)

- Registro de incidencias en reactivos y averias en el instrumental

Reorientacion de los profesionales de los laboratorios.

El facultativo que progresivamente ha ido abandonando una parte de la
funcién técnica que hasta hace poco desarrollaba durante gran parte de su
jornada (Pascual 1997, Delgado-Iribarren 1998) debe hallar su puesto dentro
del laboratorio en tareas de organizacién y gestion de recursos, en la
evaluacion e implementacion de nuevas tecnologias unidas a estudios coste-
efectividad, la gestion de la calidad del laboratorio, la docencia y la
investigacion. Dentro de la estructura sanitaria a la que atiende el laboratorio su
principal mision es la de consultor y educador (Pascual 1997, Meneu 1998) de
su especialidad al resto de la comunidad médica, asesorando en la adecuacién
de pruebas al proceso en estudio, en su secuenciacion segun los resultados,
en la interpretacion de estos y en la participacién activa en las unidades
clinicas y de investigacion de dicha estructura sanitaria.

El técnico de laboratorio centra su actividad dedicandose a tareas
propiamente analiticas (excepto los adscritos al centro de recepcion, y
distribucion) asumiendo la responsabilidad que le corresponde en el manejo,
control y mantenimiento de los instrumentos a su cargo, realizando el
seguimiento de todo el proceso analitico desde la calidad de las muestras
hasta la validacion técnica de los resultados. Las rotaciones entre las diferentes
areas técnicas deben lograr el equilibrio entre evitar la dispersion de los
conocimientos del personal entre demasiadas tareas y necesidad de cubrir con
personal experimentado bajas y vacaciones.
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La direccion del laboratorio debe definir los puestos de trabajo del
laboratorio describiendo las tareas a realizar en cada uno y repartiendo las
cargas de trabajo con criterios objetivos (Véase Anexo VIiI: Organigrama
Funcional del Laboratorio).

2.- COSTES.
Introduccion.

Para hablar de costes, es preciso hablar de contabilidad, disciplina en
principio ajena al profesional del laboratorio. Hay multitud de formas de llevar la

contabilidad de un laboratorio pero para simplificar vamos a hablar de dos
métodos:

1. - Aplicacion del Plan General de Contabilidad (B.O.E. de 27/Dic/1990) cuya
intencionalidad es puramente fiscal y que la Sociedad Espafiola de Quimica
Clinica (SEQC) adapt6 para su utilizacién en laboratorios clinicos.

2. - Utilizacién de la Contabilidad Analitica. La contabilidad analitica es un
conjunto de técnicas y métodos que permiten clasificar los costes
atribuyéndolos segun nuestro deseo y en respuesta a una pregunta previa.
Esta pregunta podria ser: ¢ Cual es mi gasto?, ;Dénde se ha producido?, ¢ Por
qué se ha producido?. Aplicando este tipo de contabilidad, podemos obtener
informacién acerca de cada proceso, circuito, producto o area que pueda
distinguirse en una empresa, de tal forma que se facilite el proceso de toma de
decisiones.

Estos métodos por su propia definicion no estan descritos sino que cada
empresa u organizacion debe adaptarios a sus necesidades. Aln asi en el seno
de las sociedades cientificas que agrupan a los profesionales de los Laboratorios
Clinicos se han realizado propuestas de homologacion de la contabilidad de los
laboratorios clinicos. Ya se ha mencionado la adaptacion del Plan General de
Contabilidad que en 1993 realiz6 la SEQC (SECQ 1993). En Marzo de 1998 la
recientemente creada Sociedad Espafiola de Direccion y Gestion de Laboratorios
Clinicos (SEDIGLAC) propuso una metodologia de calculo de costes unitarios en
la que uno de los objetivos es poder comparar el coste de cada prueba (costes
unitarios) de un laboratorio con los costes medios encontrados en laboratorios de
caracteristicas similares (SEDIGLAC 1998).

Algunos Conceptos sobre Costes, Clasificacion.

En el funcionamiento normal de un laboratorio se incurre en multiples y
variados costes, para saber cuanto cuestan las pruebas que éste realiza
debemos tener una amplia informacion referente a dichos costes. Con la finalidad
de poder recoger esta informacién y poder clasificarlos e imputarlos
convenientemente a los procesos que los han generado pasamos a explicar
algunos conceptos sobre costes

rArinm A4 A BE
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1. - Segun como influye la variacién del Volumen de Produccién en las
diferentes partidas de costes, distinguimos dos tipos:

A) Costes Fijos: son los que no varian con la actividad del laboratorio, es
decir, el que éste tiene cuando la produccién es cero (Aguinaga y Cols. 1996).
Serian principalmente, el coste del personal fijo, el coste del alquiler o la
amortizacion del local, todos los impuestos, los seguros y la amortizacion de la
tecnologia propiedad de la entidad.

B) Costes Variables: son aquellos que aumentan proporcionalmente a la
actividad o produccion del laboratorio (Aguinaga y Cols. 1996). Son costes
variables todos los que se dedican a la adquisicién de cualquier tipo de reactivos
o fungibles, piezas de recambio de los instrumentos, agua y luz cuyo gasto debe
ser cero cuando no hay actividad.

2. - En funcion de la capacidad, muchas veces relativa, que tenemos de Imputar
los Costes a los productos que los consumen en el proceso de produccion, los
dividimos en:

A) Costes Directos: pueden atribuirse directa y especificamente a un pro-
ducto o a un grupo definido de productos (Aguinaga y Cols. 1996, Bataller y Cols.
1995). Entran en esta categoria todos los reactivos utilizados para la determi-
nacion de los diferentes parametros que constituyen el catalogo de pruebas y
servicios del laboratorio.

En su mayoria tienen el caracter de costes variables, pero también pueden
tener caracter de fijos ya que la amortizacién de la tecnologia y los contratos de
mantenimiento de determinados aparatos pueden adjudicarse a un producto o
conjunto limitado de productos del laboratorio y su consumo no aumenta
proporcionalmente a la actividad.

B) Costes Indirectos: son costes que son compartidos simultaneamente
en la produccion de una gran variedad de productos o servicios (Aguinaga y Cols.
1996, Bataller y Cols. 1995) o aquellos que por falta de informacién no pueden
imputarse de forma directa a un determinado producto (en nuestro caso una
determinada prueba de laboratorio). El caso mas tipico es el coste del material de
extraccion y de los fungibles utilizados tanto para las peticiones como para los
informes.

En este grupo, suelen incluirse parte o la totalidad de los costes de
personal ya que habitualmente resulta dificil imputar de forma objetiva entre las
diferentes pruebas que se realizan el coste de un personal que habitualmente no
se dedica a una sola tarea sino que reparte su actividad en diferentes areas.

La percepcion de un coste como directo o indirecto es habitualmente
relativa y conceptual y depende sobre todo desde donde se realice la adjudica-
cion de esta cualidad y de la informacién con la que cuente para ello. Para el
administrador del hospital el coste de personal del servicio de laboratorio es un
coste directamente imputable a dicho servicio para hallar el coste medio del
producto "pruebas de laboratorio". En cambio para el gestor de ese mismo
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servicio el coste del personal pocas veces puede atribuirlo a un sélo producto y
suele considerarlo como indirecto.

Siempre que sea posible debemos intentar imputar los costes de forma
directa para que de esta forma la informacion aportada sea mas precisa y
reproducible. La importancia que tiene definir si un coste lo consideramos como
directo o indirecto puede estar principalmente a la hora de establecer una
metodologia comun que nos permita compararnos con otros laboratorios a nivel
del coste de cada prueba en cambio tiene poca relevancia si pretendemos
realizar una imputacion de costes del laboratorio a sus clientes (servicios del
hospital u origenes peticionarios).

3. - Segun el coste esté ligado o no al Proceso de Produccion (Rodriguez y Cols.
1997):

A) Costes de Fabricacion: relacionados de forma directa (reactivos,
agua, luz) o indirectamente (personal) con el proceso de produccién.

B) Costes de Estructura: no tienen relacién ninguna con la produccion,
independientemente que sean generados dentro del laboratorio (teléfono,
limpieza) o fuera de este (gastos de administracion, biblioteca, jardineros).

4. - Segun su Funcién:

A) Costes Asistenciales

B) Costes de Docencia

C) Costes de Investigacion.
D) Costes de Calidad

5. - Segun la Procedencia de los costes podemos agruparlos en diferentes
"partidas” de forma que podamos conocer su importancia relativa. En principio si
los dividimos en tres grupos Personal, Materiales y Estructura encontramos que
entre los dos primeros se reparten alrededor del 90% del total (Juan y Pérez
1995), para obtener mayor informacién, pueden hacerse mas grupos:

A) Coste de Personal: Facultativo, Técnico, Administrativo y Auxiliar. Si
no se puede adjudicar de forma directa sobre una prueba o grupo de pruebas, se
considerara como coste indirecto. Puede darse el caso de contar con una unidad
en la que un técnico dedique todo su tiempo en la realizaciéon de una sola prueba
(Cuitivo de Micobacterias), en este caso esta claro que puede considerarse como
un coste directo imputable a dicha prueba (Cernuda y Cols. 1997). Se debe
considerar el salario bruto, es decir incluyendo las cuotas patronales y de la
seguridad social, pagas extras, antigiedad y complementos (Rodriguez y Cols.
1993). Es una de las partidas mayores ya que en los laboratorios clinicos, suele
suponer mas de la mitad de los costes totales (Vifies y Cols.1994). Para estudios
de coste puros se debe imputar el 100% de estos costes, en cambio si se
pretende realizar estudios de carga de trabajo la metodologia es diferente y sélo
se imputa el tiempo real o tedricamente empleado en cada técnica o subproceso
(centrifugar, separar, etc.).
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B) Reactivos y Fungibles Especificos: incluyendo aqui todos los
materiales especificos que se consumen durante el proceso de produccion sean
cubetas de reaccion, calibraciones, controles, tampones, substratos, soluciones
de lavado, etc. Muchos tendran el caracter de costes directos pero otros seran
compartidos en la realizacién de varias pruebas por lo que habran de repartirse
entre todos ellos. A efectos de contabilidad se consideran consumidas en el
periodo estudiado aquellas unidades abiertas o comenzadas, y no las almace-
nadas completas (Rodriguez y Cols. 1993) , por tanto antes de comenzar el
estudio de costes hay que saber el nimero de unidades por producto con el que
contamos a principio del periodo que vamos a analizar para detraerlo una vez
cerrado éste y relacionar adecuadamente actividad y consumos.

En general supone el segundo grupo en importancia acercandose mucho
al primero y suponiendo entre ambas cerca del 90% del total (Vifies y Cols.1994).

C) Costes Estructurales: Agua, Luz, Correo, Teléfono, Seguridad,
Cocina, Comedor, Lavanderia, Lenceria, Limpieza, Costes de Administracion y
Servicios generales, Suministros, Almacén, etc. Son costes indirectos del servicio
que la institucion debe repartir por asignacion (en el caso de que existan
contadores de luz o de teléfono en cada servicio) o en su defecto mediante coefi-
cientes de reparto entre los cuales se utilizan determinados indicadores como los
metros cuadrados o el nimero de personas asignadas al servicio (Fernandez y
Cols.1994). Véanse unos ejemplos en la Tabla I.

El nimero de items y la forma de agrupar estos costes es muy variable
entre diferentes instituciones, sobre todo cuando son de diferente nivel, no

obstante son de esperar unos costes estructurales de un 10% con respecto al
total.

En la adjudicacién de esta partida suele haber controversia entre los
diferentes servicios del hospital ya que a muchos les puede parecer un coste
excesivo e incluso injustificado, intentando utilizar el criterio de reparto que le
resulte mas beneficioso (Burgos y Cols.1997), por ejemplo un servicio con pocas
camas y mucho personal como la UCI le interesa que el hospital reparta estos
costes segun el nimero de camas en vez del numero de personas que trabajan
en el servicio (Barrientos y Cols.1997).

D) Fungibles Generales: Material de Extracciones, Papeleria, Aseo.
Como los costes de estructura, tienen el caracter de costes indirectos.

E) Costes de Informatica: si el sistema informatico estd implantado en
todo el laboratorio sera un coste indirecto, sino se imputara a las pruebas de la
seccion correspondiente.

F) Costes de Mantenimiento de la Tecnologia: tanto el coste de las
piezas como el coste del personal de mantenimiento contratado a una empresa
externa pueden tener el mismo tratamiento que los fungibles generales de
determinado analizador (soluciones de limpieza y lavado), es decir, pueden
considerase como indirectos imputables a las pruebas realizadas en éste. No
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entra aqui el mantenimiento propio de la entidad (fontaneros, electricistas incluso
electromedicina) que se contabilizaria dentro de los costes estructurales.

G) Costes de Amortizacion de la Tecnologia: los aparatos propiedad del
laboratorio se considera que se amortizan en cinco afios, o lo que es lo mismo,
un 20% anual (Rodriguez y Cols. 1993, Ballesta y Cols. 1994) y se consideran
costes indirectos a las pruebas que éste realiza. Como en el caso de las piezas y
el coste del mantenimiento de los aparatos estos costes deben repercutirse de
forma equitativa sobre los test correspondientes. El instrumental de mas de cinco
anos de antigiiedad se considera este coste cero independientemente de su vida
atil.

En el caso de la "cesion por consumo” el coste suele ir repercutido desde
la casa proveedora sobre los mismos fungibles que esta suministra. Lo mismo
puede ocurrir con los costes de mantenimiento de la tecnologia e incluso con la
informatica del laboratorio aunque esta Ultima partida estd tomando suficiente
importancia como para que sea deseable separar tanto su eleccion, como su
funcionamiento y financiacion de forma independiente a determinada linea de
produccion.

Imputacion de los Costes.

A) Costes Directos: para determinar el coste directo propio de una
prueba deben sumarse todos los costes directos que genera dicha prueba en el
proceso de su produccion y dividir el resultado entre el nimero de
determinaciones realizadas para este test en el mismo periodo de tiempo.

En cuanto a la cifra que debemos introducir en el numerador no hay
dudas, pero en el denominador podriamos poner diferentes cifras segun el valor
que queramos obtener. Es bien sabido que la mayoria de los test de laboratorio
hay que calibrarlos y controlarlos cada cierto tiempo, ademas se realizan
repeticiones para asegurarnos de un resultado inesperado o claramente erréneo
y se pueden realizar determinaciones con fines educativos o de investigacion.
Pues bien, en principio parece lo6gico hallar el coste de la prueba contando con el
numero total de test realizados, para de esta forma hallar ademas la eficacia real
de cada caja o "presentacion” comparando el nimero de test tedricos declarados
por el proveedor, con el nimero de test realizados. Pero a los gestores del Centro
en el que el laboratorio desarrolla su actividad le interesa que en esta cuenta el
total del coste se relacione con el nimero de test informados o “facturables”, con
lo cual se repercuten todos los costes sobre la actividad asistencial.

B) Costes Indirectos: Los costes indirectos se deben imputar de una
forma "equitativa" entre las pruebas que contribuyan a generarlos. Los costes
indirectos de todo el laboratorio se imputarian a todas las pruebas de este, pero
también habra costes indirectos de una seccién y costes indirectos de un aparato
o incluso de un grupo de pruebas (proteinas por turbidimetria) que hay que
imputar de la misma forma.

Todos los costes indirectos pueden imputarse de dos formas a los
diferentes productos del laboratorio:
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* De forma lineal, es decir dividiendo la cuantia total de los costes
indirectos entre el total de productos, la cifra hallada seria una cantidad fija para
todos ellos que se sumaria al coste directo de cada uno de ellos.

* De forma proporcional, hallando la relacién entre el total de los costes

directos y el total de los indirectos, aumentando el coste directo de cada prueba
segun el porcentaje obtenido (Erroz y Bonilla 1994, Aquino 1994).
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Objetivos de los Estudios de Coste.

Todos los estudios de coste tienen como fin genérico recabar informacién
para la toma de decisiones, es decir, que es fundamentalmente una herramienta
para la gestién, pero a la hora de fijar objetivos concretos, estos deben
establecerse en funcién de donde parta el interés en el establecimiento de dichos
costes, ya que dicha ubicacion justificara la adopciéon de una u otra metodologia.

1) Desde el propio Laboratorio.-

- Conocimiento del coste real de cada uno de sus productos y servicios.

- Conocer el “peso relativo” de estos costes y su posible relacion con las
Unidades Relativas de Valor (URV) definidas por las distintas comisiones de
expertos como las dictadas por el comité de expertos del INSALUD para el
proyecto SIGNO y mas recientemente la aparecida en la Cartera de Servicios de
los Centros de Diagnostico del SAS.

- Establecimiento de la “cuenta de resultados” del servicio comparando su
facturacion real o ficticia a precios de mercado con sus gastos (Cernuda, Barcelo,
Bernardo, Salmero y Rovirosa 1997).

El estudio desagregado de los diferentes componentes de cada coste
(microcostes) nos puede revelar la existencia de bolsas de ineficiencia y actuacio-
nes sin valor afiadido (Bataller y Cols. 1995) que consumen gran cantidad de
recursos.

En algunas ocasiones se ha desdefiado la inclusion de los Costes
Estructurales en estos estudios aduciendo que su adecuacion no depende del
propio laboratorio y por tanto tampoco tiene aplicaciéon su conocimiento (Conill y
Cols.1996). Nuestra opinion es que su conocimiento desagregado tiene interés no
solo para la institucion sino para el laboratorio en el momento de decidir sobre
posibles concentraciones de diferentes laboratorios ya que los costes que
repercuten sobre el laboratorio en un hospital universitario pueden ser muy
diferentes a los repercutido por un centro de especialidades. Ademas en la
también hipotética situacion de enfrentarnos a una externalizacion del laboratorio
0 a la "compra-venta de servicios" tendriamos que hacer frente a unos gastos de
similar cuantia.

Al margen de estas consideraciones, en la organizacion del servicio hay
multitud de decisiones en las que hay que tener en cuenta el coste del producto:

* Elegir entre diferentes tecnologias para la realizacion de determinado
parametro.

* Calcular el tamafio minimo de una serie, 0 pactar con los estamentos
clinicos el tiempo de respuesta para determinado test, ya que hay gastos fijos que
no aumentan con el tamafio de la serie y por tanto su repercusion final es menor
cuanto mas determinaciones se realicen de una sola vez (Ballesta y Cols.1994).

* Conocer el precio minimo al que puede facturarse una prueba y a partir
de que numero empieza a ser rentable (Rodriguez y Cols.1997).

* Tomar decisiones sobre realizar un test o subcontratar su realizacion
externa (Rodriguez y Cols. 1993).




* Conocer qué parte de nuestro coste total corresponde a asistencia y qué
parte a calidad, investigacién y docencia.

* Gestidn Optima del Stock. Se intenta disminuir el inmovilizado, es decir,
tener almacenado lo minimo para evitar tanto la ruptura de éste como el coste de
un almacenaje excesivo incluyendo los problemas de caducidad (Rodriguez y
Cols. 1993). Para disminuir al minimo el coste del inmovilizado es preciso contar,
no solo con la informacién sobre los costes sino con una fluida relacién con los
proveedores.

* El andlisis del coste en mantenimiento y reparaciones debe ser tenido
muy en cuenta a la hora de plantear nuevas inversiones en tecnologia (Rodriguez
y Cols. 1993, Mayer y Cols.1996).

* Realizar simulaciones teéricas de la variacion de los costes ante
diferentes situaciones como un aumento de la actividad o el establecimiento de la
jornada partida (Conill y Cols.1996).

* Conocimiento del consumo real de Recursos Humanos (Rodriguez y
Cols. 1993).

Merece la pena prestar atencion a este Gltimo objetivo ya que la correcta
asignacion del consumo de recursos humanos puede aportar una valiosa
informacion para decisiones tan importantes como el reparto de incentivos o
productividad, la distribucion 6ptima del personal, la necesidad o no de suplencias
e incluso de posibles cambios en la instrumentaciéon. Para conocer el consumo
real en recursos humanos de un area de trabajo hay que conocer el tiempo
empleado por el personal asignado a dicho area en el desempefio de las
diferentes tareas necesarias para el procesamiento de cada tipo de prueba. Para
ello hay dos alternativas:

1.- Medir y promediar los tiempos empleados en dichas tareas durante un
numero suficiente de dias, o

2.- Utilizar las tablas emitidas al efecto por diferentes grupos de trabajo
(SEDIGLAC 1998, Welcan UK 1992, CAP 1992) que permiten adjudicar dichos
tiempos por estamento, tipo de técnica, y parametro, incluso para secciones
altamente automatizadas.

Hay que tener en cuenta que en el mejor de los casos es de esperar un
rendimiento del 75-80% del tiempo efectivo del personal, ya que en todos los
laboratorios hay tiempos muertos, periodos de descanso y tareas no
contabilizadas, que en el caso de los facultativos puede ser mucho mayor. Aan
asi esta forma de imputacion de costes de personal es mucho mas real que la
imputacién indirecta de costes de personal por secciones.

2.- En el ambito del Hospital o de la Institucién Sanitaria en la que se ubica
el laboratorio.

Para el hospital es vital conocer lo que se hace, la complejidad que se
atiende y el coste en el que se incurre (Sanchis 1996). Para ello una de las
necesidades es conocer el coste por paciente o, en su defecto, el coste por
proceso (Mayer y Cols.1996) y para esto es preciso contar un adecuado sistema
de informacién que no s6lo tenga acceso a la informacién econémica y de consu-
mo, Sino que sea capaz de repercutirla sobre los clientes que generan la actividad
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del laboratorio tanto de los intermedios (clinicos) como de los finales (pacientes) y
que de igual forma gestione la informacién clinica acompafiante con el fin de
conocer el proceso que motivé la demanda de la analitica e incluso la rentabilidad
clinica conseguida, es decir si el conocimiento de los resultados tuvo influencia
sobre decisiones clinicas.

Los servicios centrales desarrollan su funcién bajo la demanda del clinico,
generando productos y servicios intermedios que el clinico utilizara para
conseguir un producto final que globalmente podemos considerarlo como la
mejora de la salud del paciente o su progresion hacia el alta hospitalaria (Sanchis
y Buscarons 1995).

El conocimiento del coste de los productos intermedios es fundamental
para conocer el coste del producto final y este, segin Guadalajara 1994 a su vez
se utiliza para:

- Realizar el analisis de desviaciones y el control de los costes,

- Observar la evolucioén de los costes en periodos de tiempo largos y hacer
previsiones para periodos futuros.

- Realizar comparaciones de los costes entre diferentes centros y analizar
Sus causas.

- Mejorar la presupuestacién y el pago de los servicios concertados,

- Generar y distribuir informacion entre el estamento médico. En general se
ha comprobado que utilizar el coste de la prueba como informacion para el clinico
disminuye el uso irracional de las pruebas (Mayer y Cols.1996).

3.- De cara al exterior sea en el ambito de la Sanidad publica o privada.

- El fin primordial que debe guiar todas nuestras actuaciones debe ser
satisfacer las necesidades y expectativas del cliente (Varo y Cols.-1111996), tanto
las del cliente intermedio (clinico) al que le estamos facturando de forma ficticia o
real, como fundamentalmente las del cliente final (el usuario) que tiene derecho a
exigir un producto de calidad a un coste 6ptimo.

- Orientar politicas sanitarias en sus aspectos de Planificacién, Ordenacion
y optimizacion de recursos (Vifies y Cols.1994).

- Fijar tarifas de precios reales acorde con nuestros costes, en contra de la
practica habitual de regirse por los precios de mercado (Fernandez 1995).

- Comparacion con otros laboratorios. Pensamos que esta utilidad que en
principio puede presentarsenos como muy atractiva, no debe ser nuestro principal
objetivo ni establecerse sin las debidas cautelas ya que como antes se ha
apuntado hay multitud de factores que hacen que la mera comparacioén de cifras
pueda dar lugar a equivocos, de hecho segun Mayer y Cols.1996 influyen las
siguientes variables:

* La metodologia de calculo de costes utilizada.

* Los costes estructurales pueden contribuir al coste total de forma muy
diferente en distintos tipos de instituciones, segun su nivel (ambulatorio,
hospitalario), titularidad (publica o privada), incorporacién de procesos no
asistenciales (docencia, investigacion), etc.




*

La imputacibn o no de costes de personal a actividades
dificilmente valorables como la participacion en comisiones, realizacion de proto-
colos, formacion, etc.

* La forma de imputar los costes indirectos (lineal, proporcional, etc.).

* La posible inclusion tanto de los costes de personal y materiales
generados tanto en la extraccion y traslado de muestras, como de la posterior
distribucion de los informes (Alonso 1995).

* La realizacion de una misma prueba en urgencia, de forma programada o
a la demanda.

* Los tiempos de respuesta pactados ya que el coste de una prueba puede
tener relacion directa con el tamafio de la serie y esta con el tiempo que se tarda
en emitir el resultado o el informe.

* La inclusion de los costes de personal de forma integra o ignorando
cuota patronal, dias de descanso de guardias, antigiiedad, incentivos etc.

Por tanto seria del todo imprescindible que antes de comparar nuestros
costes con los de otro laboratorio aun de similares caracteristicas, que se
estableciera cuidadosamente, qué se esta contando y como se esta contando y
analizar qué variables explican las diferencias encontradas. Probablemente sea
mas interesante el analisis de como influyen estas variables en las diferencias
encontradas que la propia comparacion en si.

Metodologia de Calculo de los Costes.

Una metodologia valida para el calculo de costes debe ser facil de poner
en marcha, reproducible y sus resultados deben ser objetivos (Ballesta y
Cols.1994), ademas debe de instaurarse como una rutina administrativa mas del
laboratorio ya que sélo su analisis continuado puede detectar ineficiencias al poco
tiempo de producirse.

Para realizar una imputacion total de los costes en el ambito de una
institucion sanitaria, y siguiendo la misma metodologia que el COAN (Moreno JJ
1996) habria que definir en primer lugar los Centros de Imputacion a los que se
asignarian consumo de recursos Yy sus costes asociados. Podriamos dividir estos
centros en Basicos, Centrales y Finales (Fernandez y Cols.1994, Sanchis 1996).

- Los Basicos son aquellos que prestan al resto, Apoyo no Asistencial
(Direccion, Suministros, Mantenimiento, Lavanderia etc.).

- Los Centrales prestan Apoyo en el Diagndstico o el Tratamiento
(coincidiendo con los tradicionalmente llamados Servicios Centrales como los
Servicios de Laboratorios y Radiologia) y su producto se considera intermedio ya
que, como antes se ha referido, se consideran un medio para conseguir el
producto final (la curacion o la progresion hacia el alta hospitalaria).

- Los Finales son aquellos que producen Altas o Servicios de Caracter
Final al paciente coincidiendo con los Servicios Clinicos (Medicina Interna,
Pediatria, etc.).

A la hora de imputar los costes del hospital, los centros Basicos imputan

todos sus costes sobre los Centrales y Finales, los Centrales exclusivamente
sobre los Finales y por ultimo los Finales sobre los pacientes atendidos,
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normalmente de forma global o agrupada en categorias como los Grupos
Relacionados por el Diagnostico (GRDs). Es pues un modelo de imputacion "en
cascada", o "Full-Costing" imputando el total del coste de un periodo a los GRD
que se han efectuado en el mismo (Guadalajara 1994). Para llegar a dicha
imputacion se ordenan los centros segln la jerarquia antes mencionada
(Basicos/Centrales/Finales) imputando los mas primarios a todos los inferiores y a
su vez estos, una vez recogidos tanto sus costes propios como los que les son
asignados desde niveles superiores, repercuten el total de sus costes a los infe-
riores y asi hasta llegar al coste por proceso.

Pues bien, siguiendo este método, el laboratorio clinico es un Centro de
Coste de tipo Central que recibe imputaciones de costes estructurales de los
departamentos auxiliares no clinicos como Administraciéon, Lavanderia (Centros
Basicos) y reparte el total de sus costes (tanto los propios como los repercutidos)
entre los departamentos finales o clinicos en funcién de la utilizacion que estos
hacen del servicio (Fernandez y Cols.1994). Para realizar esta segunda
imputacién es obvio que es preciso conocer tanto el coste de nuestros productos
y servicios como el origen de la demanda que produce dicho coste.

Para conocer el coste de los productos del laboratorio seguimos la misma
metodologia utilizada anteriormente siguiendo una serie de pasos determinados:

1.- Definir los Centros de Coste del laboratorio. Dichos centros pueden
coincidir o no con las Secciones o Areas de Conocimiento del laboratorio pero es
importante que se les pueda asignar un responsable, un personal determinado,
asi como una serie de instrumentacion y las pruebas de las que dicho Centro es
responsable ya que esta definicion implicara la imputacion de los costes de
personal, de mantenimiento y amortizacién de la tecnologia, a las pruebas que en
él se realizan.

Dentro del laboratorio distinguiriamos al menos dos tipos de Centros de
Coste, los de Actividad o Finales que son los que hemos definido y los de Basicos
o de Apoyo que serian uno o varios Centros sin pruebas propias pero con una
serie costes tanto de fungibles genéricos como de personal y cuyo
funcionamiento facilita y hace posible el de los Centros de Actividad y que por ello
repercutirian sus costes sobre ellos. Entre estos estarian el Centro de Recepcidn,
Distribucion y Extracciones, el Alimacén del Laboratorio, el Area Administrativa.

Habria al menos uno de estos Centros de Coste de Apoyo (Area de
Gestidn y Calidad) que recogeria todos los costes de personal o fungibles que no
se puedan asignar al resto de los Centros definidos. En este se recogerian, las
retribuciones del jefe de servicio, del responsable del personal técnico y auxiliar y
en general de todo el personal dedicado a tareas de organizacion y gestion, de
las administrativas y celadores asi como el consumo en papeleria, la ropa y todos
los costes estructurales. Si el laboratorio es el responsable de las extracciones
también se englobaran aqui los costes en personal y materiales correspondientes
a esta actividad.

2 .- Definir el Catalogo del Laboratorio, esto es, cuales son sus productos y
servicios, pruebas que realiza e informa, técnica utilizada y tiempo de respuesta



previsto, cada uno de ellos debe adjudicarse a un centro de coste determinado.
Ademas habra que definir qué se considera como prueba ya que no siempre todo
el mundo cuenta igual:

- El sistematico de orina: se considera una sola prueba aunque se
informen varios resultados.

- El hemograma automatizado: como el anterior y como todos los
parametros que no puedan separarse en la peticién y que por tanto se realicen
siempre, se debe considerar como una sola prueba.

- Los comentarios que se afiaden a los informes: implican una actividad de
personal especializado y puede considerarse como un producto 0 mejor como un
servicio facturable para el que ya se han propuesto algunos baremos como
veremos mas adelante.

- Las pruebas calculadas (Colesterol de las LDL, Bilirrubina Indirecta,
Aclaramiento de Creatinina) no consumen recursos materiales, y en el caso de
que los realice el sistema informatico, tampoco consumen recursos humanos.

- En ciertas areas como en Microbiologia la definicion de prueba a efectos
de contabilidad debe cefiirse al tipo de pruebas informadas intentando llegar al
consumo promedio de recursos materiales y humanos para cada una de ellas, ya
que para llegar a emitir un resultado en un informe puede ser preciso una amplia
variabilidad de pruebas segun el paciente y la muestra

A los productos definidos se les imputaran en primer lugar los costes
directos a que den lugar en el proceso de produccion, para posteriormente
imputarles los costes indirectos recogidos por el Centro de Coste al que esta
asignado.

Dentro de los costes indirectos de cada prueba, queda englobado el Coste
de Estructura que justifica el soporte al laboratorio de la instituciéon en la que se
ubica. A pesar de ser en su mayoria costes indirectos al laboratorio y de tener
poco o nulo control sobre él, debe conocerse y exponerse de forma desglosada.
Dicho montante total o mejor en forma pormenorizada debe ser aportado por los
servicios Econémico-Administrativos de la institucion.

Alternativas a los Estudios de Costes.

1.- Facturaciéon de los productos del laboratorio a Precios Estandar o
Precio de Mercado: el laboratorio tendria beneficios o pérdidas cuando el Coste
Total del laboratorio fuera inferior o superior respectivamente al total facturado
con dichos precios. Este método detectaria ineficiencias groseras del Servicio o
Unidad pero no permite conocer el coste real del producto (Cervera 1996).

2.- Uso de Unidades Relativas de Valor (URVs) ya definidas (SIGNO 1994,
SAS 1998). Conscientes de los problemas encontrados por los laboratorios
clinicos en los estudios de coste reales, algunas sociedades cientificas han
optado por establecer unas medidas relativas establecidas por convenio en base

a estudios realizados por un amplio conjunto de laboratorios piloto (Ballesta y
Cols.1994).
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Estas URV estan basadas tanto en el consumo de recursos materiales
como en la complejidad técnica (consumo de recursos humanos) de las
diferentes determinaciones analiticas (Ballesta y Cols.1994). Establecen la
relacion de coste entre los diferentes productos de un laboratorio cuando éste
realiza su funcion de forma similar a la media de los laboratorios. Con esta
informacion el laboratorio puede hallar el coste de su URV dividiendo el total de
su coste entre el numero de URVs producidas. A su vez una vez conocido el
coste de la URV del laboratorio se halla el coste tedrico de cada prueba
multiplicando el coste de la URV por el valor en URV de cada prueba. Con estos
costes tedricos se puede imputar costes a los servicios finales en un modelo Full-
Costing, establecer una cuenta de resultados detrayendo los gastos del total de
los ingresos producidos una vez pasadas las URV a pesetas segun el precio
fijado para estas para la Compra-venta de servicios por el SAS. Incluso puede ser
utilizada para compararnos a nivel global mediante el coste de la URV con otros
laboratorios similares, o utilizarlos como base para fijar tarifas de precios (Sanchis
1996). Por ultimo la comparacion de nuestras propias URVs (peso relativo de las
pruebas de nuestro catalogo) con las URVs establecidas, pudiera ser una forma
de identificar grandes desviaciones en el consumo de recursos de éstas.

Dado que se imputan totalmente todos los costes, nunca se podrian
establecer pérdidas ni ganancias, y se asume que la productividad de cada area
del laboratorio es la éptima, con lo cual no nos sirve para tomar decisiones
internas como reasignar recursos humanos, decidir inversiones en tecnologia,
etc. (Cervera 1996).

3) Contratar las determinaciones a un precio fijo incluyendo en dicho precio
todo lo necesario para emitir los resultados, es decir, la instrumentacion en
régimen de alquiler, el mantenimiento de dicha instrumentacion, cualquier tipo de
reactivos (tampones, soluciones de lavado), calibradores, controles y fungibles
especificos (placas, pocillos, etc.) y la conexién al Sistema Informatico del
Laboratorio. Ver Anexo IX: Condiciones generales del CP 9/98 y 19/98.

Mediante esta politica de compras se facilita mucho el célculo de los
costes de cada prueba ya que se hacen fijos gran parte de los componentes de
estos, tanto los costes directos como parte de los indirectos. Por otro lado de esta
forma se transfiere al proveedor la responsabilidad sobre las posibles diferencias
de los costes tedricos con los reales, sobre todo los atribuibles a los costes de la
No Calidad por averias, caducidades y problemas propios de los productos
suministrados. En cuanto al coste de las repeticiones se negocia y establece con
el proveedor la forma de compensacion, el porcentaje de repeticiones respecto al
nimero total de pruebas realizadas a partir del cual debe ser asumido por el
propio cliente ya que parte de estas pueden achacarse a problemas de la
muestra (coagulos de fibrina) o del propio personal técnico o facultativo del
laboratorio (falta de antecedentes, datos clinicos o de otro tipo para validar
“valores de panico”).

Limitaciones de los estudios de Coste.-

1.- El capitulo de personal supone entre un 50 y un 70% del presupuesto
de cualquier laboratorio (Ballesta y Cols.1994), pero la adecuacion de la plantilla a
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sus cargas de trabajo reales es un tema dificil de abordar en los hospitales
publicos al regirse mediante el régimen estatutario. La relativamente reciente
automatizacion de la mayoria de los procesos de los laboratorios, la simplificacion
en el manejo de la instrumentacion, la informatizacion de la solicitud de pruebas a
los analizadores y de emisién de resultados desde estos (conexion “on line”
bidireccional), los clasificadores y alicuotadores de muestras, los procesos de
validacién automatica, la informatizacion de la emision de informes, del archivo y
las tareas de busqueda, asi como la utilizacion de materiales desechables que
evitan las tareas de lavado entre ofras, han resultado en un
sobredimensionamiento de las plantillas a las tareas actuales. El gestor de cada
servicio si cuenta con la informacion necesaria sobre cargas de trabajo, podria
tomar decisiones sobre redistribuir al personal dentro del propio servicio, pero
para cambiarlo a otro servicio del hospital deberia contar con el decidido apoyo
de la direccion. En cualquier caso, de los diferentes estamentos que conforman la
plantila de un laboratorio clinico (Administrativos, Celadores, ATS, TEL y
Facultativos), todos ellos podrian ser reubicados excepto los técnicos de
laboratorio y los facultativos especialistas que por su titulacion no podrian
desempefiar plenamente sus funciones en otros servicios.

2.- Los estudios de coste se basan en datos retrospectivos, y por tanto
tienen un valor relativo (Mayer y Cols.1996).

3.- Medir costes es caro, ya que requiere de unos recursos materiales y
sobre todo humanos a veces importantes (Mayer y Cols.1996). Ademas no basta
con hacerlo una vez, sino que hay que realizarlo de forma dinamica para que sea
atil.

4.- Hay multitud de tareas que no quedan reflejadas y contabilizadas en
estos estudios y que son precisamente las que aportan mayor "valor afadido” a la
actividad del laboratorio y que ademas son las que pueden considerarse mas
como “servicio” que como “producto”. Ademas de las inherentes a la calidad del
producto (mantenimiento, control de calidad, calibraciones, validacion técnica de
los resultados, validaciéon clinica de los informes, etc.) hay otras tareas que
pueden ocupar una parte del tiempo del personal, sobre todo del facultativo y que
no suelen ser valoradas en estudios de coste:

- El establecimiento puesta en marcha y seguimiento de algoritmos
diagnésticos,

- La participacién en unidades clinicas,

- El reciclaje del personal técnico y la docencia prestada a especialistas en
formacion.

- Toda la actividad dedicada a Investigacion y Publicaciones

- La evaluacién e incorporacién de nuevas técnicas,

- La elaboracidn o revisién de manuales de procedimiento,

- La comunicacion telefonica de valores de panico al clinico

- El asesoramiento en la adecuacion de pruebas e interpretacion de los
resultados.

- El tiempo dedicado a la explotacion de los datos administrativos

(informacion sobre la demanda, la actividad, el consumo, la calidad, etc.).
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Conscientes de este problema, las sociedades cientificas estan valorando
cuantificar este tipo de actividad de forma que se pueda tener en cuenta de forma
objetiva y reproducible en los estudios de coste (Tabla II).

3.- CALIDAD:
Concepto de Calidad.
Hay multiples definiciones de calidad (Dominguez 1994, Benitez 1997):

- Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa, que le
permiten apreciarla como igual mejor o peor que las restantes de su
especie (Diccionario de la Real Academia de la lengua espafiola)

- Conjunto de propiedades y caracteristicas de un protocolo o servicio
que le confieren su aptitud para satisfacer una necesidades
expresadas o implicitas (UNE 66001).

- Un grado predecible de uniformidad y fiabilidad a bajo coste y
adecuado a las necesidades del mercado (W.E. Deming).

- Mayor satisfaccion, barato y atil (Ishikawa)
- Adecuacion al uso (J.M. Juran).
- Cumplimiento con las especificaciones (P.B. Crosby).

- Calidad es lo que el cliente esta dispuesto a pagar en funcién de lo
que obtiene y valora (P. Ducker).

Del conjunto de todas ellas se podrian sacar tres elementos que de
forma implicita o explicita se repiten en ellas (Dominguez 1994):

- Cumplimiento de los requisitos,
- Satisfaccion del cliente y
- Aspecto econdmico

No obstante, probablemente habria que matizar sobre quien define los
mencionados requisitos, la obligatoriedad o voluntariedad de cumplirlos y como
se supervisa su cumplimiento con lo cual entrariamos de lleno en el tema de la
Acreditacion al que nos referiremos mas adelante. Asi mismo habria que definir
quienes son nuestros clientes, y como se consigue su satisfaccion, es decir
cuales son sus necesidades expresas o implicitas (Ramén 1997). Por ultimo es
importante sefialar que cuando se trata el aspecto econémico en Sanidad, y
sobre todo en Sanidad Publica no puede hablarse en términos absolutos sino
gue siempre debe establecerse una relacion entre el coste de una actividad y el
beneficio que esta produce.

Actualmente cuando se habla de calidad tenemos que referirnos a la
Calidad Total. La calidad total puede definirse como el conjunto de principios y
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de métodos organizados de estrategia global dirigidos a movilizar a toda la
empresa para obtener la mayor satisfaccion del cliente al menor coste posible.
(Dominguez 1994, Varo y Cols.-lll 1996), a este concepto de calidad, importado
de la industria se ha llegado tras una evolucién paralela de los laboratorios y la
sociedad como a continuacién esquematizaremos.

Historia de la Calidad.
1) Calidad en la Industria.

Antes de la revolucién industrial, existia un contacto préximo entre el
productor y el consumidor lo cual permitia a ambos tener un control directo e
inmediato sobre la calidad de los productos. El control de calidad queda
reconocido dentro de la empresa cuando se incorpora al organigrama de la
misma a principios del siglo XX, en estos momentos en los que las empresas
rivalizaban entre ellas intentando producir mayor cantidad de un mismo
producto, se vio que producir de forma indiscriminada aumentaba el nimero
de productos o servicios defectuosos generando una pérdida de negocio al
tiempo que la insatisfaccidon de los clientes (Duran 1995), como ni el patrono ni
el capataz podian controlar de forma directa la calidad de la produccion se cred
la funcion del “Control de Calidad” en la que los inspectores dependian
directamente del responsable de produccion actuando siempre sobre los
resultados y quedando la calidad en un segundo plano frente a la produccion,
esto es, ante una gran demanda era mas importante producir que hacerlo con
calidad, las unidades defectuosas se eliminaban o eran vendidas a un menor
precio.

En una segunda etapa, con el fin de disminuir el alto coste que tenian
para la empresa el alto numero de unidades defectuosas producidas, las
unidades de calidad se incorporaron al proceso de analisis y planificacion, de
esta forma se empez6 a actuar sobre el proceso intentando prevenir defectos
pero los trabajadores dedicados a esta tarea seguian dependiendo de la
autoridad del departamento de produccion.

Para intentar resolver el problema creado por la subordinacion de los
controladores al mismo responsable que el del departamento controlado, el
departamento de calidad pasa a situarse en un puesto jerarquicamente
superior del organigrama supeditado Gnicamente a la direccion general (Varo
1993) siendo este el primer gran paso verdaderamente importante desde la
creacion de la necesidad de controlar la calidad en la produccion, a partir de
aqui podriamos hablar de “Garantia de Calidad”.

Mas dificil ha sido entender la calidad como un todo y visualizar las
empresas como un ente inmerso en un proyecto global de calidad, lo cual di6
lugar a las teorias de “Gestidn Integral o Total de la Calidad” o GTC (Varo
1993), esta empresa globalizadora incluye en su vision de la calidad desde el
producto hasta los proveedores y desde el cumplimiento de las
especificaciones hasta la completa satisfaccion del cliente (Duran 1995). Dicho
concepto de la calidad proclamado como la razén del predominio de la industria
manufacturera japonesa sobre la estadounidense, fueron desarrolladas por
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dos americanos WE Deming y JM Juran para luego extenderse de nuevo a
Estados Unidos y al resto del mundo industrializado.

Los elementos esenciales de la Calidad Total son (Ortega-Benito 1994):

- Un compromiso hacia la calidad desde los mas altos niveles de la
empresa,

- Un entorno participativo, donde todos los miembros son apreciados,

- Un buen sistema de calidad, concentrandose mas en los procesos
que en los individuos,

- Una aproximacion al personal basada en la formacion y el
entrenamiento y en el desarrollo del mismo,

- Una relacién para con el cliente enfocada en sus puntos de vista y en
sus deseos,

- Un reconocimiento a la importancia de la mejora continua de la
calidad,

- Unainversién en el desarrollo de la calidad, al reconocer que ésta
mejora los niveles de beneficios al disminuir lo que se malgasta.

2) Calidad en la Sanidad.

Aunque existen algunos proyectos aislados con anterioridad, es en 1912
en Estados Unidos donde comenzo la historia proxima de la calidad en la
atencion sanitaria. La iniciativa es atribuible a los propios médicos, cirujanos en
particular que a través del Colegio Americano de Cirujanos formulan el primer
programa de estandarizacion de los hospitales en el que se pretende introducir
la posibilidad de criterios medibles en una actividad hasta entonces
considerada fundamentalmente como arte y ejercida de manera individual. A
partir de este momento la calidad en abstracto comienza a medirse por la
cualificacion del personal, la calidad y el uso apropiado de la documentacion
clinica, los tratamientos recibidos por el paciente y por la posibilidad de revision
de todos estos criterios por parte de colegas externos (Pastor y Cols. 1995).

Este fue el embridon que permitié en 1951 reunir los esfuerzos de cinco
grandes organizaciones médicas para crear la Joint Commision on Acreditation
of Hospital (JACAH) a la que desde entonces se dirigen las solicitudes de los
centros que desean ser acreditados (Pastor y Cols. 1995).

3) Calidad en el Laboratorio

Los primeros pasos en que se dieron en calidad en los laboratorios
clinicos se debieron a los esfuerzos individuales de los profesionales y en base
a su esfuerzo, inteligencia e intuicion pero con ausencia de toda ensefianza y
por tanto de toda regla. Dichos esfuerzos fueron poco a poco definiendo una
forma de actuar que en cierto modo se fue universalizando constituyendo
algunas normas no escritas, reunidas en lo que en medicina se llama “estado
del arte”. De aqui se paso a la primera etapa verdaderamente cientifica con la
aplicacion de las herramientas matematicas y estadisticas constituyendo los
principios del control de calidad en los que se puede hablar con propiedad de
normas y reglas escritas (Ramén 1997).

Paging 30 de 85



Control de Calidad:

En el laboratorio clinico se empieza a hablar de Calidad en los afios 60, en
respuesta a la pregunta que el especialista de laboratorio se hace sobre “hasta
quée punto los resultados emitidos se acercan a la realidad”. Es cuando se
desarrollan las especificaciones de valoracion de patrones cuyas concentraciones
son fijadas por instrumentos o técnicas que son consideradas como de
referencia, describiendo ademas las condiciones 6ptimas en las que deben
realizarse los ensayos. Se definen ademas una serie de indices de control como
el Coeficiente de Variacion, calculos simples como la Media y la Desviacion
Estandar y reglas para su valoracién (Graficos Levey-Jennings y Multirreglas de
Westgard), todo ello con valores o especificaciones que deben servir como
referente para los laboratorios clinicos.

Estas practicas de control que no evaltan la manera de realizar el trabajo
sino la calidad de los resultados (Ramén 1997) mediante procedimientos
estadisticos, se agrupan bajo el nombre genérico de Control de Calidad y que en
resumen suponen la voluntad de "Ajustarse a unas especificaciones en cuanto a
la fiabilidad de los resultados " se introdujeron desde muy pronto en la rutina de la
mayoria de los laboratorios clinicos.

Garantia de Calidad:

Hacia 1985 empieza a tenerse conciencia de que una vez asegurada la
Calidad del proceso analitico todavia quedan fuentes de error antes de que la
muestra sea procesada y desde que se emite el resultado hasta que este es
recibido por el clinico, concretamente mas del 90% de los errores ocurren en las
fases extraanalitica (Gonzalez y Cols. 1994). Se amplia entonces el control a la
fase Pre-Analitica por un lado supervisando, detectando y corrigiendo errores
desde la cumplimentacién de las solicitudes, la preparacion previa del paciente, la
toma de muestra, su transporte en el caso de que sea necesario, la preparacion y
distribuciéon de las muestras y la Fase Post-Analitica por otro, abarcando la
validacion de los datos obtenidos, la transcripcion (muchas veces manual) de
estos, y la distribucion y envio de los resultados a los médicos peticionarios.

En esta fase ya empieza a definirse de forma expresa la politica de calidad
del laboratorio, ya que la calidad en este momento se basa en la definicién a priori
de una serie de normas para verificar de forma continua la buena adecuacion
entre la organizacion prevista y escrita, y la realidad cotidiana (Ramén 1997) y a
asignar responsables del proceso de calidad. Lo que se intenta pues es "El
seguimiento sistematico del cumplimiento de las especificaciones durante todo el
proceso" no cifiéndose exclusivamente a la fase propiamente analitica. Con esta
ampliacion el especialista del laboratorio clinico tenia la certeza de que el dato

“que el médico recibia era lo mas parecido a la realidad o, al menos, a la realidad
que la ciencia del momento podia medir, se daba una Garantia de Calidad.

Gestion Total de la Calidad (GTC) o Calidad Total:
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A principios de los afios 90, atendiendo tanto a la necesidad de reducir
costes como a la de destacarse ante la competencia, surge un nuevo concepto
de calidad en la industria, se empieza a hablar de Calidad Total su aportacion
consiste en reorganizar toda la actividad del proceso en funciéon del cliente
(Pascual 1994). Por tanto es importante destacar que para llegar a esta tercera
etapa el salto no es cuantitativo como los dos anteriores, no se trata de mejorar la
calidad de mayor o menor parte del proceso, sino de reorientar toda la actividad
de la empresa hacia las expectativas expresas o implicitas del cliente para
conseguir su mayor satisfaccion. Ortega-Benito 1994 puntualiza que es
importante no cefiirse a mejorar la satisfaccion de aquellos pacientes, o clientes,
que reciben el servicio, sino responsabilizarse de que todos aquellos que
necesiten el servicio puedan acceder al mismo.

De esta forma la calidad ademas adquiere una dimensién mas dinamica
(Gatell 1996) tomandose como perspectiva una mejora continua con incremento
constante de la satisfaccion del cliente y disminucion constante de los costes
reales (Varo 1993).

Estos programas fracasan si no existe un compromiso de la alta direccion,
dicho compromiso es el de evaluar, seguir y mejorar la calidad con el objetivo de
poder compararnos con los mejores. Toda la organizacion debe estar impregnada
de este sentimiento partiendo de la misma direccion del centro y alcanzando a
todo el personal que trabaja en la empresa (Pascual 1994).

Hay que definir qué es lo que la empresa puede ofrecer a sus potenciales
clientes, para ello es imprescindible identificar las necesidades, y requerimientos
y expectativas del cliente y definir la oferta del laboratorio.

En el caso del laboratorio clinico hay que insistir en el concepto de Servicio
(emision de un informe clinico) frente al de Producto (simple relacion de los
resultados obtenidos al analizar una muestra). Un verdadero Informe es
elaborado tras el estudio en conjunto de los datos analiticos obtenidos, a la luz de
los datos clinicos que acompafian a la muestra y aplicando los conocimientos en
fisiopatologia que posee el especialista del laboratorio clinicos. El informe aporta
la maxima ayuda al clinico en el Diagnéstico de las enfermedades, el seguimiento
de su curso o el control de su tratamiento.

Las principales diferencias entre producto y servicio son las siguientes
(Delgado 1996, Varo 1993):

- Simultaneidad entre la produccién y el consumo de los servicios
- Estrecha relacion entre los factores técnicos y humanos

- Intervencién del cliente en el proceso de elaboracién

- La complejidad y flexibilidad de los servicios

- La imposibilidad de rectificacion

- La naturaleza subjetiva de la calidad del servicio

Por otro lado, el cliente de los servicios juzga el servicio global y no

aspectos parciales de la prestacion, y el resultado de este dictamen es el nivel de
calidad percibido. A diferencia del cliente de bienes de consumo que puede estar



insatisfecho en lineas generales con una empresa pero satisfecho con uno de sus
productos, el cliente de la compaiiia de servicio esta o no satisfecho, no existen
estados intermedios aunque no pueda dar respuesta a su insatisfaccion en el

caso del cliente cautivo cuando el servicio es un monopolio u oligopolio (Varo y
Cols.-lll 1996).

Otra de las caracteristicas que el laboratorio debe asegurar es la
Seguridad en este Servicio, dicha seguridad consiste en acercarnos lo maximo a
la meta de "cero errores” tanto en la calidad analitica, asegurada por el control de
calidad, como en la Calidad Percibida por los clientes la cual debe ser asegurada
por el funcionamiento de toda la organizacién. Es precisamente esta la faceta de
la calidad que mas echan de menos los usuarios de la Sanidad Publica y la que
potencian las aseguradoras privadas para ganar cuota de mercado frente a sus
competidoras.

Sin embargo, aunque en principio tanto la industria como los laboratorios
centren su actividad en conseguir "La satisfaccion del cliente” hay una gran
diferencia entre la finalidad que la empresa privada intenta conseguir con esta
politica (mayores beneficios econdmicos) y la que los laboratorios publicos deben
plantearse: El cliente o usuario de estos laboratorios debe contemplarse inmerso
en la sociedad a la que pertenece y ambos deben ser los maximos beneficiarios
de nuestra actividad, sin esta perspectiva no podria darse cabida en los
laboratorios clinicos a actividades que no son rentables para la empresa aunque
si para la sociedad estos son:

- Salud Publica

- Prevencion

- Deteccidn Precoz

- Modulacién de la Demanda
- Docencia e Investigacion.

Estas metas dotan al laboratorio de una importante dimensién social.
Ademas de la satisfaccion del cliente, debemos adoptar otra de las maximas de la

empresa privada, nuestro servicio debe dar la maxima calidad pero al coste
optimo.

Eleccion del modelo de Calidad.

Por todo lo expuesto, en el momento actual cuando se habla de calidad
en el laboratorio parece indispensable hablar de calidad total (Total Quality o
TQ) que se puede definir como un conjunto de principios, de métodos
organizados y de estrategia global que intentan movilizar toda la empresa con
el fin de obtener una mejor satisfaccion del cliente al menor coste, dentro de
este concepto la empresa se entiende como un todo que incluye desde los
suministradores, todos los procesos internos y la relacién con todos los
posibles clientes (Dominguez 1994). Por tanto este modelo de calidad
podriamos situarlo en el centro de nuestro triangulo de gestion ya que influira
en sus tres vértices: Costes, Organizacién y, por supuesto Calidad y que por
ello nos sirve para perfilar nuestra estrategia en cuanto a la consecucion de
nuestros objetivos de Calidad:
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A) Elegir un sistema que asegure la base de nuestra calidad
(cumplimiento de los requisitos).
B) Definir cuales son nuestros clientes, sus necesidades y expectativas,

A) Una revision de los sistemas formales en lo referente a modelos para la
calidad existentes permite distribuirlos en dos grandes grupos (Tormo 1999):

1.- Los sistemas de gestion de la calidad o aseguramiento interno,
disefiado exclusivamente por el laboratorio para objetivos de calidad internos
definidos por los clientes (modelo europeo de la Calidad Total).

2.- Los sistemas de aseguramiento de la calidad. En estos, dicho
aseguramiento es externo y son sometidos a un cumplimiento normativo (1SO,
BPL, EN, UNE, etc.) avalado por auditorias externas (Acreditaciones y
Certificaciones).

A su vez dentro de los sistemas de aseguramiento externos de la calidad
cabe una diferenciacion entre:

2a- Los mecanismos de calidad dirigidos a garantizar la calidad de los
diferentes procedimientos analiticos, centran los aspectos a revisar en todo lo
que pueda afectar de una u otra manera a la calidad final de los resultados
(Acreditaciones por las normas EN 45000 y BPL). En ambas es importante
dejar constancia y poder demostrar documentalmente que el funcionamiento
del laboratorio se ajusta a la norma previamente definida, siendo un buen
indice de la fiabilidad del laboratorio como organizacion el grado en el que se
consiga.

2b- Los mecanismos de calidad que permiten garantizar la calidad del
producto o del funcionamiento de la empresa, segln sus propias
especificaciones como forma indirecta de garantizar los resultados que se
generen (Certificacion por las normas ISO 9000).

La eleccion de cualquiera de los tres sistema es importante como base
sobre la que se sustentara el plan de Calidad del laboratorio y aunque
diferentes autores (Dominguez 1994, Ramén 1997, Tormo 1999) abogan por la
aplicacion de la norma EN 45 001, al no existir normativa nacional y si
recomendaciones de las sociedades cientificas sobre este extremo asi como
normativas regionales en diferentes comunidades autbnomas como el
comentado Decreto de Autorizacion de Laboratorios de la Consejeria de Salud
de la Junta de Andalucia y de hecho ambos (recomendaciones de la SEQC y
Decreto de Autorizacién) incorporan conceptos de la norma EN 45 001 como la
obligatoriedad de tener un Manual de Procedimientos, un Registro y un Manual
de Mantenimiento de los instrumentos, y un Plan de Garantia de la Calidad
(Ramén 1997), nos hizo decantarnos por la primera opcién es decir por un
aseguramiento interno aunque con la obligatoriedad de suscribir los requisitos
del mencionado decreto en los plazos estipulados para ello y la vista puesta en
una futura norma de acreditacion externa de ambito nacional o europeo y que
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muy probablemente incorporaria al menos la EN 45 001 (Dominguez 1994,
Tormo 1999).

La base de la calidad total es nuestro sistema de calidad, los pilares
sobre los que se sustenta son el compromiso de la direccion y la participacion
del personal y la estrategia de TQ definida debe intentar satisfacer a los
clientes, aumentar la eficacia y comunicacion interna para ampliar cuotas de
mercado, reducir costes superfluos y motivar al personal (Tormo 1999).

2.- Aplicacion de un Programa de Gestion Total de la Calidad. (Pascual 1994)

Para la aplicacion de un programa de Gestién Total de la Calidad son
necesarias tres etapas en un periodo de 3-5 afios:

- Concienciacion
- Aplicacion (estas 2 primeras fases se solapan).
- Calidad Total como forma de trabajo.

Fase de Concienciacion.

1) Asignar Responsabilidades creando la Unidad de Calidad (puede estar
integrada en el Area de Gestion y Calidad), que debe estar apoyada directamente
por la direccion del laboratorio. Su misidn consiste en:

- Realizar seminarios de calidad primero dentro del propio equipo y
posteriormente extenderlo al resto del personal.

- Definir la Politica de Calidad del Laboratorio describiendo y reflejando por
escrito todas las particularidades del proceso analitico, constituyendo el "Manual
de Calidad". Dicho manual en el que ademas se definen los puestos de trabajo
del laboratorio y asignan las funciones de cada uno, debe estar al alcance de
todo el personal de éste.

- Objetivar a quienes va dirigida la actividad del laboratorio, es decir saber
quienes son nuestros Clientes. Hay que diferenciar al menos dos tipos:

A.- Los Clientes Internos: el supervisor, responsable del almacén del
laboratorio tiene como clientes a las diferentes unidades de esta a las que sirve
de reactivos y fungibles. Algunas unidades o areas de conocimiento pueden ser
clientes de otras en cuanto a que les facilitan datos necesarios para su actividad.

B.- Los Clientes Externos: son todas aquellas personas o instituciones que
pueden solicitar los servicios del laboratorio. De esta forma el laboratorio atiende
a los pacientes o usuarios, y a los médicos peticionarios pero también a las
administrativas de otros servicios, al resto del personal auxiliar del hospital, a la
direccion de este y a otros laboratorios.

- Definir una estrategia para conocer los Requerimientos de estos clientes.
Dicha estrategia puede consistir en reuniones con los diferentes servicios,
encuestas de satisfaccion de los clientes, estadisticas sobre los motivos de
consulta y sobre los motivos de reclamaciones.
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2) Caracteristicas de estos equipos:

- Multidisciplinares: todos los estamentos del laboratorio deben estar
representados.

- Participativos.

- Motivados

- Con uno o dos lideres definidos.

3) Actuaciones:

- Analisis de procesos para detectar y priorizar problemas. El 80-85% de
los problemas de calidad son debidos al proceso y solo el resto al personal
(Pascual 1994).

- Delimitar los aspectos a controlar y formular los objetivos a alcanzar,
estos objetivos deben identificar las necesidades de los clientes y los intereses
del laboratorio.

- Elaborar planes de actuacion

- Buscar Indicadores para controlar la consecucién de estos objetivos

- Implantar las mejoras

- Registrar, evaluar y archivar los datos obtenidos del analisis de los
Indicadores establecidos.

- Efectuar mecanismos de resolucién de problemas.

Fase de Aplicacion.

- Efectuar experiencias piloto. Se empezara por los puntos en los que
reiteradamente aparecen problemas, donde se concentra el mayor volumen de
trabajo o donde se realicen procedimientos mas criticos.

- Generar informacién para la toma de decisiones. Hay que buscar
indicadores que midan la calidad, dichos indicadores deben ir unidos a los
objetivos formulados, estos deben ser Definidos, Alcanzables y Medibles. Es
frecuente usar la comparacion con niveles de calidad alcanzados en el afio
anterior y la consecucién de objetivos propuestos por sociedades internacionales.

- Aplicar la Gestion de la Calidad para toda la organizacion

- Sistematizar la recogida de informacién y su posterior evaluacién. El
seguimiento puede ser continuo o periddico, el continuo se utilizara siempre que
sea posible y se reservara el periodico para aquellos procesos que resulten
dificiles o muy costosos.

- Informacién al resto del personal del laboratorio.

- Institucionalizar los mecanismos de correccion.

- Medir los costes de la calidad: todo este proceso tiene un coste, que en
gran parte se puede medir. El coste de calidad no debe suponer mas de un 10%
del coste global del laboratorio. Ademas hay que conocer dentro de este coste del
coste de No Calidad, y uno de nuestros objetivos es que éste tienda a cero. La
No Calidad se define como una empresa dentro de las empresas que las corroe
desde su interior o0 mas explicitamente como el coste incurrido para ayudar al
empleado a que haga bien su trabajo todas las veces y el coste que conlleva el
determinar si la produccion es aceptable, mas cualquier coste en el que incurre la




- LABORATOR

empresa y el cliente porque la produccién no cumplié las especificaciones o las
expectativas del cliente (Revert y Cols. 1996).

Calidad Total como forma de trabajo.

Idealmente se alcanza la ultima fase de Gestiéon Total de la Calidad
cuando toda la organizacién estd comprometida en la calidad del servicio
prestado (Pascual 1994).

4.- Acreditacion.

La OMS en su famoso documento “Salud para todos en el afio 2.000”
realizado en 1980 incluy6 un objetivo especifico, el n° 31 especialmente
referido a la calidad en la atencién sanitaria. En el mismo se establece la
“obligatoriedad” de crear los mecanismos a nivel nacional que garanticen dicha
calidad a todos los pacientes y propone para ello un el plazo de diez afios.

En nuestro pais las primeras alusiones institucionales a la calidad en la
atencién sanitaria se encuentran en la Ley de Hospitales de 1962 (Ley 37/1962,
de 21 de julio. BOE n° 175), seguidas de claras referencias en el Real Decreto
sobre los Indicadores de Rendimiento Hospitalario de 1978, culminan en la Ley
General de Sanidad de 1986 (Ley 14/1986, de 25 de abril, BOE n° 102) que
dedica al menos un articulo (el 29) no sélo a asumir los postulados de la OMS,
sino también a formular la conveniencia de que la evolucién de la calidad en la
atencion sanitaria realizada en el propio centro sea complementada con un
proceso similar evaluado externamente (Pastor y Cols. 1995).

Tres son las razones que impulsan la implantacion de las filosofias
concernientes a la calidad con el valor afiadido del reconocimiento formal por
una tercera parte (Gonzalez y Gonzalez 1998):

1.- La competitividad que surge en el mercado de cada sector, de tal
forma que la calidad es utilizada como una caracteristica diferencial de los
productos, servicios y empresas, para obtener con ello mayor cuota de
mercado.

2.- La obligacion impuesta por las Administraciones publicas, que con su
facultad legislativa y ejecutiva en combinacion con la situacion real de
desarrollo econdmico-social del pais, se erige en el instrumento mas eficaz
para elevar el nivel general de la calidad de los productos y servicios.

3.- La instauraciéon de un sistema de Acreditacion del laboratorio puede
impulsar el aumento de la calidad del resto del hospital (Gonzalez y Cols.
1994).

Autorizacion administrativa, Acreditacion y Certificacion.
1.- La Autorizacion Administrativa es el reconocimiento legal del laboratorio por

parte de la administracion, con el fin de asegurar que retina las condiciones
adecuadas, y garantizar a los potenciales usuarios un nivel correcto de calidad
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asistencial (Ramon 1997). Por tanto podriamos decir que se trata de un primer
nivel de acreditacion basico, de obligado cumplimiento en el momento de la
apertura. Hay dos niveles pues, como veremos algunas autonomias han
emitido decretos u érdenes con normas especificas para los laboratorios hasta
ahora solo existian los decretos generales para establecimientos sanitarios.

2.- La Acreditacion seria el reconocimiento formal de la aptitud o competencia
de un laboratorio para realizar un conjunto de ensayos determinados, segun
unas normas preestablecidas (Ramon 1997). Es un proceso voluntario y
transitorio otorgado a peticion del propio laboratorio por un Organismo Nacional
competente normalmente mediante una inspeccién. En dicho organismo
acreditador suelen estar representados los cuerpos profesionales, las
organizaciones sanitarias, observadores gubernamentales y en algun caso las
asociaciones de consumidores (Burnett 1998).

3.- La Certificacion es un procedimiento por el cual una tercera parte (un
organismo independiente reconocido internacionalmente, a veces con la
colaboracién de un especialista en el tema tratado) da garantia escrita de que
un producto, proceso o servicio es conforme a requisitos especificos (Burnett
1998). En general es menos exigente que la Acreditacion y a veces se
considera como un paso previo a ésta (Jorge y Cols. 1998). Tanto certificacion
como acreditacion, son voluntarias y transitorias ya que hay que revalidarla en
periodos de tiempo estipulados. Concretamente la certificacién ISO 9000 se
otorga por periodos de tres afios, debiendo superar auditorias periddicas cada
seis meses durante ese intervalo (Nevalainen y Lloyd 1995).

La principal diferencia entre Acreditacion y Certificacion reside en la
competencia técnica, es decir, cuando se certifica el sistema de calidad de una
empresa, el nivel de calidad lo establece la propia empresa a través de su
politica de calidad, mientras que la acreditacion de una empresa supone un
nivel minimo de calidad establecido a través del cumplimiento sustancial de
unas normas o especificaciones que fija la norma elegida (Panadero 1996).

En el ambito del diagnostico in vitro, asegurar la calidad en la atencion al
cliente sélo es posible si se asegura la calidad en cada uno de los eslabones
que componen la cadena que va desde la produccién del material para el
analisis (proveedores), hasta el informe que se entrega al médico solicitante.
Para las empresas de produccion y suministro esta establecido que dichas
normas son las de la serie ISO 9000, en el caso de los laboratorios clinicos no
hay un acuerdo internacional ni europeo en cuanto al patron de la calidad a
conseguir aunque si hay grupos trabajando en ello, concretamente el grupo
ISO TC 212 esta elaborando una norma especifica para laboratorios clinicos y
el EC4 (Confederaciéon de Quimica Clinica de la Comunidad Europea) y la
ECLM (Confederaciéon Europea de Medicina de Laboratorios) trabajan en la
adaptacién de las normas EN 45 001 e ISO 25 respectivamente (Panadero
1996).

En Espafa hasta la fecha no existe ninguna legislacién estatal o
autonémica especifica para la acreditacion de laboratorios clinicos, aunque si
de autorizacion administrativa que complementa a la legislacién basica sobre
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establecimientos sanitarios. Asi en algunas autonomias como Catalufia en
1995, Baleares 1996, Pais Vasco y Andalucia en 1998 se han promulgado
decretos de autorizaciéon que incluyen muchos conceptos de la norma EN 45
001, pudiendo considerarse como un paso previo para la acreditaciéon o como
algunos la han llamado, un auténtico sistema de “acreditacion gubernamental”
(Panadero 1996, Ramoén 1997).

En una revision del estado de las autorizaciones realizado en marzo de
1998 (Gonzalez y Gonzalez 1998) en el que habia 3 comunidades con decretos
propios de laboratorio (Catalufia, Baleares y Pais Vasco) y otras cinco en fase
de borrador (Andalucia, Canarias, Cantabria, Castilla-La Mancha y Madrid) se
observa la tendencia creciente a enfatizar la regulacion de la fase preanalitica
que esta relacionado con el orden cronolégico de aparicion.

- Cataluia: Decreto 76/1995, de 7 de marzo por el que se establecen el
procedimiento especifico de autorizacién administrativa de los laboratorios
clinicos y las normas reguladoras de las actividades que se realizan en ellos.
DOGC n° 2031-29.3.1995.

- Baleares: Orden n° 25462, de 16 de diciembre de 1996, de la Conselleria de
Sanidad y Consumo, por la que se regulan las condiciones que deben reunir

los laboratorios de analisis clinicos para su funcionamiento. BOCAIB n° 163-31-
12.1996.

- Pais Vasco: Orden n° 589, de 14 de enero de 1998, del Consejero de
sanidad, por la que se regulan las autorizaciones de creacion, de realizacion,
de modificaciones y de funcionamiento de los laboratorios clinicos. BOPV n°
25-31-12.1996

- Andalucia: Decreto 112 de 2 de junio de 1998, de la Consejeria de Salud,
BOJA n° 74-4-7.1998)

Por su parte algunas de las sociedades cientificas mas representativas
del sector del laboratorio clinico han elaborado propuestas y recomendaciones
para la autorizacion (AEBM: Asociacion Espafiola de Biopatologia Médica y la
AEFA: Asociacion Espafiola Farmacéuticos Analistas), y para la acreditacion
(SEQC: Sociedad Espafiola de Quimica Clinica y Patologia Molecular y la
AEHH: Asociacion Espafiola de Hematologia y Hemoterapia).

Asi AEBM y AEFA han remitido a las Administraciones Sanitarias una
proposicion no de ley en la que se articulan las condiciones de apertura y
funcionamiento que deben reunir los laboratorios clinicos en Espafna. La AEHH
elabor6 en los afios 1988 y 1989 unas guias o documentos en forma de
recomendaciones sobre el tema “Requerimientos minimos de las secciones de
Hematologia y Hemoterapia. La SEQC ha elaborado una serie de 19
documentos en forma de recomendaciones sobre distintos aspectos del
laboratorio clinico con el fin de ayudar a los laboratorios para prepararse para
una futura acreditacién (SEQC 1996). Todas ellas adoptan muchos principios
de la norma EN 45 001, a pesar de que ésta no es especifica para los
laboratorios clinicos y por tanto no considera o no incluye aspectos sobre:
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- La interpretacién de un resultado,

- Las competencias médicas, sélo considera las técnicas,

- La preparacion del paciente ni la recoleccion de la muestra,

- No especifica requisitos de categoria profesional para el Jefe del
Laboratorio,

- No requiere la participacion en un programa de evaluacion externa de
la calidad,

- Utilizacién de procedimientos de medida no normalizados o con
trazabilidad insuficiente.

Finalmente mencionar que el manual de la calidad, por muy bueno que
sea, solo sera util si las medidas descritas o las que haga referencia se aplican
efectivamente por el laboratorio en su trabajo diario. No es tan importante la
existencia del manual de la calidad como que se aplique un sistema de calidad
eficaz. El manual de la calidad se limita Gnicamente a la descripcién de los
elementos del sistema y las modalidades de su aplicacion en los laboratorios
(Jorge y Cols. 1998).

5.- Plan de Garantia de Calidad Extraanalitica.

Introduccion.

Las tres ultimas décadas del Laboratorio Clinico han estado marcadas por
los diferentes procesos que en cada una de ellas han predominado. La década
de los 70 podria decirse que fue la década de los Procedimientos Manuales, en
ésta ya se realizaban la mayoria de las técnicas actuales, pero de forma manual
o semiautomatica. En los 80 el gran aumento de la demanda impuso la necesidad
de la Automatizacion, con las consiguientes ventajas de fiabilidad y rapidez. Por
ultimo la década de los 90 se ha visto marcada por la necesidad casi ineludible de
la Informatizacién, dicha herramienta es esencial tanto para el manejo diario de la
gran cantidad de datos generados por un laboratorio clinico, como para la gestion

eficaz de los diferentes procesos que en él ocurren (Santos 1996).

De igual forma las fuentes de error del laboratorio se han ido desplazando
a traveés de las tres etapas del proceso analitico ampliamente entendido. En la
década de los Procedimientos Manuales hasta el 53% de los errores se
producian durante la fase propiamente analitica o instrumental, la mayoria de
éstos, derivados de la imprecision e inexactitud de los métodos de medida, dichos
errores fueron resueltos gracias a la automatizacién pudiendo localizarse durante
esta segunda década hasta el 69% de los errores en la fase Preanalitica y un
25% en la Postanalitica. Finalmente en la década de la Informatizaciéon se ha
conseguido disminuir a la mitad el porcentaje de errores de la fase Postanalitica
producidos hasta entonces a expensas de las transcripcion manual de los
resultados y a la pérdida de los informes, dando lugar a que la mayoria de los
errores, hasta un 82%, sean achacables a la fase Preanalitica la cual de alguna
forma sigue escapando del control del laboratorio, quedando solo un 6-8% de
errores atribuibles a la fase propiamente analitica (Gonzalez y Cols. 1994, Santos
1996, Noblejas 1996).
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Concepto de Fase Extranalitica.

La fase extraanalitica comprende el circuito en que esta involucrado el
laboratorio clinico en el contexto de la estructura sanitaria correspondiente, desde
que se origina la peticidn por parte del facultativo clinico hasta que la muestra
esta lista para ser analizada, y desde que se obtienen los resultados de las
pruebas solicitadas hasta que el informe del laboratorio llega al emisor de la
peticion (Gimeno 1994).

Su importancia radica en que su calidad puede comprometer la validez de
los resultados que seran la base del informe del laboratorio y este a su vez puede
condicionar cambios en la actitud del clinico ante el proceso que motivo la
solicitud.

Ante la clasica division en Preanalitica, Analitica y Postanalitica cuyos
limites pueden resultar en algin momento imprecisos, queremos sentar las bases
que permitan la imputacién de responsabilidades cuando esto sea necesario.
Para ello habria que subdividir el proceso en:

1) Fase Extraanalitica 0 mas propiamente Extralaboratorio que comprende todas
las actuaciones que tienen lugar fuera del laboratorio y que pueden variar de una
entidad a otra. A su vez consta de dos partes:

- Fase Preliminar (Garcia y Alsina 1996): Desde que se origina la peticion
hasta que la muestra, junto con la peticién entran en el laboratorio o, al
menos, hasta que se producen las primeras actuaciones por parte del
propio personal de éste, ya que en unos casos dicha accidén puede ser la
extraccién y en otros la recepcion de las muestras.

- Fase de Emisién del Informe: Desde que el laboratorio da por terminado
el informe, y lo envia a través de cualquier tipo de correo o por medios
electronicos, hasta que este es recibido por el médico solicitante.

2) Fase Intralaboratorio: desde que la muestra entra en el laboratorio o éste se
hace cargo de la obtencién de las muestras, hasta que se emite el informe.
También esta fase la dividimos en tres partes:

- Preinstrumental: Incluye todo el proceso previo que sufre tanto la muestra
como las peticiones desde que estas entran en el laboratorio, hasta que
las muestras estan listas para ser analizadas.

- Instrumental: El proceso durante el cual se obtienen o miden los datos
cualitativos o cuantitativos solicitados a partir de la muestra.

- Postinstrumental: Desde que el resultado es facilitado por el instrumento
de medida hasta que es emitido como un informe por el laboratorio clinico.

Esta division resulta poco atil y es complicada para su uso diario pero
creemos que puede ser importante en determinados momentos, ya que cada fase
puede ser realizada por personal adscrito a diferentes estamentos y servicios.

La responsabilidad del laboratorio durante la fase extralaboratorio consiste
en velar por la calidad de estas, no sélo participando en la formacién del personal




relacionado con las tareas propias de cada fase, sino también auditando de forma
continua dicha calidad, proponiendo medidas de mejora y reevaluando los
resultados de la implantacion de estas medidas.

La fase Extraanalitica en su conjunto supone en la mayoria de las pruebas
mas del 85% del tiempo total, ya que los procesos intralaboratorio estan muy
optimizados y dentro de estos concretamente los analiticos y en los ultimos afios
muchos preanaliticos estdn en su mayoria automatizados y en si mismos
raramente ocupan mas de algunos minutos sobre todo en las pruebas mas rutina-
rias, que en la mayoria de los laboratorios de bioquimica suponen el 90% de la

carga de trabajo medida como numero de parametros procesados (Gazapo y
Cols. 1996).

Recomendaciones para la mejora de la Fase Preanalitica.

El comienzo de esta fase es el momento en que el médico, tras el estudio
clinico del paciente, decide solicitar ciertos parametros al laboratorio clinico con el
fin de confirmar una sospecha diagnéstica, realizar un diagnéstico diferencial,
establecer un pronostico, seguir el curso de un proceso o evaluar la respuesta a
un tratamiento. Desde este momento el laboratorio debe actuar:

1.- Colaborando con las tareas de formacién continuada del estamento en
el que se encuadra el clinico, asi como efectuando el asesoramiento puntual
respecto a la adecuacion de solicitudes al proceso en estudio (Axt-Adam y Cols.
1993).

2.- Consensuando el disefio de una hoja de peticiones de facil utilizacion
pero que al mismo tiempo evite la solicitud de pruebas de forma rutinaria, repeti-
tiva o inadecuada (Gimeno 1994).

La unificacién de los formularios de las diferentes areas del laboratorio o
de los diferentes laboratorios de un centro en uno soélo, facilita tanto la labor del
solicitante como la recepcion de las peticiones en las areas de recepcion y
distribucion del laboratorio.

Por otro lado hay que tener en cuenta que la inclusion de perfiles y el uso
de los formularios tipo "catalogo” en el que se solicitan las pruebas simplemente
mediante marcas o cruces, facilita mucho la cumplimentacion de la solicitud pero
de forma aislada, es decir, sin una estricta protocolizacion de su uso aumentan el
numero de test por peticion de forma indiscriminada (Noblejas 1996, Vazquez y
Cols 1997).

Al abordar el consenso del disefio y la composicion del formulario de
peticiones es importante acordar también el catalogo de pruebas, y los datos
minimos necesarios para cursar las peticiones. Entre estos datos minimos
estaran:

- La identificacion del médico peticionario, normalmente en forma de clave
que en muchos casos ira adscrita a un determinada localizacion en un Servicio o
Centro (en el caso de las sustituciones de corta duracién normalmente el sustituto
debe conservar la clave del médico sustituido). Ademas el Contrato Programa
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para Centros de Diagnostico del SAS establece que en el informe figurara el N°
de colegiado de dicho médico, motivo por el cual tendra que venir cumplimentado
en la solicitud.

- El origen o localizacion de dicha peticién que servira tanto para el envio
del informe y para la comunicacion urgente de “valores de panico” como a efectos
de contabilidad y facturacion para la imputacién del gasto generado a la unidad
que pertenezca.

- Un nimero de identificacion del paciente que debe ser Unico y no
repetible y a ser posible el mismo para todo el area sanitaria. Dicho nimero nos
servird para realizar consultas a nuestro archivo histérico en el proceso de
validacion. El Contrato Programa para Centros de Diagnéstico establece que
debe en el informe debe figurar el N° del TASS o el de la Seguridad Social, por
este motivo debe exigirse que se cumplimente en la peticién.

Aunque en la mayoria de los hospitales suele usarse el nimero de historia,
sobre todo en los que el sistema informatico del laboratorio esta conectado con el
"Host" del hospital, pensamos que dicho nimero de identificacion, en espera de
la Tarjeta Sanitaria deberia ser preferiblemente el DNI, ya que las peticiones de
analitica de un mismo paciente atendido en diferentes unidades peticionarias
podria tener diferente nimero de historia considerandose como pacientes
diferentes, sobre todo si proceden de distintos niveles asistenciales (Asistencia
Primaria) con lo cual ya no seria unico y no podria servir como campo clave para
la localizacién del archivo histérico del paciente. Tampoco serviria para el fin pro-
puesto el nimero de afiliacion a la seguridad social al ser el mismo para todos los
beneficiarios de la misma familia y por lo tanto repitiéndose en todos ellos. La
variabilidad encontrada en el nombre y apellidos del paciente debida al uso de
abreviaturas y a la mala caligrafia de los solicitantes, asi como la posibilidad de
repeticion de ciertos combinaciones de apellidos y nombres muy comunes,
imposibilita el utilizar éste como Gnico campo de busqueda.

En el caso de los nifios se exigira resefiar la fecha de nacimiento para la
identificacion inequivoca aunque tampoco seria descabellado que a los recién
nacidos se les asignara el niumero de DNI en el momento de registrarse al
nacimiento, problema que evidentemente excede el ambito de este trabajo.

3.- Consensuando protocolos de peticion y la realizacion secuencial de
pruebas segun los resultados obtenidos, con el fin de evitar retrasos en el
diagnéstico, extracciones miultiples o solicitudes de pruebas que no tendrian
sentido al conocer el resultado de algunos de los test requeridos (Gimeno 1994,
Argilaga y Cols. 1996, Jiménez y Cols. 1996).

Para dichas operaciones es imprescindible que el laboratorio cuente con la
sospecha diagnostica, motivo de consulta o sintoma guia de forma codificada
(para su tratamiento informatico), asi como la edad y sexo del paciente y a veces
también con su situacion fisioldégica (semana de gestacion, dia del ciclo, etc.).
Existen varias codificaciones de diagnésticos aceptados internacionalmente,
entre ellos la CIE-9 o 92 revision de la Clasificacion Internacional de
Enfermedades o la CIPSAP-2, adaptacion realizada por la WONCA Organizacién
de Colegios Nacionales, Academias y Asociaciones Académicas de Médicos
Generales y Médicos de Familia de esta misma clasificacion para su uso en aten-
cion primaria. La utilizacion de dichos cédigos unifica criterios y facilita tanto el

'
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intercambio de informacién como el manejo informatizado de los datos (WONCA
1988 y WONCA 1999).

4.- La utilizacién de tubo primario y etiquetas de cédigo de barras para la
identificacion positiva tanto del formulario de peticiones, como de los
contenedores de las diferentes muestras mediante una segunda numeracion dife-
rente a la propia del paciente (DNI o n° de Historia), disminuye en gran medida
los errores de identificacion y reduce considerablemente la duracién de la fase
preinstrumental intralaboratorio (Olivares y Cols. 1996, Gutiérrez y Cols.-l 1996,
Velasco y Cols. 1996).

Esta segunda numeracion identifica la peticién, un mismo individuo que
tendra un sélo nimero de identificacién de paciente generara tantos numeros de
identificacion de peticiones como veces acuda al laboratorio y todas las muestras
correspondientes a cada peticién llevaran la misma numeracién. Por tanto tampo-
co debe repetirse, ni en el mismo ni en diferentes pacientes, para ello existen
varias soluciones, una de ellas consiste en asignar a los diferentes origenes o
puntos de extraccion un rango de numeraciones suficiente para que ésta no se
repita hasta pasados al menos dos afos, otra se basa en afadir al nUmero de
peticion una identificaciéon del dia de la extraccion en forma de cifras, letras 0 una
combinacién de ambas.

5.- Acordar el horario de recepcion de peticiones y muestras segin sean
muestras programadas intra o extrahospitalarias y el tiempo de respuesta para
cada parametro. A este respecto se esta desarrollando una tecnologia que nos
permitira conocer de forma automatica la hora de extraccién, ello es posible a
través de la introduccién de un microchip en el tubo de extraccion a modo de
etiqueta identificativa grabada en el punto de extraccion (Neel y Cols. 1998), en
este chip cabe mucha mas informacién que en las etiquetas de codigos de barras
(datos demograficos, clinicos, pruebas solicitadas, etc.) y ademas dicha
informacion puede actualizarse con otros datos por ejemplo los referentes a la
hora de extraccion, llegada al laboratorio, calidad de la muestra, etc. lo que a
nuestro parecer puede tener mucha utilidad en la automatizacién del control de la
fase preanalitica.

Es importante que cada punto de extraccion u origen lleve un registro de
las peticiones realizadas diariamente. En éste figuraran los datos de identificacién
tanto del paciente (Nombre, Apellidos y DNI o similar) como de la peticion (Codi-
go del solicitante y Nimero de identificacion de la peticién) asi como una
referencia sobre los parametros solicitados. En el mismo se realizara un registro
de llegada de los informes correspondientes a cada solicitud y el Tiempo de
Respuesta, es decir, el tiempo transcurrido entre la realizacion de la solicitud y la
recepcion del informe. El conocimiento del tiempo transcurrido desde la
realizacion de la solicitud y su comparaciéon con el Tiempo de Entrega acordado
debe dar lugar a la reclamacion de los informes desde el punto de origen.

En el ambito hospitalario y sobre todo para pacientes ingresados es
interesante que las peticiones programadas, cuya extraccion y procesamiento en
general se realizan al dia siguiente de ser solicitadas, lleguen al laboratorio en la
misma jornada con el fin de acortar el tiempo preanalitico intralaboratorio, cuyo
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factor limitante puede ser la temprana extraccion y preparacion de las muestras
asi como la confeccién de las primeras listas de trabajo (Noblejas 1996). Para
pacientes ambulatorios debe intentarse adecuar las horas de extraccion con la de
las consultas que generan las peticiones, con el fin de evitar que el paciente deba
acudir en una segunda ocasion para la extraccion de las muestras.

Otra forma de acortar este tiempo preanalitico es mediante la utilizacién de
formularios de peticion del tipo Tarjeta Grafitada cuya lectura es automatica. La
ventaja de su utilizaciéon es el ahorro en tiempo y personal administrativo que
suponen ademas de la minimizacion de errores en el registro de pruebas. Su
principal inconveniente es que pueden arrastrar la tendencia a la hipersolicitud de
pruebas propia de los formularios clasicos en los que figuran todo el catalogo del
laboratorio y cuya solicitud se hace simplemente marcando el test deseado, por
tanto su utilizacion aislada sin medidas de racionalizacion de las peticiones puede
incrementar indiscriminadamente el nimero de pruebas por peticion.

6.- Elaborar y facilitar a las unidades peticionarias el Manual de Toma y
Envio de muestras en las que se estipularan las normas de preparacion del
paciente, las condiciones de extraccion, etiquetado, conservacion y transporte de
las muestras segun los parametros solicitados (Hernando 1996).

7.- Asignacion de un responsable del proceso extralaboratorio por origen o
punto de extraccion el cual sera el interlocutor preferente para la implementacion
de nuevas medidas y para la solucion de errores sisteméaticos o puntuales.

8.- Colaborar en la elaboraciéon de los circuitos de transporte de muestras
con el fin de acortar los tiempos de extraccién/recepcion (preanalitico
extralaboratorio) (Gutiérrez y Cols.-ll 1996, Rodriguez-Pifiero y Cols.-l 1996,
Rodriguez-Pifiero y Cols.-11 1996 ).

9.- Registrar y analizar de forma periédica las incidencias en la recepcion
de las muestras, tanto a nivel de adecuacién de muestras a la peticién como en la
calidad y estado de los propios especimenes y la cumplimentacion de las
solicitudes (Aguado y Cols. 1996, Sempere y Cols. 1996, Tormo y Cols. 1996,
Rodriguez-Pifiero y Cols.-lll 1996, Rodriguez-Pifero y Cols.-IV 1996, Huguet y
Cols. 1996). El envio a cada centro de extracciones de un informe diario de las
incidencias encontradas en las muestras enviadas de éstos, ha dado lugar a una
disminucion de dichas incidencias (Gimeno 1994).

Para ello, en el momento de la recepcion de los contenedores en los que
se transportan las muestras, se revisan el que cada formulario venga
acompafiado de las muestras adecuadas. Ante cualquier anomalia se realiza la
anotacion correspondiente y en caso de que sea necesario, se intenta comunicar
con el responsable del punto de extraccion en el que se ha producido el error
para intentar subsanarlo.

10.- Llevar a cabo auditorias periddicas de la fase preanalitica, junto a
informacion pormenorizada a los profesionales implicados (intra y extrala-
boratorio), propuestas de mejora y evaluacién de los resultados. En dichas
auditorias se podrian revisar:
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- Cumplimiento del Horario de Recepcion por Origen, Unidad peticionaria o
Circuito de transporte.

- Adecuacion de las Muestras a las Peticiones

- Caracteristicas de Calidad y Cantidad de las Muestras

- Adecuacion de Pruebas al Diagnéstico

- Cumplimentacion de los Datos del Formulario acordados como
"obligatorios".

No debemos olvidar que es de la entera responsabilidad del laboratorio la
parte de la fase extraanalitica que ocurre dentro éste, (fase preinstrumental):
Recepcion de las solicitudes y extraccién de las muestras (no en todos los
laboratorios ni en todas las muestras de estos ya que muchos laboratorios tienen
un doble origen de muestras), recepcion de las muestras y solicitudes, registro
manual o informatizado de las peticiones, y confecciéon de las listas de trabajo,
centrifugacién y alicuotado de las muestras, mantenimiento preventivo de los
analizadores, control y calibracion de éstos, reparto de las alicuotas o tubos
primarios por estaciones de trabajo, e introduccion de las muestras en los analiza-
dores.

Cada uno de estos procesos son llevados a cabo por personal del propio
laboratorio y deben estar descritos en los Manuales de Procedimiento de cada
Area, siendo revisado y actualizado de forma periédica por el responsable de
cada una de estas areas.

Una vez asegurada la calidad analitica, el Centro de Recepcion vy
Distribucion del laboratorio junto con el Area Administrativa se convierten en los
motores del laboratorio clinico, de su funcionamiento correcto, puntual y
coordinado depende la calidad de las fases extraanaliticas intralaboratorio.

Son tareas propias del Centro de Recepcion y Distribucion:

- Comprobar la adecuacion de las muestras a las peticiones.

- Registrar las incidencias encontradas.

- Realizar el Centrifugado, Alicuotado y Ordenacion de las muestras
segun las listas de trabajo.

- Distribucién de las alicuotas a las diferentes areas de trabajo.

- Velar por el cumplimiento del horario de comienzo de la fase analitica.

Tareas propias del Area Administrativa:

- Registro de los test solicitados en los Formularios de Peticion.

- Generacion de listas de trabajo para el Centro de Distribucion y para
areas de trabajo no conectado al Sistema Informatico, o transmision de la
solicitud a los analizadores via informatica.

- Registro de los datos demograficos del paciente, datos clinicos
(diagnosticos codificados) y de origen de la peticién. Esta segunda fase del
registro se puede hacer una vez emitidas las listas de trabajo agilizando la llegada
de las muestras a la zona de trabajo.

- Impresién local o diferida de los informes una vez estos se consideran
completos y validados, excepto en los casos en los que se produce una
transmision de forma telematica al punto de origen.
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- En el primer caso, reparto de los informes a los sobres, carpetas o
casilleros de los diferentes origenes.

- Archivo (a ser posible informatico) de los informes finales asi como de los
formularios de peticion.

- Resolucion de las reclamaciones con registro de su origen y causa.

- Canalizacion de las solicitudes de informacion.

Recomendaciones para la mejora de la fase Postanalitica.

1.- Establecer los requisitos de Validacién Técnica y Clinica a llevar a cabo
por los responsables de cada Area Técnica o Area de Conocimiento
respectivamente.

2.- Medir el Tiempo de Respuesta del laboratorio como aquel que
transcurre entre la solicitud del andlisis y la recepciéon de los resultados, es una
buena medida global de la calidad postanalitica pero su mejora requeriria de un
analisis mas detallado. En los laboratorios de urgencias, donde esta medida junto
a la fiabilidad de los resultados son criticos (Méndez y Cols. 1996) podria ser
interesante analizar:

- T de Respuesta por Procedencia (Gutiérrez y Cols.-lll 1996). El tiempo de
extraccion-recepcion puede ser el causante de las diferencias encontradas. Otras
veces el problema esta en el tiempo edicion-entrega del informe. La implantacion
hospitalaria de un tubo neumatico (Tafalla y Cols. 1996) y pantallas o impresoras
diferidas pueden acortar notablemente, estas diferencias sobre todo en las areas
de urgencias.

- T de Respuesta segun el Perfil solicitado (Gutiérrez y Cols.-lll 1996, Valls
y Cols. 1996, Berlanga y Cols. 1996) ya que determinados test tienen un tiempo
de andlisis mayor, podria plantearse la posibilidad de emitir informes parciales o
buscar técnicas mas cortas.

- T de Respuesta por Hora de Recepcion (Gutiérrez y Cols.-lll 1996,
Berlanga y Cols. 1996). Durante ciertos tramos horarios la carga de trabajo del
laboratorio de urgencias puede incrementarse mucho por determinados factores
como la coincidencia de la hora en que determinados servicios monitorizan (UCI)
a sus pacientes. Su conocimiento podria aconsejar un escalonamiento de la hora
de recepcion para este tipo de urgencia programada mediante acuerdos con los
distintos servicios clinicos o una diferente distribucion de los recursos humanos
por area segun los tramos horarios.

Aunque es en urgencias donde se ha valorado mas el Tiempo de
Respuesta, hay que tener en cuenta que en el resto de la estructura sanitaria una
demora excesiva o superior a la pactada puede dar lugar a (Gimeno 1994):

- Aumentos de la estancia media y el coste por proceso en los hospitales.
- Aumentos de solicitud de otras exploraciones.
- Aumentos de la derivacion a urgencias desde Asistencia Primaria.

3.- Establecer los Niveles de Alarma y las vias de comunicacién con el
clinico. Los resultados patolégicos que requieran una actitud médica inmediata
deben dar lugar a la comunicacion telefénica de la alarma (no del resultado) y a la
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emision de un informe parcial por la via escrita mas rapida disponible, sea Fax,
Modem o Tubo Neumatico (Gimeno 1994, Salas y Cols. 1996).

4 - Establecer los circuitos de Reclamacion de informes, tanto de forma
telefénica para los urgentes, como de forma escrita para los programados. Ambos
deben ser objeto de registro y de andlisis por parte del laboratorio ya que es la
mejor forma de detectar y subsanar errores sistematicos (Rodriguez-Pifiero y
Cols.-V 1996).

5.- Auditar, Informar, Proponer medidas correctoras y Evaluar:

- Cumplimiento de los Tiempos de Respuesta Intra y Extralaboratorio.

- Generacion de Pruebas segun resultados.

- Numero de comentarios realizados a pruebas aisladas y a pacientes.

- Numero de pruebas invalidadas por otro resultado.

- Namero de contactos telefonicos.

- Numero de informes de orientacion diagnostica realizados.

- Numero de Informes reclamados por causa y por unidad peticionaria o
circuito de recepcién de informes.

Las posibles causas de reclamacién podrian agruparse para su estudio en
varias categorias entre las que podrian estar las siguientes:

- Prueba no solicitada.

- Prueba invalidada por el resultado de otro test.

- Muestra inadecuada.

- Muestra insuficiente.

- Interferencias endégenas (Lipemia, Hemodlisis...).
- Muestra no remitida.

- Test pendiente de realizar.

- Datos insuficientes o ilegibles.

- Tubo Roto

- Otros Errores intralaboratorio.

Recomendaciones para la elaboracién del Informe.

Dado que el informe es el principal medio de comunicacién del laboratorio
con los servicios clinicos y que al mismo tiempo son parte importante de la
imagen de éste ante sus clientes, es importante una vez conseguida su calidad
metroldgica, asegurar una serie de caracteristicas que resumimos a continuacion
de un documento emitido por la SEQC en Octubre de 1996 (Fuentes 1996). Las
particularidades sefialadas en el Decreto de Autorizacion de los Laboratorios
Clinicos de la Consejeria de salud de la Junta de Andalucia o en el Contrato
Programa para Centros de Diagnéstico del SAS se sefialaran en el texto con las
siguientes siglas antes de la mencién del requisito:

Decreto de Autorizacion (DA)
Contrato Programa (CP)
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- ldentificacion del Laboratorio Clinico: nombre, direccion, teléfono, fax.
Personalidad juridica o entidad de la que depende. Numero de registro nacional o
regional.

- Identificaciéon del Informe: cada informe debe tener una identificacion
Unica que conste en todas sus paginas. Dicha identificacion asignada por el
propio laboratorio constara de la fecha y hora de obtencién de los especimenes y
(CP) de la produccion de los resultados. Las paginas estaran numeradas
figurando al menos en la primera de ellas el nimero total de paginas de que
consta el informe completo.

- Identificacién del Solicitante: Nombre y Apellidos del médico que ha
realizado la peticién y (CP) el nimero de colegiado.

- Destino del Informe: Nombre y Apellidos de la persona a la cual va
dirigido el informe, que habitualmente coincide con el solicitante, asi como el lugar
al que debe enviarse, (CP) Unidad, Servicio o Equipo de AP del solicitante.

- Identificacion y Descripcion del Paciente: Nombre completo o (DA) cédigo
de identificacion personal en el caso de peticion de confidencialidad, sexo y fecha
de nacimiento, (CP) numero del TASS o de afiliacion a la Seguridad Social.

- Magnitudes: en el informe de laboratorio clinico deben aparecer todas las
magnitudes medidas, las pendientes de mediciéon indicando esta situacién y las
que no se mediran, indicando la razén. Debe especificarse de forma clara cual es
la magnitud medida (DA) observando la nomenclatura y sintaxis dadas por las
instituciones cientificas internacionales (SEQC 1987). En las pruebas funcionales
debe figurar la sustancia administrada asi como la via, la dosis y el tiempo
transcurrido hasta la obtencién de los especimenes.

- Resultados: A continuacion de la magnitud constara el resultado, en los
casos en que su conocimiento pueda mejorar la comprension de los resultados
se afiadiran informaciones relativas al procedimiento de medida o a los materiales
de referencia (el Contrato Programa para Centros de Diagnéstico obliga a
consignar la técnica empleada). (DA) Las unidades utilizadas deben ser las
recomendadas por las instituciones cientificas internacionales. Es recomendable
acompafiar a los resultados de la incertidumbre de medida expresada como el
doble del valor de la desviacion tipica interserial precedida del signo (+/-).

- Limites de Referencia: A continuacion del resultado se indicaran los
limites de referencia segin las caracteristicas biolégicas del paciente o en su
caso los valores discriminantes. Si se usa un simbolo para destacar los
resultados fuera de los limites se ha de explicar su significado a pie de pagina.

- Significacion de los cambios respecto a los resultados previos: Es
recomendable indicar mediante un simbolo cuando un resultado actual se
considera significativamente diferente del observado anteriormente dentro de un
periodo de tiempo preestablecido y considerando de forma conjunta la
variabilidad metrologica y variabilidad biolégica intraindividual. Igualmente el
significado de estos signos debe explicarse a pie de pagina.

- Fecha de Emision e identificacion del facultativo responsable: En el
informe de laboratorio clinico debe constar la fecha de emisién y la identificacién
del facultativo responsable de la validacion final. En caso de la realizacién de
copias debe constar ademas la fecha de realizacion de ésta y de que se trata de
una copia.
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- Utilizacion de la Subcontratacion: Cuando alguna magnitud haya sido
medida en un laboratorio diferente al que se emite el informe, este hecho debe
constar claramente (DA).

- Comentarios: Siempre que sea conveniente el informe de laboratorio
clinico incluird comentarios que puedan ser Utiles para la interpretacion de los
resultados o sugerencias sobre la medicién de otras magnitudes.

Conclusiones.

Dado que en diferentes estudios se ha apuntado que las principales
fuentes de error son de tipo sistematico y que la mayoria de estos se producen
fuera del ambito del laboratorio (Gonzalez y Cols. 1994, Noblejas 1996,
Rodriguez-Pifiero y Cols.-l 1996, Rodriguez-Pifiero y Cols.-ll 1996, Rodriguez-
Pifiero y Cols.-lll 1996, Huguet y Cols. 1996) se propone que como medida del
nivel de calidad extraanalitico se sistematice la investigacién de parametros para
identificar y cuantificar las diferentes fuentes de error, todo ello junto al aumento
de la formacién y comunicacién del laboratorio con todas las unidades y servicios
asi como a la informacion perioddica al personal implicado sobre los resultados
obtenidos, para de esta forma mejorar la conciencia de equipo y recibir
aportaciones y sugerencias (Rodriguez 1996).

6.- Indicadores de Calidad para la Fase Extraanalitica.

A) Preanalitica. Seguimiento continuo. Los resultados se expresaran como
numero de errores por centro respecto al total de peticiones de dicho centro.

- Instrucciones y Preparacion del Paciente: Orinas de 24 horas mal
recogidas: sin diuresis, sin acidificar. Orinas para cultivo mal recogidas:
Recipiente no estéril.

- Cumplientacién de la solicitud: Errores en Demograficos: llegible,
incompleto o No concuerda DNI con nombre. Datos de localizacién:
llegible, No figura. Datos Clinicos: falta diagnéstico codificado, el n® de
cadigo no figura.

- Errores en el tubaje y transporte: Muestra No recibida, Mal remitida.
Debe extraerse en el Laboratorio. Tubo o contenedor roto o
extravasado.

- Calidad de la Muestra: Muestra insuficiente. Muestra hemolizada,
lipémica o ictérica

B) Postanalitica.

- Validacion (Seguimiento continuo); Comunicacion telefénica inmediata
de valores de panico al clinico

- Introduccién manual de resultados (Seguimiento discontinuo): errores
de transcripcion en técnicas manuales.

- Informes  (Seguimiento  continuo). Tiempo de Respuesta
intralaboratorio.

- Reclamaciones (Seguimiento continuo) causa de la reclamacion vy
estamento responsable: Administrativo, Laboratorio, Peticionario.
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En objetivos detallar el nivel a alcanzar: estandares definidos por
sociedades cientificas, disminuir el error encontrado en nuestro propio laboratorio
o alcanzar el nivel de la media o mediana de otros laboratorios cuando el
indicador esta definido (Salas 1997).

7.- Plan de Calidad Analitica.
Introduccion.

Para asegurar la calidad durante la fase analitica es preciso una
verificacion continua de todos los procesos que influyen en dicha fase:

- Conservacioén (temperatura, caducidad) y preparacion de los
reactivos (reconstitucion si es necesaria, estabilizacion).

- Revision, limpieza, y mantenimiento peridédicos de los dispositivos o
instrumentos (centrifugas, pipetas, analizadores) que participan en la
manipulacién de reactivos y muestras. Si es posible asegurando su
trazabilidad. ldealmente, el programa global de calibracion de los
equipos de medida de los laboratorios clinicos deberia garantizar que
las medidas sean trazables a un patron internacional o a un material
de referencia certificado. Si no se dispone de patrones, la trazabilidad
de las determinaciones quedara limitada al calibrador utilizado (Ricés
y Cols. 1996).

- Posibles interferencias enddégenas (Muestras hemolizadas, ictéricas o
lipémicas.

- Control de Calidad propiamente dicho.

El Control de Calidad comienza con el empleo de muestras obtenidas de
un mismo pool sérico para la comparacién de los analisis de laboratorio, dicha
practica fue introducida hace mas de cuatro décadas y sigue siendo la técnica
mas utilizada. En algunos de los primeros estudios se distribuyeron para su
andlisis entre diversos laboratorios muestras de soluciones acuosas asumidas
como idénticas. Los resultados pusieron de manifiesto las sustanciales
diferencias sistematicas entre ellos. De modo similar cuando las muestras de
dicho pool fueron analizadas en un Unico laboratorio durante cierto tiempo se
documento la variabilidad de los valores determinados. Estos estudios iniciales
establecieron el principio de que un andlisis podria compararse con aquellos de
otros laboratorios o con sus propios analisis previos, simplemente mediante
analisis periddicos de muestras que habian sido reservadas a partir de un gran
pool sérico (Statland y Cols. 1993).

Control de Calidad.

El control de calidad se lleva a cabo mediante el analisis repetido de
muestras que se consideran estables en un periodo de tiempo determinado,
seguido del analisis estadistico de los resultados obtenidos y la aplicacion de
reglas que permitan tomar decisiones objetivas. De este enjuiciamiento
estadistico podran darse lugar a:

- Un pronunciamiento sobre la calidad de los resultados.



- Decisiones sobre aceptacion o rechazo de los datos obtenidos en el
analisis de las muestras clinicas, y sobre si es necesario un sistema
de correccion.

- La estimacion de los parametros que permiten comparar los objetivos
clinicos con los analiticos.

Para ello deben analizarse muestras control en cada Serie Analitica de
forma que no se emitan resultados sin posibilidad de estimar su calidad. La
definicidn del nimero de muestras o intervalo de tiempo que constituye una
serie analitica (intervalo en el que se supone que nuestro sistema de medida es
estable) dependera de la fiabilidad del instrumento en que se analicen las
muestras asi como de los objetivos de calidad fijados por cada laboratorio y
para cada parametro, en la actualidad se recomienda que este intervalo no sea
superior a 24 horas y en areas de trabajo continuo como suele ocurrir en los
laboratorios de urgencias hospitalarias es recomendable el uso de controles en
cada turno de trabajo (Garcia y Molina 1998).

Por muy simple o0 muy complejo que sea un programa de control de
calidad de la fase analitica, siempre se parte de la estimacion de dos
parametros: Exactitud y Precision.

* Exactitud: grado de concordancia entre el valor obtenido y el valor
verdadero (Ricés y Cols. 1996).

* Precisién: grado de concordancia entre los resultados obtenidos al
aplicar el procedimiento experimental repetidas veces, bajo las
condiciones establecidas (Ricos y Cols. 1996).

Ademas de forma opcional, cada laboratorio podria verificar en cada
procedimiento analitico ciertas caracteristicas técnicas como:

* Especificidad Analitica: comprobando el efecto de las sustancias
interferentes mas frecuentes en cada tipo de muestras analizadas (Ricos
y Cols. 1996).

* Intervalo de Medida: aquel en el que pueden obtenerse resultados con
la exactitud y precisién propuestos en los objetivos analiticos (Ricos y
Cols. 1996).

Los pasos a seguir para implantar un sistema de Control de calidad son
los siguientes:

1.- Definicidn de los objetivos: qué se considera un resultado correcto y
con qué probabilidad se van a emitir resultados incorrectos.

2.- Verificacion de la situacién del laboratorio respecto a dichos
objetivos.

3.- Establecer las reglas estadisticas necesarias para asegurar la
calidad, es decir, aceptar o rechazar series de forma objetiva.

4.- Detectar, documentar y corregir los posibles errores encontrados,
verificar la frecuencia de dichos errores, sus causas y sus tendencias.
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Eleccion del Material Control.

El material elegido para llevar a cabo el control de calidad debe ser de
matriz y composicion similar al de las muestras analizadas (para evitar o
disminuir los problemas de conmutabilidad), asegurandose ademas cantidad
suficiente de material homogéneo y estable para al menos un afio. Dicha
estabilidad ademas debe mantenerse estable de vial a vial para todos sus
constituyentes (Garcia y Molina 1998, Fuentes y Castifieiras 1994). Por Gltimo
deben usarse productos distintos a los empleados como calibradores (Ricos y
Cols. 1996).

* La conmutabilidad es la capacidad de un material estabilizado para
mostrar propiedades entre diferentes ensayos, comparables a las de
especimenes humanos (Garcia y Molina 1998).

Los controles liofilizados son muy estables hasta su reconstitucion, pero
a la vez dicha operacién puede introducir importantes errores por la dilucion
obtenida, la posible contaminacion del material, exposicion a la luz,
evaporacion y por su posterior conservacion. Los controles liquidos tienen a
priori una estabilidad mas corta pero evitan los errores debidos a la
manipulacién. La eleccion de un tipo u otro de material de control debe hacerse
teniendo en cuenta estas premisas.

El nimero y concentracion de los controles elegidos debe ser suficiente
como para cubrir el intervalo analitico con interés clinico, recomendandose que
como minimo se utilicen dos niveles de concentraciéon que deben estar lo mas
proéximos posible a los niveles de decision clinica (Garcia y Molina 1998,
Fuentes y Castifieiras 1994).

Utilizacion del Material control.

Se deben introducir controles en todas las series analiticas (Garcia y
Molina 1998, Fuentes y Castifieiras 1994) teniendo como tales las definidas
segun las necesidades del usuario. Es recomendable emplazar los controles de
forma aleatoria dentro de la serie analitica y en horas cercanas a la de maxima
carga de trabajo. El uso de controles justo después de la calibracion, practica
habitual en muchos laboratorios, puede llevarse a cabo como un criterio mas
de validacion de la calibracion pero no para la estimacion de la calidad analitica
de la serie (Garcia y Molina 1998).

Otras formas de estimar la calidad de la calibracién son:

1) Registro y analisis periédico de las absorbancias obtenidas en las
sucesivas calibradores con el célculo de la media y desviacion
estandar correspondientes. La desviacion de la absorbancia de la
media histérica del laboratorio debe actuar como un mecanismo de
alarma para ulteriores comprobaciones (lote de fabricacion,
caducidad, estado).




2) El llamado “chequeo de precision” consiste en la comparacion diaria
de las medias obtenidas de los resultados clinicos de cada
parametro. En test con un nimero de muestras importantes suelen
permanecer muy constantes en el tiempo. Su alteracién tiene el
mismo valor que el anterior.

Aplicacién del Control de Calidad. Tipos de Control de Calidad.

La valoracion de los resultados de los controles analizados en cada serie
analitica siempre debe hacerse en relaciéon a un valor diana y a unos limites de
aceptabilidad establecidos. Dichos valores se obtienen mediante el analisis
repetido de un material estable durante un nimero suficiente de series
analiticas (normalmente entre 20 y 30 veces) dicho método nos permite
establecer un valor medio asi como una medida de la dispersion de los valores
obtenidos calculada como Desviacion Estandar (S) o como Coeficiente de
Variacion (CV). El valor medio encontrado puede tomarse como valor diana, asi
mismo un multiplo de la desviacién estandar obtenida suele tomarse como
limite de aceptabilidad.

El valor diana es el valor central para cada constituyente de un material
control que se toma como dato de comparacién para calcular desviaciones de
las determinaciones de laboratorio individuales (Garcia y Molina 1998).

Con respecto a la procedencia de los valores diana y los limites de
aceptabilidad, los materiales para el control de calidad pueden dividirse en dos
tipos:

A) Controles Valorados: la casa proveedora es la responsable de
encargar el andlisis de este material a un numero determinado de
laboratorios de referencia los cuales suministran el valor diana y la
medida de dispersion para un determinado niumero de parametros. Estos
idealmente deben establecerse por el mayor nimero de laboratorios
posible y para los instrumentos y metodologias mas usadas.

B) Controles Ciegos: En este caso la casa proveedora no aporta datos
sobre las concentraciones de los constituyentes de los controles y tanto
el valor diana como la medida de dispersion deben ser establecidas por
el usuario o grupo de usuarios con una misma instrumentacion y
metodologia.

* Ventajas del Control Valorado con respecto al Ciego:

1.- Puede usarse desde el primer dia sin necesidad de hacer ningun tipo
de calculos ya que se conocen a priori el valor diana y el limite de
aceptabilidad. El control ciego debe analizarse durante una serie de dias
antes de establecer los valores internos de referencia.

2.- Podemos utilizarlo para comparar la trazabilidad de nuestros

resultados con respecto a otros laboratorios. Llamamos trazabilidad a la
propiedad del resultado de una medicién o del valor de un patréon que
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permite relacionarlo con una incertidumbre determinada o con los
patrones apropiados (generalmente nacionales o internacionales) a
través de una cadena ininterrumpida de comparaciones (Fuentes y
Castifieiras 1994, Ricos y Cols. 1996).

3.- Puede ser la Unica opcién para técnicas nuevas o poco usuales.
* Inconvenientes del Control Valorado con respecto al Ciego:

1.- El nimero de laboratorios y de series que analizan cada uno de estos
para establecer los valores diana y de dispersion no siempre es
suficiente, asi mismo la calidad de dichos laboratorios deberia ser
certificada por un tercero.

2.- El tiempo invertido por dichos laboratorios en la valoracion del
material control, se resta del tiempo total en el que el dicho material se
mantendra estable, y por tanto el tiempo en que el usuario dispone de
material estable suele ser menor en los controles valorados.

3.- La participacion de los laboratorios en el analisis del material control
tiene un coste que légicamente ira repercutido sobre el precio de estos
controles, por tanto suele ser mas caro.

4.- La metodologia e instrumentacion utilizada por estos laboratorios
para establecer los valores mencionados no siempre incluiran nuestra
propia metodologia lo cual puede dar lugar a problemas de
conmutabilidad.

5.- Aunque aceptaramos el valor diana suministrado como exacto, la
medida de dispersion no tiene porque parecerse a la nuestra y por tanto
el uso de la suministrada para confeccionar reglas para nuestro propio
laboratorio pudiera no ser adecuada.

Otra clasificacion del Control de Calidad hace referencia a su ambito de

aplicacion.

- Control de Calidad Interno: Se utilizan controles valorados con un valor
diana y una medida de dispersion conocidos y se utilizan
fundamentalmente para la validaciéon de series analiticas. Su principal
utilidad es la medida de la Precisién de cada método. Tiene los
inconvenientes ya comentados para los controles ciegos.

- Control de Calidad Externo: Se analizan controles ciegos y el resultado
de la medida de dicho material se compara con los resultados obtenidos
por los laboratorios que participan en el programa (con el mismo método
e instrumento de medida). Su principal utilidad es la medida de la
Exactitud ya que las medias obtenidas al analizar un mismo material
control por multiples laboratorios son estadisticamente muy cercanas al
valor real. La diferencia de esta media respecto a la media de nuestro
laboratorio es una medida de la Inexactitud. El principal inconveniente es
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que los resultados de la evaluacion externa pueden tardar en volver al
laboratorio donde se pretende realizar el control de calidad y por tanto no
valdrian para la validacion de las series analiticas.

- Control de Calidad Interno/Externo: Uso de una medida de Imprecision
(dispersion) interna en relacion a una medida de la Inexactitud externa.

* Dispersion interna: se establece mediante el analisis repetido de
control ciego en un laboratorio un nimero suficiente de veces (entre 20 y
30). Se expresa como Desviacion Estandar (S) o como Coeficiente de
Variacion (CV) para cada parametro. Su magnitud depende de la
variabilidad de nuestros métodos analiticos sumada a la variabilidad de
nuestros instrumentos. Constituye una estimacion del Error Aleatorio y
se expresa como un mdltiplo de la desviacion estandar, el valor de este
factor (Z) dependera del error aleatorio permitido. Ver Tabla IIl.

EA=z*DS int

* Inexactitud Externa: se halla mediante la comparacion de la media
obtenida en un laboratorio mediante el analisis repetido de control ciego
un namero suficiente de veces, con la media obtenida por el resto de los
laboratorios participantes en el programa y que utilizan métodos
analiticos e instrumentos similares a los nuestros. Es una medida de
nuestro Error Sistematico. Depende de las diferencias de calibracion del
instrumento (Longitud de Onda, Control de Temperaturas y
Dispensacion de Muestras/Reactivos) y del método analitico
(trazabilidad de los calibradores utilizados).

En muchos laboratorios el Control de Calidad de la fase analitica tiene
tres componentes paralelos:

- Un Control Interno que utilizado a pie de instrumento e introducido al
principio de la Serie Analitica sirve para validar las calibraciones y
para empezar a trabajar.

- Un Control Externo puro normalmente concertado con una sociedad
cientifica y propiciado por la administracion que sirve a esta para
asegurar una calidad minima a todos los laboratorios.

- Un Control Externo/Interno que sirve para establecer la imprecision e
inexactitud de nuestros métodos, para validar series analiticas y para
detectar errores.

Protocolo de Control de Calidad Interno.
1.- Establecer Objetivos especificando el Error Total (ET) que estamos
dispuestos a permitir para cada parametro y su frecuencia maxima. EI ET es la

suma del Error Sistematico y del Error Aleatorio.

- El Error Sistematico es la media de los resultados que se obtendrian
con un ndmero infinito de mediciones del mismo mensurando
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realizadas en condiciones de repetitibilidad menos el valor verdadero
de este. Puesto que no se pueden realizar infinitas mediciones, solo
se puede obtener una estimacioén de dicho error. Es equivalente a la
Inexactitud (Fuentes y Castifieiras 1994, Garcia y Molina 1998).

- El Error Aleatorio es el resultado de una medicion menos la media de
los resultados que se obtendrian con un ndmero infinito de
mediciones del mismo mensurando realizadas en condiciones de
repetitibilidad menos el valor verdadero de este. Puesto que no se
pueden realizar infinitas mediciones, solo se puede obtener una
estimacion de dicho error (Fuentes y Castifieiras 1994).

Para establecer dichos objetivos de Calidad Analitica debe tenerse en
cuenta si un parametro se utiliza fundamentalmente para el diagnéstico, en
cuyo caso sera importante disminuir la Inexactitud o para el seguimiento siendo
en este caso importante disminuir la Imprecision (CV interserial).

- La Imprecisién es una medida de la dispersion de los resultados
obtenidos al analizar una muestra repetidas veces mediante un
determinado procedimiento de medicion y bajo condiciones
especificas. Se expresa como Desviacion Estandar o como
Coeficiente de Variacion (Garcia y Molina 1998).

Para fijar los limites de estos dos parametros a su vez podemos utilizar
varios métodos:

A) Para la Imprecision (CV interserial):

- Estado del Arte: CV medio por parametro y método obtenido en los
programas de evaluacion externa de la calidad (Ross y Fraser 1982). Se
puede ser mas estricto si se toma la media del 20% de los laboratorios
mejor clasificados (fractil 20).

- Recomendaciones de los expertos (de momento se producen en casos
muy contados)

- Recomendaciones de las Sociedades Cientificas como la CLIA
americana. Tienen el inconveniente de que si como en el caso
mencionado son de obligado cumplimiento, suelen considerarse
demasiado permisivas.

- Solicitar el punto de vista de los clinicos: ¢, qué coeficiente de variacion
estaria dispuesto a permitir para determinado parametro?. Aunque en
teoria es el que va a sufrir las consecuencias de nuestra imprecision es
poco practico ya que es muy subjetivo y varia casi con cada clinico
consultado y segun el momento en el que se realice la consulta
(Browning 1989).

- Interpretacién de situaciones clinicas concretas. Puede ser el ideal para
determinados parametros como la HbA1c.

- Criterios basados en la variacion bioldgica individuales y grupales. Se
basan en que idealmente los Coeficientes de Variacion del laboratorio
deben ser menores a los bioldgicos. Suele tomarse como objetivo un CV
igual o menor o igual que la mitad del CV intraindividual (Ricés y Cols.




B DE LABORATORIO PARA LATOMA DE ©

1996). Para muchos parametros es el criterio ideal ya estos valores son
constantes en el tiempo y geograficamente, pero para otros parametros
que intervienen en la homeostasis interna como son: Proteinas,
Albumina, Sodio, Cloro y Calcio dichos criterios son casi imposibles de
conseguir con los métodos actuales (Sebastian y Cols.1997)

B) Para la Inexactitud:

- El doble del valor de la imprecision

- La cuarta parte del intervalo de referencia dividido por la media.

- La cuarta parte del coeficiente de variacion intra mas interindividual
(Ricds y Cols. 1996)

Pero dado que algunos analitos tienen un coeficiente de variacion
intraindividual (CV i) muy estrechos y otros los tienen demasiado amplio, se
establece tres niveles, minimo (para magnitudes con variaciones biologicas
muy pequefias), deseable y éptimo (para magnitudes con variaciones
biologicas muy amplias). Ver Tabla IV.

2.- Evaluar el Procedimiento Analitico hallando un Coeficiente de Variacion
(CV) y una frecuencia de error (f) ya que nuestros objetivos se estableceran en
funcién de éstos.

3.- Seleccionar las reglas de decision que nos permitan cumplir los objetivos de
calidad especificados, es decir, una vez determinado el error total aceptable
para los parametros realizados en nuestro laboratorio, definimos la porcentaje
maximo de resultados que se emitiran superando dicho error y sin ser
detectados.

Cuando hablamos de regla nos referimos a un sistema estadistico que
permite decidir la aceptacién o rechazo de los resultados obtenidos en una
serie analitica con unas probabilidades de deteccién de error (PDR) y de falso
rechazo de terminadas (PFR).

La eleccién de una u otra regla debe hacerse en funcién de la
combinacion entre dos parametros entre si por una relacion inversa, la PDR, y
la PFR:

- PDR: probabilidad que tenemos de que cuando se produzca un error
(aleatorio o sistematico) en nuestro sistema superior al inherente,
este sea detectado y consecuentemente pueda rechazarse la serie
analitica en la cual se ha introducido el control. Cuantifica la
sensibilidad de la regla.

- PFR: probabilidad de rechazar una serie analitica correcta (es decir,
que no tiene mas errores que los inherentes). Cuantifica la
especificidad de la regla.

Para una misma regla (p.e.: la 1_2S), la PDR y la PFR dependeran de
(Fernandez y Cols 1998):




- Los objetivos definidos por el laboratorio,

- El error total de la magnitud controlada,

- El' nimero de controles introducidos en cada serie,

- El nimero de series analiticas consideradas en cada decision de
control de calidad,

- De la regla seleccionada.

De esta forma las reglas que detectan errores con mayor probabilidad,
tambien dan lugar a una mayor probabilidad de incurrir en un falso rechazo, por
ello debemos acomodar la PDR en funcién de la estabilidad de nuestro
método/instrumento (frecuencia de error encontrada en la evaluacion de
nuestro sistema) para obtener una PFR cercana a cero y siempre inferior al 5%
(Westgard y Cols. 1997). Ver tabla V.

Las curvas de potencia (Westgard y Cols. 1997) para error sistematico y
aleatorio representan en un eje de abscisas y coordenadas la variacion de la
PDR y la PFD para las diferentes reglas de decision (1_2S, 1_3S y diferente
numero de controles por serie, de esta forma elegiremos aquellas reglas de
decision que mas se ajusten a los objetivos trazados para nuestro laboratorio.
Dicha eleccion también puede hacerse mediante un programa informatico
instalable en cualquier ordenador personal (Westgard y Cols. 1994).

8.- Modulacion de la Demanda.

Introduccion.-

La mayor parte de la actividad de los laboratorios clinicos depende
directamente del nimero de solicitudes que se reciben del estamento clinico ya
que excepto contadas excepciones, el laboratorio no cuenta con datos suficientes
para decidir sobre la oportunidad de una determinacién a priori aunque si puede
realizarlos a posteriori, normalmente con la colaboracién voluntaria del clinico
(Witte 1995). En un completo estudio (Leurquin y Cols. 1995) en el que se intenta
relacionar el ratio pacientes/solicitud de analitica (relacion entre el nimero de
pacientes que un médico general atiende y el nUmero de analisis de sangre que
solicita) en ocho paises europeos y en el que se tienen en cuenta diecisiete
variables de los pacientes, de los médicos peticionarios y de la practica de éstos
entre las que se encuentran la edad y sexo de los pacientes y de los médicos, la
distancia al hospital, los afios de experiencia, etc. La variable que mas explicé las
grandes diferencias encontradas fue el numero de médicos generales por 1000
habitantes.

Las causas por las cuales se puede solicitar una analitica se podrian
resumir en los siguientes apartados (Axt-Adam y Cols. 1993, Pannall y Cols.
1996): Confirmar la sospecha diagnéstica, Descartar patologias ocultas (Scree-
ning), Monitorizacién del curso de la enfermedad, Prondstico, Detectar
Complicaciones, Evaluacion de la eficacia de un tratamiento, Establecer un nivel
base para valorar futuros cambios, Epidemiologia, Investigacion, Habito y la mal
llamada "Curiosidad cientifica". Parece claro que, al menos, las dos ultimas no
deberian figurar en dicha relacion, pero siendo estrictos podriamos asegurar que,
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para aumentar la Eficacia del laboratorio clinico, en el resto de los casos deberian
cumplirse, al menos, tres condiciones:

A) Que existiera una adecuacion de la peticién al estudio fisiopatologico
del proceso.

B) Que el médico peticionario conociera la Interpretacion y los Valores
Predictivos de los test solicitados.

C) Que los tiempos de respuesta del laboratorio fueran conocidos y
consensuados con los clinicos.

El aumento del numero de peticiones que recibe el laboratorio se ha
achacado a varias causas, las mas importantes son las siguientes:

A) Factores del propio laboratorio:

- Automatizacion de los procesos (Santos 1996)

- Abaratamiento de las técnicas (Santos 1996)

- Utilizacion de un Formulario mas cémodo de rellenar

- Pasividad ante el aumento indiscriminado del n°® de peticiones

- Falta de informacion al clinico sobre criterios de adecuacion de peticiones
al proceso estudiado (Costas 1995)

- Falta de realizacién secuencial de pruebas segun el diagnostico de
sospecha y los resultados encontrados (Costas 1995)

- Falta de informacién sobre la interpretacion y el valor predictivo de las
pruebas (Costas 1995).

- “Tiempos de Respuesta” excesivos 0 no consensuados (Costas 1995,
Hindmarsh 1996)

- Persistencia de test obsoletos (Hindmarsh 1996).

B) Factores del clinico:

- Disponibilidad de nuevos test y monitorizacion de nuevas terapias (Wong
y Cols. 1983).

- Ignorancia de los Costes y del Valor Predictivo de los Test (Axt-Adam y
Cols. 1993)

- Los resultados de la analitica son considerados mas significativos que la
historia y la exploracién clinica (Axt-Adam y Cols. 1993)

- Utilizacion de Protocolos rigidos (Axt-Adam y Cols. 1993, Santos 1996,
Hindmarsh 1996)

- Medicina defensiva (Axt-Adam y Cols. 1993, Santos 1996)

- Interés por la deteccion de "enfermedades no sospechadas" (Santos
1996).

- Tendencia injustificada a "Completar el estudio” (Axt-Adam y Cols. 1993,
Hindmarsh 1996)
C) Factores Sociales (Costas 1995, Cabases 1995)

- Mayor demanda de tecnologia por parte del paciente.

- Envejecimiento de la poblacion.
- Cambios epidemioldgicos y aparicion de nuevas enfermedades.
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Las consecuencias de este aumento de la carga de trabajo de los
laboratorios clinicos, son ademas de un aumento innecesario del gasto, una
disminucion de la eficiencia de los test y al disminuir el valor predictivo de éstos, a
un aumento del nimero de los falsos positivos (Sindrome de Ulises), lo cual a su
vez podria justificar la busqueda de posibles patologias ocultas que explicaran
dichos resultados, con el consiguiente coste econémico para la sociedad y
psiquico para el paciente (Santos 1996).

Para hacer frente a este problema se han utilizado desde los laboratorios
multitud de estrategias intentando disminuir el nimero de peticiones, redistribuir la
demanda de los diferentes test y en el mejor de los casos adecuar las peticiones
al proceso estudiado.

Entre estas se encuentran:

1.- Aumentar la Formacion e Informacion del clinico (Wong y Cols. 1983, Axt-
Adam y Cols. 1993, Hindmarsh 1996, Lyon y Cols. 1995)

- Formacidén general

- En control de costes

- En Protocolos de decisién

2.- Retroalimentacion o feedback. (Tierney y Cols. 1990, Axt-Adam y Cols. 1993,
Gimeno y Cols. 1994).

- Mediante informacién sobre el n® de peticiones solicitadas por origen.

- Mediante informacion de los costes generados.

3.- Cambio del modelo peticionario (Molina y Bosch 1996)

- Cambio en el orden (Axt-Adam y Cols. 1993) y accesibilidad de los test
dentro del propio formulario (Tormo y Cols. 1996)

- Limitacién en el nimero de parametros que aparecen en el formulario
(Wong y Cols. 1983, Zaat y Cols. 1992, Risso y Cols. 1996) o que pueden
solicitarse (Axt-Adam y Cols. 1993, Gimeno y Cols. 1994)

4.- Exigiendo el cumplimiento de ciertos requisitos para la realizacion de
determinadas pruebas (Hindmarsh 1996).

5. - Condicionar la realizaciéon de algunos test al resultado de otros (Gimeno y
Cols. 1994, Ortola y Cols. 1996, Hindmarsh 1996)

6- Involucrar y responsabilizar a los clinicos de los recursos que utilizan en su
actividad (Cuervo 1996) incluyendo la introduccion de incentivos (Martin y Cols.
1980, Key 1996).

7.- Acordando un intervalo de tiempo para la repeticion de determinados test,
segun si el primero es patoldgico o no (Werner 1995, Bao 1995).

Las politicas coercitivas como las limitaciones de acceso a los parametros
en numero o en razoén del grado o tipo de especializacion del peticionario son
dificilmente valorables de forma aislada y las pocas veces que se han evaluado
en el contexto del ambito sanitario que les rodea han dado como respuesta un
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aumento de consumo de recursos en otras areas como estudios radiolégicos,
derivaciones a especialistas, acceso a urgencias, etc. (Santos 1996).

Actuaciones.-

Conscientes de la importancia del disefio de la hoja de solicitud (Durand-
Zalesky y Cols. 1993, Zaat y Cols. 1992, Werner 1995), y teniendo en cuenta que
esta junto con el informe son nuestro principal medio de comunicacién con
nuestros clientes y teniendo en cuenta que las clasicos modelos tipo catalogo
potencian la sobreutilizacién de los pruebas ofertadas por laboratorios clinicos
(Axt-Adam y Cols. 1993, Gimeno y Cols. 1994, Molina y Bosch 1996, Tormo y
Cols. 1996, Ballesta y Raventés 1992), elaboramos un proyecto de actuacion en
el que se empleaban varias medidas tendentes a la modulacion de la demanda
de solicitudes al laboratorio:

1.- Aumento de la comunicacién con los clinicos mediante reuniones periddicas,
la creacion de una comision de Relacion de la Asistencia Primaria con el
Laboratorio, la disponibilidad de un teléfono directo para consultas y solucién de
problemas puntuales y la implantacion de un formulario de reclamaciones con
respuesta inmediata.

2.- Tiempos de respuesta consensuados. El 90% de la rutina esta informada al
dia siguiente de su recepcion en el laboratorio el 10% restante se realiza en un
tiempo variable entre tres y quince dias segln la propia necesidad de los test
(cultivo y antibiograma), la necesidad de contar con resultados preliminares para
continuar (generacion secuencial de pruebas) o el escaso numero de peticiones o
complejidad técnica (pruebas especiales).

3.- Realizacion secuencial de pruebas segln los resultados obtenidos en algunos
parametros.

4.- Aumento del catalogo de pruebas para Asistencia Primaria condicionado a la
inclusion de diagnésticos codificados en la hoja de peticion. Para ello se inst6 a la
comision de relaciéon Laboratorio Asistencia Primaria a elaborar un resumen de la
Clasificacion Internacional de la Atencién Primaria (CIAP-2) de la WONCA
(WONCA 1988 y 1999).

5.- Cambio en el Formulario de Peticiones pasando del modelo clasico
(compuesto ademas por varias hojas para las diferentes secciones del
laboratorio) en los que solamente era preciso sefialar las pruebas solicitadas, a
un unico formulario llamado "mixto" por Lopez-Urrutia 1996, en el que una
pequeia parte de las pruebas se pueden solicitar mediante una sefal pero la
mayoria hay que consignarlas a mano.

Concretamente en la seccién de bioguimica en la que se concentran la
mayoria de las pruebas consideradas rutinarias era previsible un mayor impacto.
En esta seccién se acordd un perfil general constituido por siete parametros:
Glucosa, Colesterol total, Acido Urico, Creatinina, Bilirrubina total, ALT y
Proteinas totales. Para la determinacion de cualquier otro parametro de los
englobados dentro de esta seccidon, deberia solicitarse escribiéndolos,
expresamente en el apartado de "Otras pruebas", y en el caso de tratarse de
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parametros especiales, justificandolos oportunamente mediante la inclusion de un
diagndstico codificado. Se acordé que el resultado obtenido en determinados
parametros daria lugar a la generacion secuencial otras pruebas con el fin de
evitar tanto peticiones innecesarias como segundas extracciones, retrasos en el
diagnodstico y molestias al paciente y que determinados estudios se harian de
forma secuencial segln los resultados obtenidos.

El hecho de tener que escribir expresamente los parametros que no vienen
indicados en el nuevo modelo de volante y de tener que acompaiiar dicha
solicitud de datos obtenidos durante el proceso de orientacion diagnostica,
refuerza la adecuacién de las pruebas a la impresion clinica y disminuye el
numero de parametros solicitados de forma rutinaria o de complacencia.

9.- Generacion Secuencial de Pruebas. Protocolos y Algoritmos
Diagnoésticos (Para detalles ver Anexos X y XI).

Bioquimica.-

1.- Indice de Aterogenicidad.

2.- Bilirrubina Directa segun cifras de Bilirrubina Total.

3.- Glucosuria cuantificada tras deteccion en la tira reactiva.
4.- Actuaciones tras test de O’ Sullivan positivo.

Inmunoquimica.-

1.- Perfil Tiroideo segun cifras de TSH

2.- PSA Libre e indice PSA Libre/Total segun cifras de PSA total.
3.- Confirmacion de Toxoplasmosis aguda.

4 .- Confirmacion de RPR positivo.

5.- Serologia del Virus de Hepatitis “B”.

11.- Serologia a Virus de Hepatitis “A”.

12.- Confirmacion de positividad a Anticuerpos del VIH.

13.- Confirmacién de Anticuerpos dudosos a VHC.

14.- realizacién de Ferritina segun cifras de hemoglobina.

15.- Realizacién de Sedimentos de Orina segun resultados de la tira reactiva.
16.- Confirmacion de la Sangre Oculta en Heces.

Hematologia.-
1.- Protocolo de Anemias.

2.- Estudio de Talasemia.
3.- Formula Visual.

Alergia.-
Protocolo de Despistaje Alergolédgico en Asistencia Primaria.

TABLAS

Tabla I: Criterios de Asignacion de Costes.
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Costes Criterio de Asignacion
- Limpieza metros cuadrados

- Agua metros cuadrados

- Electricidad “muestreo”

- Teléfono namero de personas

- Seguridad metros cuadrados

- Mantenimiento Edificios metros cuadrados

- Mantenimiento Maquinaria prestacion real

- Medicina Laboral numero de personas

- Docencia e Investigacion numero de facultativos

Tabla II: Valoracion de la Actividad Facultativa.

Descripcion

Valor AF

Grupo 1: Prueba con criterios estandar de validacion que no
precisa habitualmente de la consulta de datos diagnosticos o del
historico del paciente (inferior al 25% de los datos analizados y
normalmente inferior al 10%). La actividad facultativa se ejerce en
el disefio de la validacidon y en la inspeccion de las pruebas con
valores anormales.

0.1

Grupo 2: Prueba con criterios estandar de validacion pero que
precisa habitualmente de la consulta de datos de datos
diagnésticos o del histdrico del paciente (mas del 25% de los
valores analizados y habitualmente superior al 50%). La actividad
facultativa se ejerce en el disefio de la validacion y en la revision
de las pruebas.

0.3

Grupo 3: Prueba no validable con apoyo informatico. Revision
individualizada de todos los resultados o lectura del resultado final
por parte del facultativo o realizada/repetida puntualmente por el
facultativo.

0.5

Grupo 4: Prueba no validable con apoyo informatico. Requiere
formacién altamente especifica y/o realizada total o en una parte
importante por el propio facultativo.

1.5

Grupo 5: Actividad facultativa distinta a la realizada en una prueba
analitica (incluida en el catalogo del laboratorio dentro de un
epigrafe distinto al de pruebas). Ej. Informe especifico sobre un
paciente, interconsultas diagnésticas relativas a un paciente
(consulta sobre qué pruebas o qué secuencia de pruebas deben
realizarse), informes para comités multidisciplinarios (comité de

2.0
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tumores, etc.) relativos a un paciente.

Texto: Este baremo propone una forma de medir la actividad facultativa
orientada al paciente. Dicha actividad se agrupa por caracteristicas de
validacion y frecuencia de revision de pruebas, formacién especifica, etc. Por
“‘unidad de actividad” se contabiliza un n® determinado de unidades AF (Valor
de Actividad Facultativa) (SEDIGLAC 1998)

Tabla lll: Porcentaje de errory Z

Porcentaje de error permitido % | Z
5.0 1.65
2.5 2.0
0.1 3.0
0.0 4.0

Tabla IV: Niveles de imprecision y error sistematico.

Minimo Deseable |Optimo
Imprecision 0.75 0.50 0.25
Error Sistematico |0.375 0.25 0.125

Tabla V: PDR y PFR segtn la estabilidad del sistema.

Estabilidad/Frecuencia de error PDR |PFR

Baja / > 10% 90 % |5.0%
Media / 2-10% 50% |2.5%
Alta / < 2% 25% |0.0%
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OBJETIVOS.

1.- Clientes del Laboratorio Clinico. Concepto de Cliente. Concepto de
Necesidades y Expectativas del cliente.

2) Necesidades y Expectativas de los Clientes del Laboratorio Clinico.
Médico Peticionario.
Paciente.
Administracion.
Profesionales del laboratorio clinico.

3) Objetivos.

Objetivos Generales del Laboratorio:
A) Organizacion:
Organizacion Interna. Corto Plazo. Medio Plazo
Conocimiento de nuestra demanda
B) Calidad:
Calidad Extraanalitica
Calidad Analitica
C) Costes:
Costes Unitarios
Facturacion

Objetivos formulados por cliente:

A) Médico Peticionario.

B) Paciente.

C) Administracion.

D) Profesionales del laboratorio clinico.

ANEXOS.
Anexo Xlll) Encuesta al paciente.

Anexo XIV) Encuesta al médico peticionario.
Anexo XV) Hoja de Solicitud al Laboratorio
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1.- Clientes del Laboratorio Clinico.
Concepto de Cliente.

En el entorno de la Calidad, los clientes de una empresa son todas
aquellas personas que reciben el producto o servicio de esta. Para Moreno
1996 son clientes del laboratorio clinico todas aquellas personas que se
relacionan con él de una u otra manera, todos esperan recibir algo y todos
condicionan la calidad del servicio.

Cabe hacer una primera distincién entre los clientes internos,
pertenecientes al propio Servicio de laboratorio y los externos, en los cuales se
engloban el resto. Entre estos ultimos se encuentran:

- Los pacientes

- Los médicos peticionarios

- Ladireccion y administracién del hospital

- Las enfermeras y administrativas de otros Servicios

- Otros laboratorios o instituciones que utilizan nuestros servicios
- Cualquier persona o entidad que solicite nuestros servicios

Concepto de Necesidades y Expectativas del cliente.

En los ultimos afios las expectativas de los ciudadanos con respecto a
los servicios sanitarios han crecido mas que los resultados de éstos. Este
desequilibrio entre la oferta y la demanda no siempre imputable a la oferta es
un fendbmeno que, a nuestro juicio merece una especial mencion. Las causas
que han contribuido a esta desigualdad pueden resumirse en (Varo y Cols.-lll
1996):

- Un aumento de la esperanza de vida con el consiguiente aumento en

las enfermedades crénicas y degenerativas.

- El'logro progresivo de mayor calidad de vida origina una mayor
preocupacion social por la salud que magnifica los sintomas y la
percepcién de la enfermedad.

- El creciente interés de los medios de comunicacion hacia las
cuestiones sanitarias contribuye a crear un clima de inseguridad e
inquietud acerca de la enfermedad y a veces incluso del
funcionamiento del sistema sanitario.

- La difusién de las nuevas técnicas y la mayor eficacia del sistema
asistencial han creado mayores expectativas de curacion en algunos
campos.

- La mayor concienciacion del ciudadano respecto a sus derechos
incluidos los concernientes a los servicios de salud.

- La extensién del movimiento de consumidores a todo los ambitos
sociales.

El individuo, como consumidor, experimenta un proceso evolutivo a largo
plazo, debido fundamentalmente al grupo social al que pertenece, al progreso,
al desarrollo, y a la educacion (Varo y Cols.-I 1996). El mercado referencia de
una organizacion sanitaria tiene unas necesidades y como consecuencia de
ellas produce unas demandas. Los profesionales sanitarios, al ejercer su
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actividad, generan unas demandas internas. Ambas clases de demandas dan
lugar a la demanda observable o de utilizacién de servicios sanitarios. El
sistema sanitario publico, una vez cuantificada la demanda observable o de
utilizacion, debe adecuar su capacidad a las exigencias del mercado, pero,
debido a las restricciones presupuestarias y a las necesidades latentes, en
ocasiones tiene que ordenar la demanda o intentar modificarla (Varo y Cols-li
1996), debido a ello, la demanda frecuentemente precede a la oferta.

2) Necesidades y Expectativas de los Clientes del Laboratorio Clinico.

Las principales formas de conocer la opinion de los clientes son las
siguientes (Varo y Cols.-lll 1996):

- Encuestas,

- Analisis de las reclamaciones,

- Sistemas institucionales de participacion ciudadana,

- Informes de las asociaciones de consumidores,

- Medios de comunicacion,

- Sondeos dirigidos a la comunidad, etc.

Particularmente en nuestro caso nos hemos trazado una idea de las
necesidades y expectativas de nuestros clientes mediante encuestas
realizadas sobre nuestros principales clientes (paciente y peticionario) (Ver
Anexos XIHl y XIV), reuniones periédicas con los médicos solicitantes y
consultando la literatura publicada al respecto.

Médico Peticionario (Asistencia Primaria).

El servicio prestado por los laboratorios a la Asistencia Primaria ha sido
tradicionalmente lento, caro y muchas veces poco fiable, el médico peticionario
tenia un petitorio muy restringido y los informes recibidos gozaban de poca
credibilidad por parte de este, la comunicacién entre laboratorio y clinica era
nula. Las principales expectativas de este estamento son:

- Agilidad en la recepcion de los informes

- Credibilidad en la relacion con el laboratorio

- Racionalizacién de la Oferta

- Mejoras en la Comunicacioén con el laboratorio

Paciente.

Para Martinez 1994, los motivos de queja por parte del paciente tanto en
los informes de los Centros sanitarios como en el propio de la Institucion del
Defensor del Pueblo se pueden agrupar en:

1) Problemas de Acceso a la asistencia, dichos problemas se concretan
en las conocidas listas de espera y en la capacidad real de eleccion de médico
o de Centro.

2) Problemas de Relacion, fundamentalmente quejas por falta o
ausencia total de informacion, por el trato recibido y de forma muy lejana por
mala practica profesional.




3) Forma en que se reciben, tratan y resuelven las quejas de los
usuarios. Es muy diferente el centro que simplemente tramita sus quejas
porque asi las considera, como meros tramites, a los que incluyen las
reclamaciones de una forma efectiva en su circuito de calidad.

Administracion.

La misién del gestor no consiste en recortar las prestaciones sino
Racionalizarlas, para ello sus expectativas respecto al laboratorio son:

- Que aumente su eficacia (conseguir los objetivos marcados) y
eficiencia (hacerlo al menor coste),

- Que el laboratorio module la demanda que recibe,

- Tener informacion puntual y detallada sobre su actividad y
facturacion,

- Que la Incorporacion de nuevas tecnologias sea racional.

Profesionales del Laboratorio.

La clave de cualquier empresa no radica en el producto o en el servicio,
sino en su personal. Sera este quien en definitiva conduzca al éxito, al fracaso
0 a la mediocridad mas frustrante. El profesional del laboratorio en general y el
facultativo no es una excepcion, se siente abandonado por la direccion y sobre
todo poco informado, ademas faltan incentivos de todo tipo, ya sean de
promocion profesional, de reconocimiento, y econdmicos (Martinez 1994)
temas todos ellos mal solucionados en la sanidad publica. Si el profesional no
nota un acercamiento de la direccion a sus problemas, un esfuerzo por reunir
los intereses de todos, cualquier plan de calidad total se vera abocado al
fracaso. Para un programa de calidad es fundamental la participacién efectiva y
sobre todo continuada de todo el personal porque dicha participacion es a su
vez incentivadora.

La consecucion de los objetivos propuestos por la direccion del
laboratorio para los diferentes estamentos debe tener alguna forma de
reconocimiento al nivel personal, profesional, o econdmico.

Los tres estamentos que forman el personal de los laboratorios clinicos
tienen problemas de comunes como la Indefinicion y solapamiento de tareas
entre ellos, ademas hay otros problemas derivados de la mala organizacion o
de la falta de herramientas adecuadas:

- En el caso del estamento administrativo, en muchas ocasiones existe
una sobrecarga de tareas monétonas y repetitivas (introduccién de
peticiones en el SIL) que impiden la realizaciéon de otras labores.

- Por otro lado muchas tareas (control del almacén, reclamaciones,
estadisticas, cartas, atencion del teléfono) que el personal
administrativo no pueden llevar a cabo por faita de tiempo, son
asumidas por el personal técnico o facultativo.




- Para los técnicos el principal problema son los tiempos muertos hasta
la llegada de las muestras a los analizadores, y el empleo de gran
parte de la jornada en tareas extraanaliticas tales como busqueda y
localizacién de muestras, centrifugacion, alicuotado, etc.

- Para el facultativo el principal problema es la mayor dedicacién a
tareas técnicas respecto a las de validacion y relacién con el
estamento clinico y la falta de herramientas adecuadas para explotar
la gran cantidad de informacién que se genera en su actividad diaria.

3.- Objetivos.

Un objetivo responde a la pregunta ; Qué queremos conseguir?, una
estrategia responde a la pregunta ;,Como vamos a conseguir el objetivo?. En
determinados niveles, las estrategias establecidas para alcanzar un objetivo
concreto son, a su vez los objetivos a alcanzar por el nivel jerarquico inmediato
inferior (Mauri 1996).

Los objetivos persiguen que cada persona conozca lo que se espera de
ella, tanto en relacién a su predisposicion y forma de actuar (actitud), como de
la calidad y cantidad de los resultados obtenidos (aptitud). Rodriguez y Blanco
1999, han propuesto una serie de adjetivos para definir como deben ser los
objetivos. A saber: claros, publicos, medibles, alcanzables, flexibles, auditables,
priorizables, pactables, coherentes, circunscritos a un periodo e ilusionadores.
Tan s6lo releyendo estas caracteristicas comprendemos que trabajar en base a
objetivos requiere un largo aprendizaje, no solo por parte de quien debe
ejecutarlos, sino también por parte de quien debe proponerlos. Ademas para
formularlos debe conocerse la posicion de partida, es decir habria que realizar
una evalucidn previa de los indicadores definidos para luego buscar un
estandar que alcanzar. Dichos estandares se establecen internamente
intentando mejorar los resultados inicialmente obtenidos, o de forma mas
objetiva mediante las recomendaciones de las sociedades cientificas o por la
media o mediana de los resultados de un programa de garantia de calidad
(Salas 1997).

En nuestro caso partiamos de una situacién en la que excepto una
estadistica de actividad realizada de forma manual, practicamente se
desconocia todo y por tanto era muy dificil formular objetivos con la claridad
antes expuesta teniendo que optar en una primera fase por formular unos
objetivos muy generales para el laboratorio y otros algo mas concretos con
respecto a nuestros principales clientes, ademas algunos de estos objetivos
generales pueden formularse para alguno de los clientes.

Objetivos Generales del Laboratorio:
A) Organizacion
Organizacion Interna

A corto plazo (1 aio):




Objetivo n® 1.- Integrar toda la demanda de analitica de la Asistencia
Primaria de la provincia.

Objetivo n® 2.- Informatizar el servicio de laboratorio incluyendo Analisis
Clinicos, Hematologia y Microbiologia.

Objetivo n°® 3.- Cambiar los seis volantes existentes por uno sélo de tipo
no sugerente.

Objetivo n® 4.- Utilizar claves alfanuméricas para identificar al médico y
Centro peticionarios.

Objetivo n® 5.- Introducir el uso tubo primario, codigo de barras y
comunicacion bidireccional para todas las muestras y pruebas posibles
Obijetivo n°® 6.- Cambiar el esquema jerarquico por el Esquema matricial
del laboratorio, con la creacion de las Areas Técnicas, Areas de
Conocimiento, y areas de apoyo como las Areas de Recepcion y
Distribucion.

Objetivo n°® 7.- Adecuar las cargas de trabajo al nuevo esquema
definiendo los puestos de trabajo del laboratorio.

Objetivo n° 8.- Establecer un area diferenciada para las pruebas
derivadas a laboratorios externos con su propio archivo de peticiones y
de resultados.

Objetivo n°® 9.- Disefar la hoja de incidencias de recepcion.

Objetivo n°® 10.- Elaborar un Manual de Recomendaciones para la
preparacion envio de muestras y un Cartel con los Tubos necesarios
para las principales pruebas.

Objetivo n°® 11.- Elaborar en colaboracién con AP una lista de
diagnosticos codificados.

Obijetivo n°® 12.- Elaborar los principales protocolos y generacion
secuencial de pruebas.

Objetivo n°® 13.- Disefar la hoja de reclamacion de informes.

A medio plazo (2-5 afos):

Objetivo n°® 1.- Organizacion de la Seroteca con arcdn congelador de —
80°C.

Objetivo n° 2.- Incorporar un nuevo volante del tipo Tarjeta de Marcas
opticas y el lector correspondiente.

Objetivo n° 3.- Poner en marcha el programa de Despistaje de Alergia en
Atencion Primaria.

Objetivo n° 4.- Realizar el volcado de Informes diario via telematica a los
Centros peticionarios

Objetivo n° 5.- Puesta en marcha del Distribuidor de Muestras.

Objetivo n° 6.- Incorporaciéon del moédulo del SIL para la Gestion de
muestras.

Objetivo n® 7.- Incorporacion del Sistema Modular de Inmunobioquimica

A este respecto hay que mencionar que las herramientas necesarias
para la puesta en marcha de estos proyectos (Arcén congelador,
distribuidor de muestras, lector de marcas 6pticas, mezcla de
neumoalergenos correspondiente a nuestra provincia, fax-modem) han
sido adjudicados como “mejoras” en el concurso publico 9/98 y 19/98, o
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han sido ofrecidos por la casa distribuidora como actualizacion de la
maquinaria (Hitachi 919 y 717, Elecsys 2100) y software (OMEGA 2000)
actualmente adjudicada a medida que dichas mejoras salgan al
mercado.

Conocimiento de nuestra demanda

Objetivo n° 1.- Conocer las caracteristicas de la Poblacion atendida (Edad y
Sexo, Urbana/Rural, Centros Reconvertidos/No Reconvertidos).

Objetivo n° 2.- Conocer las caracteristicas de la Patologia atendida (Motivo de
Consulta o Diagnéstico codificado)

Objetivo n° 3.- Namero de Pacientes y Pruebas por Centro y Doctor

Objetivo n® 4.- Porcentaje de pruebas (en numero y URV) derivadas a
laboratorios externos solicitadas por Centros y Especialistas.

B) Calidad.
Calidad Extraanalitica.

Objetivo n° 1: Porcentaje de volantes con diagnéstico codificado por Centro.
Objetivo n® 2: Errores en la adecuacion de las muestras a las solicitudes por
Centro.

Objetivo n° 3: Errores en la Preparacion del paciente

Objetivo n® 4: Errores en la Cumplimentacién de la solicitud

Objetivo n° &: Errores en la Adecuacion de las pruebas al diagnéstico
Objetivo n°® 6: Tiempo de Respuesta intralaboratorio por peticion

Obijetivo n° 7: Porcentaje de Reclamaciones por Centro

Objetivo n° 8: Analisis de las causa de las Reclamaciones

Calidad Analitica

Objetivo n°® 1: Informatizar el control de la calidad analitica con un programa
Externo-Interno

Objetivo n°® 2: Conocer la estabilidad de nuestros sistemas hallando la
frecuencia de error.

Objetivo n°® 3: Conocer nuestra Imprecision e Inexactitud por parametro
Objetivo n° 4: Establecer nuestros objetivos de Imprecision e Inexactitud por
parametro .

Objetivo n° 5: Controlar todos los parametros y en todas las series analiticas
Objetivo n° 6: Establecer las medidas correctivas pertinentes (tanto en lo que
respecta a instrumentos y técnicas como al establecimiento de nuevos
objetivos)

Acreditacion

Objetivo n°® 1.- Adecuacion de la Gestion de Residuos Peligrosos conforme a lo
previsto en la normativa vigente.

Objetivo n® 2.- Elaboracion del Manual de Extracciones y Toma de Muestras.
Objetivo n° 3.- Elaboracion del Registro y Manual de Mantenimiento de los
equipos e instrumental.
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Objetivo n® 4.-Elaboraciéon de Manuales de Procedimientos de todas las areas
técnicas y de conocimiento.

Objetivo n° 5.- Puesta en marcha de un Registro de Material Fungible
actualizado (control del stock).

Objetivo n° 6.- Elaboracion del Catalogo de prestaciones y servicios.

Objetivo n° 7.- Elaboracion del Plan de Evaluacion y Mejora Continua de la
Calidad

C) Costes.

Conocimiento de Costes unitarios.

Objetivo n° 1.- Coste real por prueba y porcentaje dedicado a Calidad/No
Calidad con el fin de buscar bolsas de ineficiencia (desviacion precio real-
tedrico)

Obijetivo n°® 2.- Conocimiento desglosado de Costes de Personal, Fungibles y
Estructura

Objetivo n® 3.- Costes por Proveedor.

Objetivo n°® 4.- Cuenta de Resultados (Costes frente a Ingresos segun precio de
la URV)

Objetivo n°® 5.- Seguimiento presupuestario mensual.

Objetivos formulados por cliente:
A) Médico Peticionario.

Objetivo n°® 1: Agilidad. La analitica de rutina debe estar en su destino al dia
siguiente de su recepcion en el laboratorio, dicho de otra forma, el Tiempo de
Respuesta (TR) al 90% debe ser de 24 horas (en 24 horas el 90% de los
informes deben de estar en poder del médico). El resto de los informes deben
estar en la consulta de origen en un maximo de una semana excepto pruebas
muy especiales que por sus propias caracteristicas pueden demorarse uno o
hasta dos meses.

Nuestro SIL guarda la hora de registro de la peticion y la hora de edicion
por tanto tedricamente podria calcular el TR Intralaboratorio (TRI) restando a la
hora de edicién la hora de registro aunque actualmente no disponemos de esta
utilidad y tenemos que hacer los calculos de forma manual. Por otra parte dicho
TRI puede ser muy diferente del TR Total (TRT) ya que este abarca desde que
el médico realiza la solicitud hasta que recibe el informe. Dicho TRT s6lo
podremos conocerlo con exactitud cuando se implante la impresiéon remota o el
volcado directo de los informes sobre Ia historia del paciente en los Centros
peticionarios a través un sistema telematico (Modem, Intranet, Internet).

Objetivo n® 2: Credibilidad. Debe conseguirse a través de la relacion
bidireccional con la clinica, asesorando permanentemente en la adecuacion e
interpretacion de pruebas, estableciendo protocolos conjuntos de diagndstico,
participando en el desarrollo de los programas del area (Diabetes,
Hipercolesterolemia, Hipertension arterial, Alergia) asi como en la actividad
cientifica de los centros y en la formacién continuada de su personal. Las



reuniones periddicas con el personal de los Centros y la creaciéon de una
comision de relacion con el laboratorio permiten plantear temas que por otras
vias muchas veces no surgirian. Este parametro es de dificil cuantificaciéon y su
valoracion se realiza fundamentalmente mediante encuestas.

Objetivo n° 3: Racionalizacion de la Oferta. El catalogo de los parametros que
el medico de primaria puede solicitar debe surgir en primer lugar de las propias
necesidades clinicas de los pacientes atendidos en sus consultas centros de
atencion primaria, pero a nuestro parecer deben estar limitadas a sus
posibilidades de tratamiento del paciente en éste nivel. Es misién del
laboratorio identificar y satisfacer dichas necesidades aportando el maximo
apoyo para la toma de decisiones en la clinica.

En ocasiones el ofrecimiento de ciertos parametros que podrian no ser
considerados propios de la Asistencia Primaria, acompafiados de programas
especificos de diagnostico y asistencia pueden contribuir a la reduccion de las
listas de espera en las correspondientes especialidades con el consiguiente
beneficio para el usuario (Ver Anexo Xll: Protocolo de despistaje alergologico).

Objetivo n® 4: Mejora en la Comunicacion referentes a:

- El formato de las solicitudes

- Informacién sobre las condiciones de extraccion y transporte de
muestras.

- El formato de los Informes.

- Forma de reclamacién de informes.

- Accesibilidad del especialista de laboratorio

- Posibilidad de realizacién de protocolos

- Conocimiento de resultados que impliquen actuacioén inmediata

B) Paciente.

En definitiva para Martinez 1994 y Artells-Herrero 1995, los objetivos que
las organizaciones sanitarias deben plantearse con respecto al paciente son:

Objetivo n° 1: Asistencia técnica correcta con confianza y credibilidad
profesional.

Objetivo n° 2: Atencién humana digna con informacién abierta, trato correcto,
confort y minimizacién de incomodidades.

Objetivo n°® 3: Atencion burocratica y tiempo de espera razonables.

Para conseguir satisfacer estas necesidades pretendemos cambiar el
concepto de Paciente por el de Cliente y para nosotros esto implica que debe
ser el centro y objetivo fundamental de la organizacion y de la actividad
sanitaria. Si de verdad se cumpliera esta premisa los accesos, el trato, los
horarios sufririan bastantes cambios y al usuario se le otorgarian las
prerrogativas propias del cliente de las que nunca ha disfrutado.

C) Administracion.
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Objetivo n° 1: Aumentar nuestra eficacia aportando informacion para que el
clinico tome decisiones. Aumentar nuestra eficiencia consiguiendo unos
adecuados costes unitarios, identificando y eliminando tareas sin valor afiadido
y estableciendo medidas para modular nuestra demanda.

Objetivo n° 2: Ofrecer informacion periddica y actualizada sobre nuestra
actividad y facturacién,

Objetivo n® 3: Incorporar nuevas tecnologias de forma racional.

Objetivo n® 4: Facturacion a peticionario y paciente.

Objetivo n°5: Gestién de las pruebas remitidas a laboratorios externos

D) Profesionales del laboratorio clinico.

Objetivo n° 1: Realizar la definicion de los puestos de trabajo del laboratorio
Objetivo n° 2: Diversificar las tareas del area administrativa

Objetivo n°® 3: Organizar, unificar y compartimentar las tareas extraanaliticas
Objetivo n° 4: Dotar al facultativo de las herramientas necesarias para mejorar
la comunicacion con el clinico y para el manejo y explotacion de los datos
generados durante su actividad.
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RESULTADOS.

1) Resultados de los Objetivos Generales del Laboratorio:

A.- Organizacion:
Organizacién Interna. Corto Plazo. Medio Plazo
Conocimiento de nuestra demanda
B.- Calidad:
Calidad Extraanalitica
Calidad Analitica
C.- Costes:
Costes Unitarios
Facturacion

2) Resultados de los Objetivos formulados por cliente:
Médico Peticionario.
Paciente.
Administracién.
Profesionales del laboratorio clinico.

ANEXOS:

Anexo XVI: Nueva Hoja de peticion.

Anexo XVII: Claves de Localizaciéon de Centro y Médico Peticionarios
Anexo XVIII: Reparto de Etiquetas de Cédigo de Barras

Anexo XIX: Organigrama Funcional del Laboratorio

Anexo XX: Relacion de pruebas con tratamiento especial

Anexo XXI: Preparacion y Envio de Muestras

Anexo XXII: Lista de Motivo de Consulta o Diagndsticos codificados
Anexo XXIlI: Hoja de Reclamacién de Informes

Anexo XXIV: Memorias del laboratorio, afios 1995 al 1998

Anexo XXV: Hoja de registro de incidencias de la fase preanalitica
Anexo XXVI: Catalogo de Prestaciones y Servicios

Anexo XXVII: Estudios de Coste de Estructura

Anexo XXVIII: Costes por proveedor

Anexo XXIX: Cuenta de Resultados

Anexo XXX: Valores de Panico

TABLAS.

Tabla n° 1: Aumento del n° de pacientes anual entre 1994 y 1998

Tabla n° 2: Codigos de Motivo de Consulta o Diagnésticos mas usados en
el afio 1995.

Tabla n° 3. Motivo de Consulta o Diagnésticos codificados que agrupan el
90.60% de las peticiones en el afno 1998.

Tabla n° 4: Porcentaje de Peticiones con motivo de consulta o diagnéstico
codificado. Centros con mayor porcentaje total.

Tabla n° 5: Porcentaje de Peticiones con motivo de consulta o diagnéstico
codificado correspondiente a la clave V50.
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Tabla n° 6: Porcentaje de Peticiones con motivo de consulta o diagnéstico
codificado diferentes a clave V50.

Tabla n° 7. Variabilidad en el Porcentaje de utilizacion de la clave del motivo
de consulta o diagnéstico codificado en los Centros rurales.

Tabla n°® 8: Numero de pruebas entre los afios 1994 a 1998 por grupo.
Grupo “A” pruebas que se podian solicitar mediante una simple marca,
tanto en el modelo inicial como en el modificado, y Grupo “B” aquellas
que en el nuevo modelo, a diferencia del antiguo hay que solicitar
escribiendo el nombre de la determinacién.

Tabla n° 9: Numero de pacientes, numero pruebas por peticion y de
numero de URVs por peticion entre los afios 1994 a 1998

Tabla n® 10: Comparacion de parametros solicitados y realizados segun los
protocolos establecidos. Porcentaje de pruebas no realizadas, periodo
estudiado, URV de la determinacion y valor en pesetas de la URV. Ahorro
estimado en pesetas en doce meses.
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1) Resultados de los Objetivos Generales del Laboratorio:
A.- Organizacién:
Organizacion Interna. Corto Plazo

Objetivo n® 1.- Se produjo la integracién de toda la demanda de analitica
generada por la Asistencia Primaria de la provincia de Huelva en el Centro de
Especialidades “Virgen de la Cinta” (CE), excepto la de varios Centros que por
su proximidad geografica se siguen atendiendo en el hospital comarcal de
Riotinto, asumiendo por tanto la parte de analitica generada por Atencion
Primaria que hasta el afio 1994 se realizaba en los hospitales Juan Ramén
Jiménez e Infanta Helena ademas de la que ya realizaba el CE. De esta forma
actualmente la poblacién atendida por el Laboratorio del CE es de 368.128
habitantes (el 84 % de la poblacién de la provincia).

Esta integracion ha supuesto pasar de 101.281 peticiones en el afio
1994 (ultimo afio antes de la integracion) a 156.155 en 1998, un 48% mas de
peticiones asumido sin aumento de personal, el nimero de pruebas por
peticion ha permanecido estable con un ratio de 10, siendo por tanto el
incremento de pruebas proporcional al aumento del nUmero de peticiones.

Este aumento paulatino en el nimero de pacientes o solicitudes puede
en parte achacarse a que en este periodo se han abierto y reconvertido varios
Centros de Atencion Primaria en los que la poblacién atendida hasta entonces
tenia que desplazarse hasta la capital para que se le realizara la extraccion o
recepcion de muestras, o recurria a los laboratorios privados de su localidad.

Ademas de las peticiones procedentes de Atencion Primaria en el
Laboratorio del Centro Periférico “Virgen de la Cinta” se atienden las solicitudes
de analitica de las consultas externas de las especialidades del propio Centro
los cuales dan lugar a mas del 20% del total de peticiones, una importante
carga de trabajo que ademas resulta es de mayor complejidad y coste que la
propia de Atencion Primaria.

En total se distinguen 67 origenes peticionarios, 6 son de la capital y el
resto de la provincia. En estos Centros solicitan analitica un total de 372
medicos de los cuales 331 corresponden a Atencién Primaria y los 41 restantes
a las consultas del Centro de Especialidades.

Objetivo n® 2.- Se realizo la informatizacion completa del servicio con la
conexion bidireccional de todos los analizadores con los que en ese momento
se dotd al laboratorio ya que los que habia no tenian la rapidez suficiente para
el aumento previsto de la carga de trabajo ni posibilidad de conexion
bidireccional, de esta forma actualmente solo se transcriben los resultados de
las tecnicas manuales, principalmente las microbiolégicas.

La instalacion del SIL se realizd en primera instancia mediante un
acuerdo con un proveedor y posteriormente se adjudicé a una firma diferente
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un mediante concurso publico en el que también se adjudicé la informatica del
hospital Juan Ramoén Jiménez.

Objetivo n° 3.- Previamente a su implantacion se disefidé y consensud, con cada
uno de los Centros de Atencion Primaria de la provincia, un nuevo volante de
peticion (Anexo XVI). Dicho volante sustituy6 a los seis existentes hasta
entonces. Por otro lado en dicho volante figuran para solicitar mediante una
sefial solo las pruebas mas rutinarias el resto hay que implementarlas a mano.
Entre las pruebas que se pueden solicitar mediante una simple marca, se
acordo la composicion de un “perfil general” el cual qued6 formado por siete
parametros bioquimicos realizados en suero: Glucosa, Colesterol, Bilirrubina,
Proteinas, Creatinina, Acido Urico y GPT.

Objetivo n°® 4.- Se disefi6é una clave alfanumérica de cuatro digitos para la
localizacion de las peticiones correspondiendo los dos primeros a las iniciales
del Centro peticionario y los dos ultimos al doctor solicitante. De esta forma
cada médico peticionario tiene adjudicada una clave de facil memorizacién que
lo identifica a él y al Centro de procedencia (Ver Anexo XVII),
independientemente del lugar en el que se efectue la extraccion o recogida de
las muestras.

Objetivo n° 5.- Partiendo de las caracteristicas de la poblacién atendida por
cada Centro, se realiz6 una distribucion de la numeracion de las etiquetas de
codigos de barras con seis digitos, adjudicando un rango a cada uno de ellos
de forma que cada Centro tuviera siempre la misma numeracion pero en
numero suficiente para que estos no se repitieran en al menos dos afios (Ver
Anexo XVIII). Se implanté el uso de tubo primario y la conexion bidireccional
con el SIL para el 90% de las pruebas.

Objetivo n° 6.- Se reorganizaron las secciones del laboratorio agrupandolas en
las areas de Bioquimica, Inmunoquimica, Hematologia y Microbiologia. Se
agruparon las pruebas segun el tipo de técnica por la que se realizan, de esta
forma, a partir de entonces las técnicas tipo Inmunoensayo se realizan en el
Area de Inmunoquimica pero son validadas en el area de conocimiento al que
pertenecen (la ferritina se valida en Hematologia, la IgE Total y Especificas en
Alergia, etc.).

Se crearon areas de apoyo especificas con personal propio para
Recepcion y Distribucién en las que se realiza la recepcion de las muestras
provenientes de otros Centros y la preparacion de todas ellas, es decir,
centrifugado, alicuotado, ordenacion y distribucion a las diferentes areas segun
una “Lista de Tubos” facilitada por nuestro SIL. En el caso del Area de
Bioquimica, las tubos de suero se introducen en los “racks” y estos en las
bandejas que entran directamente en el analizador.

Objetivo n°® 7.- Se definieron los puestos de trabajo y se realiz6 el Organigrama
Funcional del Laboratorio (Ver Anexo XIX)

Objetivo n° 8.- Dentro del Area de Recepcién y Distribucion, se habilitd una
zona con personal propio dedicado a la preparacion de muestras para la

4 de 20




RV Fies (SEETIOMN TUS LARCERATONRIY DA [ A TOWAA D DECISIONGS
i Vozguez Rico, GESTION DE LABORATORID PARA LA TOMA DE DECISIONES

derivacion a laboratorios externos. Se realizd un listado de pruebas con
tratamiento especial (Anexo XX), y se establecié la forma de registrar y archivar
tanto las peticiones como los resultados correspondientes a dichas muestras.

Objetivo n° 9.- Se disefi6 una hoja de registro de incidencias para el control de
la adecuacion de las muestras a las peticiones. Dicho registro diario pasa del
Centro de Distribucién al Area Administrativa donde se registra de forma
codificada la incidencia encontrada sobre el propio volante afectado por dicha
incidencia.

Objetivo n°® 10.- Se elaboraron unas Recomendaciones sobre la Preparacion y
Envio de muestras (Anexo XXI) para su distribucion por los distintos Centros
asi como un péster donde se especificaron los tubos adecuados para cada
grupo de pruebas.

Objetivo n°® 11.- Se elabord en colaboracién con la Asistencia Primaria, una lista
de Motivos de Consulta o Diagnosticos en forma codificada (Anexo XXIl) a
partir de la CIAP-2 de la WONCA (WONCA 1988). Dicha lista se ha revisado y
ampliado en tres ocasiones, a peticion de los médicos de la Asistencia Primaria
y de algunos especialistas.

Objetivo n°® 12.- Se disefiaron y pusieron en marcha los protocolos y algoritmos
diagnosticos que se consideraron mas importantes (Anexos Xl y XIlI).

Objetivo n°® 13.- Se disefid una hoja para la reclamacion de informes (Anexo
XXIH).

Organizacion Interna. Medio Plazo

Objetivo n® 1.- Se ha puesto a disposicion del laboratorio un Arcon Congelador
de -80°C y las utilidades de nuestro SIL para la creacion y gestion de la
seroteca del laboratorio. Actualmente sélo se usa en serologia infecciosa.

Objetivo n°® 2.- Se esta disefiando una nueva hoja de peticiones para ser leida
por un lector de marcas Opticas manteniendo la mayor parte de las
caracteristicas de nuestro actual volante pero afiadiendo los protocolos y
algoritmos diagnosticos que actualmente ya estan funcionando. Ademas en
dicha hoja figuran indicaciones para la cumplimentacion y el tubaje correcto de
las muestras.

Objetivo n° 3.- Se han implementado las técnicas de IgE especificas y de
Mezcla de Neumoalergenos de la provincia (segun las especificaciones del
Servicio de Alregia) necesarios para la puesta en marcha del Protocolo de
Despistaje Alergologico en Atencién Primaria. A este respecto se han disefiado
ademas el protocolo de derivacion y la hoja de recogida de datos (Anexo XIl).

Objetivo n° 4.- Estamos en disposicion de realizar el volcado de los informes a

los diferentes Centros por via telematica en cuanto estos tengan la
infraestructura adecuada.
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Objetivos 5, 6 y 7 actualmente se encuentran pendientes.
Conocimiento de nuestra demanda

Objetivo n°® 1.- Se han realizado estudios sobre las caracteristicas
poblacionales de nuestros clientes, tanto de pacientes, como Centros
peticionarios.

En el afio 1996 el 66.13 % de los pacientes fueron del sexo femenino y
el 33.86% masculino; el 10.8% fueron menores de 14 arios y el 20.5% mayores
de 65, dichas caracteristicas se han mantenido en los afios 1997 y 1998.

Los seis Centros de la capital dan lugar al 59.1% del total de peticiones,
y entre estos seis hay dos que suponen mas de la mitad de esta carga: el
propio Centro de Especialidades con el 22.1% y la Casa del Mar con el 13%
(Para més detalles Ver Anexo__ Memorias del Centro Periférico del afio 1995
al 1998).

Objetivo n°® 2.- Asi mismo se han realizado estudios sobre los cédigos de
motivo de consulta o diagnésticos mas utilizados resultando que en el afio 1996
nueve codigos agrupan el 74.8% de los diagnésticos (Tabla 1).

Dicho estudio repetido en el afio 1998 revelo, un perfil similar en el uso
de los codigos de motivo de consulta o diagnéstico codificado segun se refleja
en la Tabla 2. En dicha tabla ademas se reflejé también de forma codificada
cuando aparece un diagnostico pero este no es codificado (12.76 %), si el
codigo no figura (1.87 %) o si no aparece diagnostico alguno (27.76 %),
ademas también se contabilizaron dos codigos con poco o ningln significado
clinico para nosotros: “Procedimientos médicos y quirdrgicos sin diagnéstico
(V50)” y “Examen médico general (V70)".

El porcentaje de peticiones con motivo de consulta o diagnéstico
codificado ha ido incrementando paulatinamente desde un 7.5% en el afio 1995
a un 58.48% en 1998, aunque su implantacién como luego se comentara es
muy diferente segun el Centro analizado.

Objetivo n° 3.- Nuestro SIL nos aporta mensualmente y de forma automatica,
estadisticas de actividad en nimero de pacientes y nimero de pruebas por
Centro, Doctor o Seccién del Laboratorio, en nimero total y en URVs.

Obijetivo n°® 4.- Se han llevado a cabo estadisticas sobre la solicitud de pruebas
externas y su coste correspondiente resultando que en el afio 1998 dichas
pruebas supusieron el 1% del total de pruebas efectuadas y el 6% de las URVs
facturadas.

Ademas se puso de manifiesto que el 73.8% de dichas pruebas tenia su
origen peticionario en las consultas del propio Centro de Especialidades (CE) y
que el 93% del coste total de pruebas externas procedentes del CE,
correspondian a las claves de las consultas externas de los servicios de




Endocrinologia (dos consultas), Digestivo (una consulta) y Alergia (dos
consultas).

B.- Calidad.
Calidad Extraanalitica.

Objetivo n° 1: Se realiz6 un estudio en el afio 1996 para el conocimiento del
Porcentaje de volantes con diagnéstico codificado por Centro, las conclusiones
son las siguientes:

- Hay 6 centros en los que se usan las claves en mas del 50% de las
ocasiones para indicar el diagnéstico o motivo de consulta, de estos dos son
"Urbanos" y cuatro "Rurales" (Tabla 1):

- Debido a la impresidn de que la clave “V50” correspondiente a
“Procedimientos médicos y quirdrgicos sin diagnostico”, aparecia con demasiada
frecuencia, estudiamos el porcentaje de peticiones con clave "V50" por Centro
correspondiendo la mayor incidencia a varios centros (Tabla 2) entre los cuales,
curiosamente hay dos que ademas hacen poco uso de las claves para consignar
el diagndstico o motivo de consulta: La Orden (2.64%) y Los Rosales (16.42%),
mientras que los otros dos se encuentran entre los que mas las utilizan
(Gibrale6n 73% y El Molino 81%).

- Por tanto hicimos una nueva clasificacion de los Centros sin tener en
cuenta la clave V50. El mayor porcentaje de peticiones que nos llegan con clave
de diagndstico o motivo de consulta, y esta es diferente de “V50" se reflejan en la
Tabla 3, es interesante destacar que uno es rural, otro es urbano "reconvertido” y
otro es urbano "no reconvertido".

Por tanto, parece ser que la diferencia entre los centros "Reconvertidos" y
el resto de los Centros no es constante, ya que mientras en Casa del Mar (centro
no reconvertido) solo se utilizan claves en el 11% de las peticiones y mas de la
mitad de las veces (6.66%) ésta es "V50", en Plaza Houston (no reconvertido)
hay un 32% de peticiones con clave en el motivo de consulta y casi no se utiliza la
clave V50 (0.06%).

- Ademas se aprecia que la utilizacion de los codigos por parte de los
diferentes Centros es muy irregular variando ente un 73.60 y un 0% (Tabla n°4),
siendo esta variabilidad mayor sobre todo en los Centros rurales analizados. Hay
un Centro en concreto que no las ha llegado a utilizar, otros lo hacen de forma
ocasional y varios lo utilizan en mas del 40% de las ocasiones.

- Por otro lado analizando las medias obtenidas agrupando los Centros
Urbanos y Rurales, se observa que los centros rurales en conjunto utilizan mas
las claves para consignar el motivo de consulta (24.18%) que los urbanos
(18.90%). Asi mismo en los centros rurales se utiliza menos la clave V50 (9.43%)
que en los urbanos (14.37%). Seria interesante analizar la presion asistencial (n°
de pacientes por consulta y dia) que se soporta en ambos ambitos como una de
las variables que pudiera explicar las diferencias encontradas en estas medias.




Objetivo n° 2: En el afio 1998 se realiz6é un estudio sobre los errores en la
adecuacion de las muestras a las solicitudes respecto al total de pacientes por
Centro.

Para ello el personal del Centro de Distribucién revisa diariamente los
contenedores que llegan desde los Centros de Extraccion Periféricos, anotando
en el propio volante las incidencias encontradas respecto a la adecuacion de
las muestras a la solicitud. Una vez que las solicitudes pasan al Area
Administrativa, las incidencias son introducidas en el sistema informatico del
laboratorio al mismo tiempo que las pruebas solicitadas de forma que éstas no
entran a formar parte de las listas de trabajo del laboratorio, finalmente las
incidencias con el tipo de error de forma codificada, la muestra o prueba sobre
la que influye y el Centro de procedencia se registran sobre la hoja incidencias
disefiada al efecto (Anexo XXV).

Se codificaron nueve tipos de incidencias, la mayoria aplicables a
diferentes muestras: (NOREC) Muestra no recibida, (ONE) Orina en frasco no
estéril, (O24H) Se precisa orina de 24 horas, (REV) Debe realizarse la
extraccion en el Laboratorio, (TR) Tubo roto, (M) Muestra insuficiente, (MMR)
Muestra mal remitida y (O24HA) Se precisa orina de 24 horas acidificada.

De las 156.155 Peticiones registradas en el Sistema Informatico del
Laboratorio en el afio 1.998, se encontraron diferentes tipos de error en la
adecuacion de la muestra enviada respecto a los parametros solicitados en
2.208 peticiones (el 1.4% del total). En la mayoria de estas peticiones (91.3%)
se registrd un solo error pero en algunas habia mas de uno, por ello el nimero
total de errores encontrados asciende a 2.419.

En las dos primeras categorias (NOREC y ONE) se agruparon el 91.03%
de las incidencias. De las muestras no recibidas (61.39% de las incidencias) las
mas frecuentes fueron las correspondientes al Sistematico de Orina, la
Velocidad de Sedimentacion, y el Cultivo de Orina. Las muestras de orina en
frasco no estéril supusieron el 29.64% de las incidencias.

Se encontraron diferencias apreciables en la incidencia de error segun el
mes, variando entre el 2.28% de Diciembre y el 0.97% de Marzo.

Entre los meses con mayor niumero de errores se encontraban como era
de esperar los correspondientes a las vacaciones de verano y Navidad en los
que disminuye el personal en los Centros y aumenta las sustituciones.
Analizando la incidencia de error por Centros, se vieron grandes diferencias
entre el de mayor (13.31%) y el de menor incidencia (0.38%). No se encontrd
relacion con el tipo de centro (rural, urbano, reconvertido y no reconvertido) ni
con el n°® de solicitudes remitidas. Por otro lado la gran incidencia encontrada
en el centro con mayor n° de errores por peticién se trata de un caso aislado
sobre el que se llevo a cabo una actuacién especifica, en los siete centros con
mayor numero de errores, dicha incidencia se sitlia entre el 7 y el 4% lo cual
deja los 55 centros restantes por debajo de esta cifra.




Las incidencias sobre muestras de orina supusieron en total el 72.84%
de las incidencias encontradas, lo cual puede ser explicado en parte por la
exigencia del laboratorio de solicitar diferentes contenedores para los diferentes
tipos de estudios que se realizan (Sistematico, Cultivo, Bioquimica y
parametros que precisan muestras acidificadas o protegidas de la luz) y en
parte a la menor importancia concedida por el propio usuario a dichas muestras
lo cual condiciona olvidos y errores en la recogida.

Objetivo n° 3: Errores en la Preparacion del Paciente. Es dificil conocer la
incidencia de este tipo de errores de forma retrospectiva ya que algunos
parametros pueden alterarse por una inadecuada preparacion tanto como por
situaciones clinicas (glucemia, trigliceridemia), en cambio hay una Orina
contaminada si puede ser achacada siempre a esta posibilidad, por ello
realizamos un seguimiento de esta eventualidad durante__ meses siendo los
resultados los siguientes:__.

Obijetivo n® 4: Errores en la Cumplimentacion de la solicitud. Se han realizado
estudios discontinuos en los cuales hemos controlado tres variables:

- La ausencia de diagndstico codificado (ya comentada)
La legibilidad de los demograficos

La ausencia de clave de localizacion

La ausencia de edad o fecha de nacimiento

Los resultados son los siguientes

Obijetivo n° 5: Errores en la Adecuacion de las pruebas al diagnostico o motivo
de consulta de forma codificada. Diariamente se confeccionan unas listas para
las muestras derivadas a laboratorios externos, en dichas listas figuran todos
los datos del paciente (Nombre, Sexo, Edad), de localizacion (Centro y Médico
solicitante) y el diagnostico o motivo de consulta, gracias a estas listas y
mediante las pertinentes consultas a la historia del paciente e incluso mediante
llamadas telefénicas al médico solicitante, se decide sobre la oportunidad o no
del procesamiento de las test que en ellas figuran. A aquellas muestras que se
decide no procesar se les introduce un comentario en la prueba
correspondiente y la muestra se congela durante quince dias, tiempo durante el
cual el médico peticionario recibe el informe con el comentario introducido y
puede ponerse en contacto con el laboratorio si asi lo estima conveniente. Se
han realizado estudios discontinuos sobre este procedimiento encontrando los
siguientes resultados _:

Objetivo n° 6: Tiempo de respuesta intralaboratorio por peticion de forma
automatica. Actualmente se conoce el TRI de forma indirecta y por estudios
puntuales variando este entre el 75 y el 90%. Hemos solicitado a la empresa de
nuestro SIL que realice las modificaciones oportunas para que éste lo
suministre de forma automatica.

Objetivo n® 7: Porcentaje de reclamaciones por Centro. Pendiente.

Objetivo n° 8: Andlisis de las causa de las reclamaciones. Pendiente.




Calidad Analitica

Objetivo n°® 1: Se Informatizo el control de la calidad analitica con un programa
Externo-Interno a tiempo real. Los resultados pasan al Centro de Célculo via
modem, y en la misma llamada se reciben la media de los resultados del resto
de los laboratorios participantes pudiendo valorarse dichos resultados con
respecto a los acumulados del propio laboratorio (imprecisién) y a la media del
resto (inexactitud). En primera instancia el programa implementado fue a través
de un acuerdo con la casa comercial suministradora para posteriormente ser
adjudicada por concurso publico a otro proveedor.

Objetivo n° 2: Dado que el programa informatico registra y documenta cada
error surgido durante el procesamiento de los controles, podemos obtener de
este registro la frecuencia de error de cada sistema y utilizarlo para establecer
las reglas de control que nos ayuden a conseguir nuestros objetivos de
imprecision e inexactitud. Actualmente esta Pendiente.

Objetivo n° 3: Gracias al mencionado programa informatico conocemos nuestra
Imprecisién e Inexactitud por parametro de forma actualizada.

Objetivo n°4: De momento utilizamos los objetivos de la CLIA norteamericana
que son los que el programa informatico utiliza por defecto, aunque para la
mayor parte de los parametros dichos objetivos son muy permisivos, nuestra
intencion es ir acercando dichos objetivos a los recomendados por Ia literatura
internacional hallando nuestros propios coeficientes de variacion y
estableciendo en la mitad del CV intraindividual como objetivo de imprecision a
alcanzar. Como objetivo de Inexactitud analitica segun Ricos y Cols. 1996
estableceremos la cuarta parte del coeficiente de variacién intra mas
interindividual tomando como valor diana la media hallada por el resto de los
participantes en nuestro programa de control de calidad externo con nuestro
mismo instrumento y técnica. Actualmente esta Pendiente

Objetivo n°® 5: Se determiné introducir dos o tres niveles en cada serie analitica
estableciéndose la duracién de estas para las pruebas de rutina en 7 horas, es
decir que para aquellas areas con dos turnos de trabajo (salvo excepciones
s6lo bioquimica) habria dos series y para el resto s6lo una, ademas para
aquellos pardmetros con poca carga de trabajo (algunas pruebas de
inmunoquimica) se determind hacer una sola serie en la semana. Los controles
se introducen en el momento de mayor carga de trabajo, independientemente
de los controles propios de cada instrumento que se utilizan al principio de
cada serie para validar las calibraciones. Ademas, como en todos los
laboratorios publicos se introducen con una periodicidad mensual los controles
de calidad establecidos por convenio entre el SAS y diversas sociedades
cientificas.

Obijetivo n 6: Cada vez que se produce el incumplimiento de la regla de control
elegida para cada parametro, se establece la medidas correctivas pertinentes y
se documenta tanto el error como la medida adoptada (el programa obliga a
escribir algo cada vez que esto ocurre). Esta previsto la revision anual de los
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objetivos con el fin de ir adaptando los que el programa suministra, a las
peculiaridades de nuestro laboratorio y necesidades de nuestros peticionarios.

Acreditacion.

1.- En colaboracion con el Servicio de Medicina Preventiva del hospital y
dentro del objetivo institucional del SAS para el afio 1998, se ha realizado una
revision de la normativa vigente elaborandose un plan y una guia de gestion de
residuos (Anexo_).

A este respecto se han realizado sesiones informativas al personal
técnico sobre la Clasificacion de los residuos, Segregacion, Envasado y
Precauciones en su manipulacion, se han colocado carteles de normas de uso
de los diferentes contenedores de residuos y se realizan auditorias internas
sobre su uso adecuado con una periodicidad desconocida para los
profesionales del laboratorio.

2.- Se ha elaborado y distribuido a todos los Centros el manual de
extracciones y toma de muestras en el que hay una parte general para las
pruebas rutinarias y una parte especifica para muestras con tratamiento
especial (aditivos, conservantes, congelacion, etc.) Anexos XXI y XX.

3.- Se ha realizado el registro de instrumental. Se esta revisando el
manual de mantenimiento de los equipos ya que en el ltimo concurso publico
se han efectuado cambios de estos.

4 .- Por la misma causa se esta revisando el Manual de procedimientos.

5.- Se ha adaptado un programa comercial para el control de nuestro
almaceén y realizacion de pedidos.

6.- Se ha elaborado el catalogo de Prestaciones y Servicios del
LLaboratorio (Anexo XXVI)

7.- Se ha elaborado el plan de evaluacion y mejora continua de la
calidad el cual queda expuesto en diferentes partes del presente trabajo.

C.- Costes.
Conocimiento de Costes Unitarios

1.- Se ha realizado estudios de Coste real por prueba y porcentaje
dedicado a Calidad/No Calidad con el fin de buscar bolsas de ineficiencia
(desviacion precio real-teorico).

A este respecto se decidieron derivar algunas pruebas que por su
escasa demanda tenian un gasto inaceptable en calidad (calibraciones y
controles) concretamente se derivaron a nuestro hospital de referencia las
determinaciones C3, C4, Transferrina, Magnesio, Lipasa y Aldolasa, ademas
otras determinaciones se decidi6 realizar una sola serie por semana




(Progesterona y Testosterona). Asi mismo se decidié cambiar el médulo de ISE
por un analizador de iones separado del analizador de bioquimica ya que de
esta forma se evitaban las continuas recalibraciones automaticas a lo largo de
la jornada de trabajo.

2.- Hemos realizado un estudio para conocer el coste desglosado de
Personal, Fungibles y Estructura resultando la siguiente distribucion en el afio
1996:

Personal 51%, Fungibles 38% y Estructura 11%. Ademas se ha
realizado un estudio pormenorizado de los costes de Estructura (Anexo XVII).

3.- Asi mismo, para conocer la importancia relativa de nuestros
proveedores, hemos realizado un estudio de nuestros costes por proveedor
(Anexo XVIII).

4 - Los servicios econdmico-administrativos del hospital nos facilitan
nuestros gastos totales por trimestre los cuales podemos enfrentar a nuestros
ingresos segun nuestra produccion en URVs pasada a pesetas (SAS 1998) y
de esta forma establecer nuestra cuenta de resultados. De los ingresos
contabilizados en el afio se detraen los producidos en la facturacion de pruebas
derivadas a laboratorios externos y los costes de estructura (Anexo XXIX).

.- Igualmente dichos gastos aportados de forma trimestral los podemos
detraer del presupuesto total y realizar previsiones sobre posibles desviaciones
del presupuesto anual o para toda la duracién de los Concursos Publicos (los
CP 9/98 y 19/98 se realizaron para tres afios).

Resultados a las Necesidades del Médico.

Obijetivo n° 1: Agilidad en la recepcion de los informes. Las pruebas de
Bioquimica de rutina, el Hemograma, la Coagulacion y la VSG tienen un
Tiempo de Respuesta Intralaboratorio (TRI) de unas ocho horas, por lo cual el
Tiempo de Respuesta Total (TRT) no deberia ser superior a venticuatro horas,
aunque esto depende de varios factores de los propios Centros mas que de
factores del Laboratorio.

Objetivos n® 2 y 3: Mejoras en la Comunicacion y Credibilidad en la relacion
con el laboratorio:

Los Informes aportan datos sobre la identificacidon del paciente y médico
peticionario, seccién responsable de la validacién, rangos de referencia por
edad y sexo, comentarios sobre calidad de la muestra cuando procede y otra
informacion en forma de mensajes fijos sobre determinadas pruebas.

Se ha acordado la comunicacion telefénica urgente de parametros con
valores muy alterados (Ver Anexo_ ).

Se procura el acceso a la opinién y sugerencias del especialista en
adecuacion de pruebas e interpretacion de resultados mediante un teléfono
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directo de comunicacion con el laboratorio, la creacion de una comisién de
relacion con el laboratorio con la participacion de los dos distritos y sectores
(reconvertidos y no reconvertidos) de la Asistencia Primaria de la provincia, y la
visita periédica de personal del laboratorio a todos los Centros.

Objetivo n°® 4: Racionalizaciéon de la Oferta: Se acordé realizar cualquier prueba
solicitada siempre que viniera debidamente justificada mediante un Motivo de
Consulta o Diagn6stico codificado. Ademas se han realizado acuerdos sobre
Protocolos y Generacion secuencial de pruebas (Ver Anexos XXX).

Resultados del Paciente

Objetivo n°® 1: Asistencia técnica correcta con confianza y credibilidad
profesional.

Objetivo n° 2: Atencién humana digna con informacion abierta, trato correcto,
confort y minimizacién de incomodidades.

- Se ha reubicado la zona de recepcion alejandola de los accesos (escaleras y
ascensores) ya que se producian aglomeraciones en dicha zona. Tenemos en
proyecto ubicar tanto la recepcién como la zona de extracciones en la planta
baja del edificio ya que actualmente se encuentra en la cuarta.

- En la recepcion del laboratorio se suministra de forma oral y escrita las
instrucciones para la preparacion del paciente y la recogida de las muestras en
los casos en que los parametros solicitados asi lo precisen.

- Se ha realizado la adecuacion de una zona de extracciones con sala de
espera independiente para las pruebas funcionales, ya que los pacientes a los
que se les solicita alguna de estas determinaciones, habitualmente deben
permanecer en el laboratorio durante varias horas.

- En el laboratorio se realizan las extracciones y recogida de muestras
provenientes de las consultas del propio Centro, de otros centros que todavia
no realizan extracciones y de algunos pacientes que por diferentes razones
deciden acudir a éste. Con el fin de escalonar la afluencia de pacientes durante
el horario de extracciones, se cita a los pacientes en grupos de veinte cada
quince minutos ofreciéndole la oportunidad de que sea al dia siguiente o
cuando mas le convenga. A los pacientes de fuera de la capital se les intenta
atender en el dia (si reunen las condiciones exigidas para los parametros
solicitados).

- Para las pruebas funcionales y debido a que tenemos una légica limitacion de
espacio y tiempo, citamos a los pacientes alrededor de 20-25 al dia.

- Se amplio el horario de extracciones para ajustarlo al horario de apertura del
Centro. Diariamente se establece el orden de las extracciones segun el nimero
de la cita y segun las diferentes necesidades de los pacientes, teniendo en
cuenta su procedencia (consultas externas, pueblos distantes o con malas
comunicaciones), edad (nifios pequefios, ancianos), condiciones laborales (cita
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especial a primera hora para personas que asi lo soliciten) y siempre dentro de
los limites marcados por los requisitos de extraccion y manipulacion horarios de
determinadas muestras y test.

Para ello se realizan todas las extracciones de los pacientes citados, sin
limite de hora desde las ocho de la mafiana hasta que se acabar con dichas
citas. A partir de aqui y con el fin con el fin de optimizar el trabajo del personal
dedicado a extracciones se realizan extracciones agrupadas cada media hora

de aquellos pacientes que durante la mafiana, han solicitado cita para el mismo
dia.

- En colaboracion con los Distritos de Atencién Primaria, se han acercado los
puntos de extraccién al paciente. Dentro de los limites que nos marcan los
requisitos de extraccién, asi como las exigencias de estabilidad y conservacion
de las muestras, son estas las que deben viajar y no el paciente. Para facilitar
esta tarea el laboratorio presta formacién a los Centros de nueva apertura,
reciclaje a todo aquel que lo solicite y facilita una serie de Recomendaciones
para el envio y la toma de muestras (Anexo_ ).

- Se ha hecho mas comodo y accesible la recepcion y toma de muestras, ya
que este es el principal y muchas veces unico punto de relacién con el
paciente, para ello se han eliminado las ventanillas dejando libre todo el
espacio de acceso a la recepcion y hay dos celadores que orientan la
circulacion de los pacientes entre la sala de espera, la recepcion y las salas de
extraccion haciendo ésta agil, ordenada digna.

- Se ha establecido un conducto de reclamaciones a través de dos personas
(un facultativo y la supervisora de enfermeria) con compromiso real de
respuesta y garantia de satisfaccién.

- Se presta atencién preferente a clientes con necesidades especiales
(ancianos, minusvalidos, madres lactantes, etc.) asi como a clientes que
manifiesten que el Laboratorio, el Centro o el Sistema Sanitario no ha cumplido
con sus expectativas incluso una vez comprobada la improcedencia de su
malestar.

Objetivo n°® 3: Atencién burocratica y tiempo de espera razonables. Como se ha
mencionado, las citas se dan de un dia para otro, y se intenta que el tiempo de
espera una vez el paciente en la sala de espera no supere la media hora. En la
propia recepcion se comprueba que no falten datos en la solicitud y se intenta
solucionar “in situ” los problemas detectados para evitar que el paciente tenga
que volver a la consulta.

Resultados a la Administracion.

Objetivo n°1: Para satisfacer éste objetivo hemos establecido un Catalogo de
pruebas acorde con las necesidades de nuestros clientes, con Tiempos de
respuesta conocidos por el clinico, la Generacién secuencial de pruebas, el
establecimiento de Protocolos consensuados con el clinico y una Hoja de




Peticiones que evita la hipersolicitud de pruebas (Vazquez y Cols. 1997). Los
resultados son los siguientes:

1.- En cuanto a la Modulacion de la Demanda.

Para evaluar las consecuencias econdmicas de la modificacion del
volante de peticion de un Laboratorio Clinico entre los afios 1994 y 1998 se
tomaron dos grupos de pruebas de la seccién de bioquimica. En un grupo
(“Grupo A”) se incluyeron aquellas pruebas que se podian solicitar mediante
una simple marca, tanto en el modelo inicial como en el modificado, y en el
segundo (“Grupo B”) aquellas que en el nuevo modelo, a diferencia del antiguo
habia que solicitar escribiendo el nombre de la determinacion.

De las estadisticas suministradas por nuestro SIL se extrajeron el
numero de pruebas realizados durante cinco afios consecutivos, incluyendo el
ano anterior al cambio de modelo de solicitud (1994) en que la estadistica fue
realizada de forma manual y cuatro afios posteriores a este. Dichos valores se
introdujeron en una hoja de calculo junto a su correspondiente valor en
Unidades relativas de Valor (URV) tomadas del Catalogo del Servicio Andaluz
de Salud de Diciembre de 1998 y se analizaron las diferencias encontradas
comparando globalmente ambos grupos en valor absoluto y en URVs .
Conociendo el namero total de peticiones se definieron dos indicadores, el n°
de pruebas por peticion (Pru/Pet)y el n° de URVs por peticion (URV/Pet).

Se encontraron diferencias apreciables en el nimero de pruebas
solicitadas en cada grupo. Las pruebas del “Grupo A” se duplicaron el primer
afio para en los sucesivos sufrir el aumento correspondiente al aumento anual
del nimero de pacientes registrado en el laboratorio. Las del “Grupo B” se
dividieron por dos para luego sufrir el mismo aumento que el grupo precedente
por el aumento anual de la carga de trabajo global del laboratorio. El n® de
pruebas por peticidbn se mantuvo estable en el periodo estudiado (Ver Tablas n°
8y9).

La disminucidén de URVs encontrada en el “Grupo B” fue algo mayor que
el aumento registrado en el “Grupo A”, por tanto se produjo un ahorro de 0.9
URVs por peticion (URV/Pet) lo cual en el computo global de los cuatro afios
supusieron 523.540 URVs, que al coste de la URV 37 pts fijado por el SAS
para las determinaciones de bioquimica supone un ahorro estimado de
19.371.009 pts en cuatro afios.

2.- En cuanto al establecimiento de Protocolos y Algoritmos diagnoésticos se
realizd un estudio sobre pruebas incluidas en los protocolos definidos
comparandolo con la realizacién de las mismas pruebas solicitadas sin el
protocolo correspondiente y calculando el ahorro producido segun el precio
obtenido al pasar las URV definidas por el SAS a pesetas.

- Protocolo de Tiroides: se realizaron un 41% menos de pruebas de las
solicitadas (se hicieron 2.660 pruebas menos en 7 meses). El ahorro estimado
para el afio entero fue de 8.436.000 pesetas.
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- Protocolo de Virus de Hepatitis “B”: se realizaron un 17% (2.228
pruebas en 6 meses) menos de pruebas de las solicitadas. El ahorro estimado
en un ano fue de 8.243.600 pesetas.

- Protocolo de Virus de Hepatitis “A”: se realizaron un 97% (6.014
pruebas en 6 meses) menos de pruebas de las solicitadas. El ahorro calculado
en un afo fue de 11.125.900 pesetas.

- Protocolo de Ferritina: se realizaron un 44% menos de pruebas de las
solicitadas (1.852 pruebas en __meses). El ahorro estimado en un afio fue de
6.111.600 pesetas.

En total se realizaron un 50% menos de determinaciones que las que se
hubieran efectuado sin la existencia de los protocolos, el ahorro estimado en un
afo es de 33.917.100 pts (Véase la Tabla n°® 10).

Objetivo n°® 2: Facilitamos informacién mensual sobre nuestra actividad,
agrupada o desglosada segun los requerimientos del servicio de estadistica del
hospital. Concretamente la primera semana de cada mes se envia la siguiente
informacion correspondiente al mes anterior asi como la acumulada del afio en
Curso:

- N° de Pruebas solicitadas y URVs consumidas desglosadas por Area
(Bioquimica, Hematologia y Microbiologia)

- N° de Pruebas solicitadas y URVs consumidas desglosadas por cada
Distrito de Atencion Primaria y por el Centro de Especialidades

- N° de Pruebas solicitadas y URVs consumidas desglosadas por cada
una de las 41 consultas del Centro de Especialidades.

Objetivo n° 3: La incorporacion de la nueva tecnologia en el Laboratorio del
Centro de Especialidades “Virgen de la cinta” se hace siempre con el
compromiso por parte de los proveedores de mantener o disminuir los costes
unitarios, es decir manteniendo los costes directos (reactivos, calibradores,
etc.) y muchas veces liberando personal para otras tareas (con lo cual se
disminuyen los coste unitarios). En este sentido en el Gltimo Concurso Publico
realizado para toda el area hospitalaria se consiguieron como mejoras y
manteniendo los costes que ya teniamos:

- Automatizar la determinacion de los Reticulocitos mediante un nuevo
contador hematologico que sustituyd a uno de los instalados con
anterioridad por la misma casa.

- Un clasificador-distribuidor de muestras

- Un alicuotador de muestras

- Un arcén congelador de — 80°C.

- Dos lectores de marcas 6pticas

Objetivo n® 4: Estamos en disposicion de realizar facturacion mensual (en URV
y pesetas) desglosado por Distrito de Atencién Primaria, por Centro e incluso
por Doctor si asi se nos solicita. Se esta estudiando la posibilidad de la
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facturacion automatica por paciente, aunque nuestro SIL, de momento, no tiene
esta utilidad.

Objetivo n° 5: En la Gestion de las pruebas remitidas a laboratorios externos
incluimos las siguientes actividades:

- Elacuerdo con el estamento clinico sobre la externalizacion de
pruebas que es necesario realizar con una periodicidad inferior a la
que es rentable para su implementacién en el laboratorio de la propia
institucion,

- La protocolizacién de su solicitud con los requisitos sobre los datos
clinicos y de identificacion que debe acompanar a la peticion,

- El seguimiento del cumplimiento de dichos requisitos en cada
solicitud y las actuaciones a llevar a cabo en el caso de que no se
cumplan.

- La verificacién del Tiempo de Respuesta en cada solicitud y la
reclamacion de los resultados en caso de que dicho tiempo se
supere,

- Evaluaciones sobre el Coste/Efectividad de los protocolos. Para ello
el laboratorio debe tener informacion sobre la influencia del resultado
de las pruebas derivadas sobre eventuales cambios en el
diagnostico, prondstico o tratamiento del paciente. Es decir, que en el
momento de la protocolizacion se deben definir sus indicadores de
evaluacion.

- Estudios de rentabilidad para su implementacion en el propio
laboratorio a medida que aumenta la demanda.
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Tabla n° 1: Aumento del n° de pacientes anual entre 1994 y 1998

Ano N° Pacientes | Aumento | %
1.994 101.281

1.995 106.890 5.609| 6
1.996 143.355 36.465| 34
1.997 148.847 5492 4
1.998 156.155 7.308| 5
Total 54.874| 48

Tabla n°® 2: Cédigos de Motivo de Consulta o Diagnésticos mas usados en
el aiio 1995.

1.- 272.- Desorden del Metabolismo de los lipidos. 23.23%

2.- 595.- Cistitis. 10.88 %
3.- 250.- Diabetes Mellitus. 7.82%
4.- 280.- Anemia Ferropénica. 6.77 %
5.- V50.- Proc Med y Quir sin Diagnostico 11.05 %
6.- 401.- HTA no complicada 6.50 %
7.-V225.- Contraceptivos Orales 3.05%
8.- V220.- Cuidados Prenatales 291 %
9.- V223.- Diagnostico de Embarazo 2.59 %

Tabla n°® 3. Motivo de Consulta o Diagnésticos codificados que agrupan el
90.60% de las peticiones en el afio 1998.

DCO COD |N° DE PET NOMBRE DCO % | % ACUM

4 35.696|Ponga el diag. Codificado 27,76 27,76
3 16.409|El diag. Sera codificado 12,76 40,53
V70 15.375|EXAMEN MEDICO GENERAL 11,96 52,49
272 13.798|ALT METABOLISMO LIPIDOS [10,73 63,22
280 4.506|ANEMIA FERROPENICA 3,50 66,72
V50 4.432|PROCED MED Y QUIR SIN DCO| 3,45 70,17
595 4.128|CISTITIS/OTRAS INFECC U 3,21 73,38
250 3.933|DIABETES MELLITUS 3,06 76,44
401 3.806|HIPERTENSION ESENCIAL 2,96 79,40
2 2.409|El n° de codigo no figura 1,87 81,27
V255 1.834|CONTRACEPTIVOS ORALES 1,43 82,70
V220 1.384|ATENCION PRENATAL 1,08 83,78
V223 1.100|DIAGNOSTICO DE EMBARAZO | 0,86 84,63
7194 682|DOLOR ARTICULAR 0,53 85,16
590 678|INFECCIONES RENALES 0,53 85,69
7807 633|MALESTAR Y FATIGA 0,49 86,18
V20 587|SUPERVIS SANIT NINO SANO | 0,46 86,64
279 572|OTRAS ALT END, MET Y NUTR | 0,44 87,08
25000 567|DIABETES NO INSULINDEP 0,44 87,52
9953 566|ALERGIA SIN ESPECIFICAR 0,44 87,96




szauer Rico, GESTION DF LABORATORIC FARA LA TOMA DE DEC

V02 524|PORT/SOSP PORT ENF INFEC | 0,41 88,37
7881 522|DISURIA 0,41 88,78
070 508|HEPATITIS VIRICA 0,40 89,17
7890 484/DOLOR ABDOMINAL 0,38 89,55
240 481|BOCIO SIMPLE (DIFUSO) 0,37 89,92
244 452|HIPOTIROIDISMO ADQUIRIDO | 0,35 90,28
7832 419|PERDIDA ANORMAL DE PESO | 0,33 90,60

Tabla n°® 4: Porcentaje de Peticiones con motivo de consulta o diagnostico
codificado. Centros con mayor porcentaje total.

Nombre Tipo de Centro | % de peticiones con DCO
El Molino Urbano 81
Gibraleodn Rural 73
El Torrejon Urbano 53
Moguer Rural 49
San Bartolomé Rural 48
La Palma del Cdo. |[Rural 46

Tabla n° 5: Porcentaje de Peticiones con motivo de consulta o diagnéstico
codificado correspondiente a la clave V50.

Nombre Tipo de Centro | % de peticiones con V50
Los Rosales Urbano 40
Gibraledn Rural 36
El Molino Urbano 30
La Orden Urbano 19

Tabla n° 6: Porcentaje de Peticiones con motivo de consulta o diagnéstico
codificado diferentes a clave V50.

Nombre Tipo de Centro | % de peticiones con DCO
diferente de V50

El Molino Urbano 50

Gibraleon Rural 37

Plaza Houston Urbano No Rec 32

Tabla n° 7. Variabilidad en el Porcentaje de utilizacion de la clave del motivo
de consulta o diagnéstico codificado en los Centros rurales

Centro Rural % DCO |Centro Rural % DCO
Palos 0.00 |Gibraleodn 73.60
Bollullos 0.19 |Moguer 49.59
Isla Cristina 0.33 | San Bartolomé 48.81
Almonte 0.75 La Palma 46.19
Villalba 0.95 |San Juan 39.93

Tabla n° 8: Niamero de pruebas entre los afios 1994 a 1998 por grupo.
Grupo “A” pruebas que se podian solicitar mediante una simple marca,




tanto en el modelo inicial como en el modificado, y Grupo “B” aquellas
que en el nuevo modelo, a diferencia del antiguo hay que solicitar

escribiendo el nombre de la determinacién.

N° Pruebas 1.994 1.995 1.996 1.997 1.998

Grupo A 329.810 616.352 699.768 850.133 837.180
Grupo B 327.375 150.683 159.506 212.882 215.854
Total 657.185 767.035 8569.274| 1.063.015] 1.0530.34

Tabla n° 9: Numero de pacientes, numero pruebas por peticiéon y de
numero de URVs por peticion entre los afios 1994 a 1998

1.994 1.995 1.996 1.997 1.998
N° Pacientes 101.281 133.355 143.355 148.847 156.155
Pru/Pet 6.5 5.8 6.0 7.1 6.7
URV/Pet 10.2 7.7 8.0 9.0 9.3

Tabla n°® 10: Comparacion de parametros solicitados y realizados segun los
protocolos establecidos. Porcentaje de pruebas no realizadas, periodo
estudiado, URV de la determinacion y valor en pesetas de la URV. Ahorro
estimado en pesetas en doce meses.

PROTOCOLQO |SOLICITADOS [NO PROCESADOS % {PERIODO [URV|PTS |COSTE |[EST1 ANO

TIROIDES 6.533 2.660| 41 7| 50f 37| 1.850( 8.436.000
VHB 13.194 2.228| 17 6| 50| 37| 1.850{ 8.243.600
VHA 6.220 6.014| 97 12; 50| 37| 1.850| 11.125.900
FERRITINA 3.314 1.852| 44 6| 50| 33| 1.650| 6.111.600
TOTAL 33.917.100
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SSTION DE LABORATORIO PARA LA TOMA DE DECISIONES.

DISCUSION.

1) Introduccién.

2) Principales Aportaciones. Conclusiones y Sugerencias para un futuro
préximo.

Nuevo Modelo de Volante.

Codificacion del Diagnostico o Motivo de Consulta.

Clave de Identificacion de Médico y Centro.

Etiquetas de Cddigos de Barras.

Tubo Primario.

Consecuencias de la utilizacion de los Protocolos y de las medidas
de Modulacién de la demanda.

Nueva Organizacién: Area de Recepcion y Distribucion.

Nueva Organizacion: Areas Técnicas y de Conocimiento

Estudios de Coste

Satisfaccion del Cliente.

Calidad: Creacion de la Unidad de Calidad.

3) Recomendaciones para investigaciones futuras
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1) Introduccién.

Los cambios y tendencias en el actual Sistema Sanitario apuntan a que
todas sus instituciones y estructuras deben iniciar cambios tendentes a la
mejora de su gestion, fundamentalmente para el aumento de su eficacia y el
acercamiento al cliente. Una de las estrategias iniciadas es la progresiva
introduccion de mecanismos de mercado en el actual Sistema Nacional de
Salud, este mecanismo podria poner en peligro la continuidad de los
laboratorios publicos tal y como hoy los entendemos.

Para adaptarse a este nuevo entorno, los Laboratorios Clinicos deben
desarrollar e implantar sistemas de informacién que les permitan conocer su
ambito de actuacién y tomar decisiones objetivas sobre sus procesos. Los
sistemas de gestién de los Laboratorios Clinicos deben incluir medidas para
mejorar de forma continua su organizacioén, metodologias para el conocimiento
y control de sus costes, y planes que recorran todo el espectro de la calidad
partiendo de la calidad de sus productos y servicios e incluyendo como ultima
finalidad la satisfaccién del cliente. En este proceso es fundamental conseguir
el apoyo decidido de la direccién, la participacién continuada de todo el
personal del laboratorio asi como una implicacién efectiva con el estamento
clinico.

Frutos de esta reflexién han sido los cambios realizados durante el
proceso de reforma del laboratorio clinico del Centro de Especialidades “Virgen
de la Cinta” de Huelva iniciadas en octubre del afio 1994 y que aun prosiguen
en la actualidad. A continuacién nos proponemos describir el valor aportado por
dichas innovaciones, sus limitaciones y sugerencias sobre posibles cambios
futuros.

2) Principales Aportaciones. Sugerencias para un futuro préximo

* Nuevo Modelo de Volante.

La nueva hoja de peticidn que sustituy6 a las seis existentes hasta el
momento, facilita la correcta cumplimentacién de ésta ya que los datos
comunes a todas ellas (demograficos, localizaciéon y clinicos) se escriben una
sola vez.

Al poder solicitarse mediante una simple marca solo algunas de las pruebas
disponibles en el laboratorio a diferencia de las anteriores hojas de peticion
auténticos catalogos de pruebas, se contribuye a reducir la hiperutilizacion
indiscriminada de pruebas (Vazquez y Cols. 1997).

Como siguiente paso en un futuro préximo pensamos introducir una
nueva hoja de peticiones tipo “tarjeta grafitada” que incorpore las
caracteristicas de nuestro actual volante, afiadiéndole una segunda parte
donde figuren los principales protocolos y algoritmos diagnosticos negociados
con el estamento clinico, asi como algunas indicaciones sobre el tubaje
correcto de las muestras. Las ventajas de este tipo de solicitudes son las
siguientes:



- Lalectura automatica por un lector de marcas Opticas permite la
disminucion de un tipo de errores muy dificiles de detectar como son
los ocurridos en el momento de la transcripcién de los datos desde la
solicitud al SIL.

- Larapidez en la introduccion de los datos en el SIL (2000
peticiones/hora) acorta mucho la duracion de la fase preanalitica la
cual en muchas ocasiones se convierte en la fase limitante del
Tiempo de Respuesta del Laboratorio.

- Larealizacion de la mayor parte de esta actividad de forma
automatica libera al personal administrativo para realizar multiples
tareas que actualmente no se hacen por falta de tiempo o0 son
asumidas por otros estamentos.

* Codificacion del Diagnostico o Motivo de Consulta.

La inclusion del diagnéstico o motivo de consulta en las hojas de peticidon
aporta valiosa informacion durante todo el procesamiento de las muestras en
los laboratorios clinicos, facilitando la ampliacion o restriccion de pruebas
segun los resultados obtenidos, la interpretacion y validacion de resultados
patologicos, y la evaluacion de la rentabilidad diagnéstica de las diferentes
determinaciones. Con el fin de aumentar el valor de esta aportacion, nos
proponemos desdoblar esta informacién en dos, una que aporte el diagnostico
principal del paciente (por ejemplo Diabetes) y otra que refiera el motivo de
consulta actual (por ejemplo Infeccidn Urinaria).

Su uso de forma codificada facilita su tratamiento informatico y refuerza en
el ambito clinico la cultura de la codificacion de todos sus procesos, escalon
fundamental para el desarrollo de los sistemas de informacién y calidad en
cualquier ambito.

El solicitar el diagnostico o motivo de consulta en cada volante, haciendo
especial hincapié en las pruebas especiales debe contribuir a facilitar la
adecuacion entre las pruebas seleccionadas y el proceso en estudio y la
gestion de dicho proceso dentro del laboratorio.

El seguimiento realizado desde la introduccién de estos codigos demuestra
que su uso ha ido aumentando paulatinamente, y aunque el porcentaje de
peticiones sin diagndstico o motivo de consulta todavia es significativo (_), éste
disminuye mucho en las pruebas especiales, sobre todo en las que se derivan
a otros laboratorios ya que a este respecto se realiza un seguimiento especial
sobre dichas pruebas.

Aunque resulta dificil sacar conclusiones de la heterogeneidad de datos,
encontrada al analizar el uso de los diagnésticos entre los diferentes Centros de
Atencién Primaria atendidos en el laboratorio del Centro de Especialidades
“Virgen de la Cinta” de Huelva, puede deducirse que al menos en algunos de
ellos existe una actitud muy positiva hacia la utilizacién de codigos para consignar
el diagnéstico o motivo de consulta y que esta tendencia a veces pudiera estar
limitada por el insuficiente numero de cédigos incluidos en la primera version.
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Dicha impresion fue posteriormente ratificada en las reuniones que
periddicamente el laboratorio celebra en cada uno de los Centros de Atencién
Primaria. Por todo ello y a peticién del Laboratorio se han ido realizado revisiones
de los cédigos de la WONCA que esperamos facilite y promueva su mayor
utilizacion al contener mas grupos y mas diagnosticos en cada uno de ellos,
ademas en la tltima version dentro de los grupos realizados los diagndsticos
estan ordenados alfabéticamente y ocupan menos hojas que en la primera
haciendola mas manejable.

* Clave de Identificacion de Médico y Centro.

La identificacion del médico solicitante y Centro de procedencia mediante
una sola clave de cuatro digitos, facilita la cumplimentacion correcta de dicha
informacion en las solicitudes evitando escribir en cada ocasién tanto la
localizacion como el nombre del médico y el nimero de colegiado (requisito al
que obliga el Decreto de Autorizacion de Laboratorios de la Junta de
Andalucia), o el uso de abreviaturas o firmas mas o menos ilegibles.

Dicha clave esta ausente en un (_%) y los errores encontrados se producen
sobre todo en las sustituciones de verano época en la que el personal habitual
es sustituido por otro no acostumbrado y que ademas debe cambiar de clave
durante los meses de este periodo encontrandonos a veces que sigue
utilizando la misma clave a pesar de cambiar de consulta e incluso de Centro.

* Etiquetas de Codigos de Barras.

La lectura automatica mediante escanner de la identificacion de la muestra
(etiquetas de codigos de barras) tanto sobre los propios tubos en los
analizadores como en las peticiones en el area administrativa, nos permite la
identificacion positiva de las muestras y peticiones ya desde la etapa
preanalitica.

Para asegurar la seguridad en la identificacion en este critico momento, se
ha definido el siguiente proceso:

- El paciente entrega la peticion en la Recepcion del laboratorio, a
veces junto a las muestras que ha recogido previamente (orina,
esputo, etc.),

- Seguidamente el personal de esta area selecciona los tubos
adecuados segun las pruebas que figuran en la hoja de peticion,
adhiere las etiquetas tanto en la dicha hoja como en los
correspondientes tubos y contenedores de muestras y entrega los
tubos ya identificados al paciente que pasa a la sala de extracciones
con éstos en la mano. Si el paciente traia ya alguna muestra, esta es
recogida e identificada de la misma forma.

Dicho proceso se realiza asi mismo en los diferentes Centros donde
ademas se recomienda que se lleve un registro de las solicitudes enviadas al
laboratorio en el que figuren la fecha, el nimero de identificacién de muestra
(codigo de barras), el nombre y apellidos del paciente, la clave del médico




peticionario y las pruebas solicitadas. Gracias a este registro, la reclamacion de
informes a veces sirve para solucionar errores en la cumplimentacion de la
solicitud, o en la transcripcion de los demogréaficos al SIL ya que debido a la
tradicionalmente mala caligrafia de los solicitantes se produce con demasiada
frecuencia interpretaciones o incluso a la ilegibilidad de dichos datos.

Es de esperar que la informatizacion de los Centros de Atencién Primaria
del SAS, ya en marcha en varias provincias andaluzas, nos posibilite la
recepcion de los demograficos en forma de etiquetas, o incluso de toda la
solicitud en soporte magnético o via telematica. En nuestro Centro de
especialidades la reciente informatizacién del sistema de cita previa lleva a
cabo la preimpresion de etiquetas con los datos del paciente y del médico
peticionario las cuales son usadas para la cumplimentacion de las solicitudes a
los servicios de diagnostico con el consiguiente ahorro de tiempo y mejora en la
calidad de la transcripcion de dichos datos al SIL.

La adjudicacion de rangos de nimeros de identificacién de muestras
(etiquetas de codigos de barras) por Centro, identifica el Centro donde el
paciente acudio para la extraccion o entrega de las muestras de forma
independiente del Centro en el que se realizé la solicitud.

La adicién automatica por parte de nuestro SIL del mes y el dia al nUmero
de identificacion de seis digitos de la etiqueta de codigo de barras es un
segundo sistema de seguridad que impide la improbable repeticion de un
mismo namero de identificacién en fechas cercanas.

* Tubo Primario.

La implantacion del uso de tubo primario y la conexion bidireccional con el
SIL para el 90% de las pruebas disminuye al minimo tanto los errores de
transcripcion como el uso de listas de trabajo ya que nuestro SIL y la mayor
parte de los analizadores del laboratorio trabajan en modo “host query”, es
decir, al identificar la muestra el analizador pregunta al SIL sobre qué pruebas
tiene que realizarle y una vez obtenidos los resultados estos pasan
automaticamente al informe correspondiente identificado por el mismo nimero.

La préxima incorporacion de los sistemas modulares que agruparan el
procesamiento del 99% de las pruebas realizadas en suero de nuestro
laboratorio, facilitara el uso del tubo primario en todas las areas en el mismo
dia de su extraccion disminuyendo la necesidad de recurrir a alicuotaciones y
reetiquetados manuales o automaticos, o a aumentar en un dia el Tiempo de
Respuesta de ciertas peticiones por la inclusién de pruebas realizadas en
diferentes areas.

* Consecuencias de la utilizacién de los Protocolos y de las medidas de
Modulacién de la demanda.

Varias actividades tendentes a modular y adecuar la demanda de
solicitud de los parametros del catalogo del laboratorio entre las que se
encuentran la utilizacion de protocolos y algoritmos diagnésticos, la generacion
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secuencial de pruebas, el uso de volantes no sugerentes, la inclusion del
diagnostico o motivo de consulta en cada solicitud y la gestion de las pruebas
enviadas a laboratorios externos han dado lugar a la no realizacion de un
nimero considerable de pruebas, pruebas que en algunos casos hemos
contabilizado y que incluso hemos valorado en URV y pesetas. Sin embargo
creemos que la interpretacion de estos resultados debe ser cautelosa, ya que
la mision del laboratorio no es el ahorro de determinaciones, sino procurar los
medios para evitar, en lo posible, la realizacion de pruebas que no vayan a

contribuir en el proceso de ayuda al diagnéstico, principal objetivo de este
Servicio.

Por otro lado durante el proceso de negociacion con los médicos de la
Atencion Primaria de la provincia se llegé al acuerdo de realizarle cualquier
determinacion que ellos consideraran necesaria, siempre que viniera justificada
con el correspondiente diagnostico o motivo de consulta de forma codificada,
estas determinaciones han supuesto sin duda un aumento en el namero de
pruebas especiales realizado por el laboratorio y aunque resulta dificil saber si
el gasto generado pudiera compensarse con las determinaciones no realizadas
a causa de las medidas antes expuestas, si tenemos la seguridad de que al
menos son adecuadas respecto al proceso clinico en estudio.

* Nueva Organizacion: Area de Recepcion y Distribucion.

El agrupamiento y formacioén especifica de un grupo de personas en las
tareas propias de la fase preanalitica dotandoles de identidad propia, y la
sensacion de utilidad y valoracion de su labor que ellos mismos han apreciado
por parte del resto del personal del laboratorio, teniendo en cuenta que se
refieren a tareas que tradicionalmente han sido consideradas de poca
importancia, ha creado una sensacion de equipo que contribuye a la motivacién
y mayor esfuerzo del personal que trabaja en esta.

El personal de esta area formada por la Recepcién del Laboratorio y el
Centro de Distribucion es responsable de la fase preanalitica intralaboratorio y
ademas su actividad contribuye a la consecucion de la calidad de la fase
extralaboratorio, es decir que ademas de realizar todo el procesamiento de las
muestras desde que estas llegan al laboratorio desde los Centros o desde que
el paciente llega a la Recepcion, tiene asignadas tareas especificas disefiadas
para controlar la fase preanalitica extralaboratorio.

La creacion de esta area y su dotacion con personal propio descarga al
resto del personal técnico de tareas preanaliticas pudiendo dedicarse éste
durante las primeras horas de la mafiana a las labores de preparacion,
limpieza, mantenimiento, control y calibracién de los diferentes analizadores,
previamente a la llegada de las muestras del dia. Como contrapartida las Areas
Técnicas pasan a depender de las areas de apoyo, sobre todo del Area de
Recepcién y Distribucion que les suministra las muestras y del Area
Administrativa que, a través del SIL informa a los analizadores sobre las
determinaciones a realizar.
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Para llevar a cabo de forma agil y correcta con su cometido, nuestro SIL
proporciona al Centro de Distribucion lo que denomina una “Lista de Tubos”
mediante la cual se direccionan las muestras a las diferentes areas técnicas.
Dicha lista esta disefiada en forma de una tabla en cuya primera columna figura
la identificacion de las muestras, mientras que en la primera fila aparece una
identificacion de los diferentes tubos o contenedores definidos (Suero para
Bioquimica, Orina para Cultivo, etc.), de esta forma en el Centro de Distribucion
se separan y ordenan las muestras segun las indicaciones encontradas en esta
tabla. Con el fin de adelantar el comienzo de la fase analitica en el Area de
mayor carga de trabajo (Bioquimica), el Centro de Distribucion introduce los
tubos de suero directamente en los “racks” y estos en las bandejas que entran
en el analizador.

Para confeccionar esta lista previamente deben introducirse en el SIL la
identificacion de la muestra y las pruebas solicitadas, asi mientras el Centro de
Distribucion realiza toda la preparacion de las muestras y las distribuye por las
diferentes Areas Técnicas, el personal del Area Administrativa introduce los
datos demogréficos, clinicos y de localizacion los cuales seran imprescindibles
durante la fase de validacion.

Otra forma de adelantar el comienzo de la fase analitica aplicable sobre
todo en hospitales, es la de realizar la introduccion en el SIL de las solicitudes
en el mismo dia de su realizacién sea a través de la informatica del hospital o
por un turno especial establecido en el area administrativa que podria ser de
tarde. De esta forma a primera hora de la mafana siguiente, momento en que
se realizan las extracciones programadas en un hospital, al ir llegando las
muestras al laboratorio se confirmaria su llegada y se procederia a la impresion
de las “listas de tubos”. Ademas esta informacion también podria ser utilizada
para confeccionar una lista de extracciones con indicaciones sobre el tipo de
tubo y la cantidad de muestra correcta segun los parametros solicitados y las
especificaciones del laboratorio.

Por ultimo, e intentando acortar la duracion de la fase preanalitica
algunos laboratorios han vuelto a la utilizacién del plasma en sustitucion del
suero para la realizacion de la mayoria de sus determinaciones debido a que,
una vez solucionados los problemas planteados por la presencia de los
factores de la coagulacion (sobre todo el fibrindgeno) que daban lugar a
problemas en muchos analizadores, su utilizacién reduce entre 30 y 45 minutos
el tiempo de separacion de los elementos formes de la sangre y su fase liquida.

Una de las labores mas importantes realizadas por el personal del
Centro de Distribucion, es la revisién diaria de la adecuacion de los tubos a las
solicitudes de cada Centro, momento que se aprovecha para ordenar las
muestras. La informacion sobre los errores encontrados en dicho proceso,
pasan de aqui al Area Administrativa en la cual se registra en el SIL
introduciendo mensajes codificados sobre las pruebas afectadas de forma que
por un lado la informacion se encuentre al alcance de todo el personal del
laboratorio y por otro se pueda realizar su control estadistico de forma
automatica.




La aplicacion diaria de esta metédica nos ha permitido mejorar la
Calidad Preanalitica actuando sobre varios puntos:

- Conociendo la incidencia de error en la fase preanalitica y adecuando
consecuentemente nuestro Manual de Recogida Preparacion y Envio
de Muestras, haciendo especial mencion sobre las incidencias
encontradas.

- Mejorando el flujo de muestras intralaboratorio al evitar los tiempos
de blsqueda de muestras que no se han recibido o que son
incorrectas para las pruebas solicitadas.

- Llevando a cabo actuaciones puntuales sobre aquellos Centros en
los que se detecten errores sistematicos.

- Informando por escrito a cada Centro de sus errores y contactando
telefébnicamente con estos el mismo dia en que se producen, para

solucionar aquellas incidencias susceptibles solucionar de esta
forma.

En la actualidad se esta trabajando en un la creacion de un registro de
calidad previo a la fase analitica. Para ello se establecera un examen visual de
todos las muestras antes de su introduccién en los analizadores, la informacién
obtenida sobre la calidad de las muestras en cuanto a cantidad o la existencia
de interferentes endégenos (hemodlisis, lipemia e hiperbilirrubinemia) se
registrara en nuestro SIL sobre una prueba interna creada a tal efecto y
mediante una utilidad de éste, se introducirian comentarios codificados sobre
las pruebas afectadas por el interferente en cuestién. Posteriormente su
estudio estadistico que se realizara de forma automatizada podra desvelar
problemas en algunos Centros en cuanto a la preparacién del paciente, las
extracciones o el transporte de las muestras.

Debido a que el mayor porcentaje de errores en la adecuacion de las
muestras a las solicitudes se produce en los meses de vacaciones,
previsiblemente por la introduccién de personal que desconoce las normas de
preparacion y envio de muestras, hemos optado por introducir parte de éstas
en las hojas de peticion. Ademas del analisis realizado de los errores de
adecuacioén de las muestras a las solicitudes en el afio 1998, se vio que la
mayor parte de los errores (el 72.84%) se producian sobre las muestras de
orina, a pesar de todos nuestros comentarios, llamadas telefénicas y envio de
normas a los Centros, pensamos que la frecuencia de estos errores se debe a
varias causas:

- La multiplicidad de contenedores diferentes necesarios para los
parametros mas rutinarios de orina (Sistematico, Cultivo, Bioquimica
de Orina), la cual aumenta cuando se introducen pruebas especiales.
El cumplimiento de las normas de preparacién de los pacientes para
la recoleccién algunas de estas muestras a veces por
desconocimiento o por su propia dificultad (Orina de veinticuatro
horas, Orina Estéril en nifios o pacientes encamados, Orina
Acidificada, Orina Protegida de la luz).

- La menor importancia concedida por el propio usuario a dichas
muestras lo cual puede facilitar olvidos y errores en la recogida.




Por ello estamos valorando la posibilidad de agrupar la recogida de las
muestras para las tres pruebas mas rutinarias (Sistematico, Sedimento y
Cultivo) en un solo contenedor estéril que lleva asociado un conservante para
evitar el sobrecrecimiento bacteriano y que ademas tiene la posibilidad de
extraer alicuotas de la muestra mediante un tubo de vacio que evita las
manipulaciones. Ademas en el caso de los parametros realizados en orina, a la
hora de decidir entre dos técnicas alternativas que aporten la misma
informacién, habra que tener en muy en cuenta la diferente dificultad en la
preparacion y recogida de la muestra (necesidad de dietas, aditivos, orina de
venticuatro horas, etc.).

* Nueva Organizacion: Areas Técnicas y de Conocimiento

La creacion de areas jerarquicamente independientes en las que se
realizan todas el trabajo relativo a la fase analitica del laboratorio, sometida
Unicamente a las necesidades organizativas del laboratorio y a la supervisién
de la Unidad de Calidad ha contribuido a la responsabilizacion del personal
tecnico del laboratorio de las tareas que le son propias, a su reciclaje teérico y
practico y a consecuentemente a su motivacion profesional. La mision de estas
areas se resume en responsabilizarse de proporcionar a las areas de
conocimiento resultados técnicamente correctos y en el tiempo adecuado.

Las Areas de Conocimiento, agrupadas en base a las necesidades
clinicas (Anemias, Fertilidad, Marcadores Virales) pueden recibir resultados de
diferentes areas técnicas y mantienen una estrecha relacion con la Unidad de
Calidad. Estas areas siempre a cargo de un facultativo y gracias a los datos
aportados por los sistemas de informacién del laboratorio (principalmente el
SIL) se ocupan de integrar toda la informacién que llega a sus manos en el
momento de la validacion para aportar un valor afiadido a los resultados dando
lugar a un auténtico informe frente a una simple relacion de resultados. Para
ello contando con la informacion que les aportan tanto las diferentes areas
técnicas, como la Unidad de Calidad, el resto de los resultados de la misma
muestra (tienen acceso a consultar todos los resultados, incluso los de areas
diferentes), los resultados anteriores del mismo paciente, datos clinicos,
demograficos y de localizacion aportados en la solicitud y aplicando sus
conocimientos en fisiopatologia toman decisiones sobre realizar o no
determinados test, repetir una pruebas, comunicarse con el clinico para
comunicar un resultado inesperado o solicitar mas informacion, introducir
comentarios de forma libre o codificada, etc.

El progresivo distanciamiento de tareas puramente técnicas que hasta
ahora habian asumido los facultativos ha permitido liberar a dicho estamento
para otras tareas como:

- El asesoramiento en la eleccion y secuenciacidén de pruebas asi
como en su interpretacion.

- La evaluacién e implementacién de nuevas tecnologias unidas a
estudios coste-efectividad.

- La realizacion y seguimiento de protocolos
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- La participacion en unidades clinicas

- La investigacién y publicaciones

- La docencia del personal técnico y del especialista en formacion

- La elaboracién de la documentacion referente al aseguramiento de la
calidad.

- Tareas de organizacién y gestion de recursos.

- Todas las tareas referentes a la calidad (que se agruparan en la
Unidad de Calidad).

* Estudios de Coste

Hemos realizado, en diferentes ocasiones y siempre de forma
retrospectiva estudios sobre el coste de todas nuestras determinaciones
desarrollando para ello nuestra propia metodologia basada en la contabilidad
analitica (Vazquez y Cols. 1999).

A este respecto gracias a la realizacion de estos estudios, se decidié
derivar algunas pruebas que por su escasa demanda tenian un gasto
inaceptable en calidad (calibraciones y controles) concretamente se derivaron a
nuestro hospital de referencia las determinaciones de C3, C4, Transferrina,
Magnesio, Lipasa y Aldolasa, ademas respecto a otras determinaciones se
decidio realizar una sola serie por semana (AFP, PSA Libre, Ag y Ac E del
VHB, Progesterona y Testosterona) teniendo en cuenta que la mayoria eran
solicitadas desde las consultas del Centro de Especialidades y que por tanto el
Tiempo de Respuesta no seria critico puesto que las citas de revision en las
consultas externas se dan para un minimo de quince dias. Asi mismo se
decidié cambiar el médulo de ISE por un analizador de iones separado del
analizador de bioguimica ya que de esta forma se evitaban las continuas
recalibraciones automaticas a lo largo de la jornada de trabajo.

Con posterioridad se vio la utilidad de fijar el precio de la determinacion
en el momento de la adquisicién de los materiales necesarios para su
realizacion. Es decir, en los Gltimos Concursos Publicos realizados por tres
afios en el Area Hospitalaria “Juan Ramon Jiménez”, a la que pertenece el
Centro de Especialidades “Virgen de la Cinta” se ofertaron las determinaciones
previstas para tres afos incluyendo todo lo necesario para su realizacion,
incluyendo todos los fungibles tipo reactivo (calibradores, controles, soluciones
de lavado), pocillos, puntas de pipetas, contenedores de residuos, el alquiler y
mantenimiento del instrumental para llevarlo acabo, y la conexién al SIL. De
esta forma se evita casi en su totalidad las posibles variaciones en los costes
unitarios de las diferentes pruebas (debidas a costes no controlados, averias,
caducidades, reactivos en mal estado, etc.) dejando sélo una pequefia
variacion de alrededor del 10% sobre el total de cada parametro achacable al
gasto en no calidad del laboratorio (repeticiones).

* Satisfaccion del Cliente.
Se han disefiado y puesto en marcha multiples medidas para conseguir

la satisfaccion de nuestros clientes, algunas de ellas han dependido
directamente de la oferta de productos y servicios del laboratorio, otras de la
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organizacion interna de éste y por ultimo todo lo referente a actitudes hacia el
cliente dependen del convencimiento personal de cada uno de los trabajadores
del Servicio, de que nuestra objetivo debe ser satisfacer las necesidades y
expectativas de nuestro clientes como forma de trabajo.

Por tanto despues de cuatro afios trabajando en este sentido se ha
conseguido un cambio de mentalidad en la mayoria del personal del laboratorio
y mientras que velocidad de implantacion de las medidas estructurales ha
seguido una curva descendente (mayor al principio y menor al final), la
velocidad del cambio de mentalidades ha sido inversa, es decir, a medida que
mas personas han ido mejorando en su vision del cliente, mas motivaciéon han
creado en el resto. Aun asi creemos que es la parcela en la que mas hay que

avanzar y la que pueda sentar las diferencias entre un Laboratorio Clinico y
otro.

* Calidad: Creacion de la Unidad de Calidad.

A medida que se fue avanzando en este proceso de reorganizacion del
laboratorio y se hizo necesario dedicar mas tiempo a disefiar protocolos y
actividades de calidad, realizar diferentes tipos de estudios, comunicarse con el
estamento clinico, etc., se fue haciendo evidente que para darle a todas estas
tareas la debida continuidad deberia crearse un area de apoyo dependiente
unicamente de la direccion del laboratorio en la que al menos una persona se
dedicara a jornada completa a tareas de calidad, en esta Unidad de Calidad
participarian ademas a tiempo parcial un técnico, fundamentalmente para las
cuestiones referentes a la preparacion, distribucion y procesamiento del
material del control de calidad y una administrativa para todo lo referente a la
introduccion en el SIL de todos los registros de calidad, a las tareas del control
del almacén, la informacion al cliente y a la gestion de las reclamaciones.

Por tanto las funciones que asumiria o coordinaria esta Unidad serian:

1.- Definir la politica de calidad del Laboratorio (en colaboracion con la
direccion del laboratorio), coordinar la implantacién y funcionamiento de todos
sus apartados, realizar las evaluaciones previstas con la periodicidad acordada,
proponer mecanismos de mejora y llevar a cabo la comunicacién interior y
exterior de los resultados.

2.- Si esta unidad es responsable de la integracion de varios laboratorios
integrados, debera velar por el cumplimiento de los objetivos de dicha
integracién ya que la mayoria de estos atafien a uno u otro escalén de la
calidad (Control de Calidad, Garantia de Calidad, Aseguramiento de la Calidad,
Gestion Total de la Calidad). Entre estos objetivos destacamos la unificacion,
integracion y coordinacion de:

- Laimagen exterior del Laboratorio.

- La configuraciéon y mantenimiento del SIL

- La Conexién y comunicacion del SIL con el Sistema Informatico
Hospitalario.

- El Catalogo de Productos y Servicios del Area de Laboratorios.

- El' Volante Peticionario.




- Lagestion de las Citas para pruebas especiales.

- La Recepcion y Toma de Muestras.

- El n°® de identificacion de la muestra.

- La Base de datos y mecanizacion de peticiones.

- La Emisién de Informes y el Archivo de peticiones y resultados.

- El Almacén.

- La Gestion de las Reclamaciones.

- La Comunicacion interna y externa, incluyendo la Informacién al
cliente sobre Tiempos de Respuesta, Requisitos de extraccion,
conservacion y transporte y la Relacion con los Centros de Atencion
Primaria.

3.- Ademas esta Unidad es la responsable directa de todo el proceso de
Garantia de Calidad incluyendo la definicion, registro y evaluacion continua, de
los indicadores de Calidad Preanalitica, Analitica y Postanalitica, asi como de
la adopcidn y registro de las medidas correctoras correspondientes.

4.- Asi mismo debe coordinar la elaboracion de toda la documentacion
necesaria para el Aseguramiento de la Calidad en el seno de Autorizaciones
gubernativas o Acreditaciones voluntarias u obligatorias. Parte de esta
documentacion sera responsabilidad de las Areas Técnicas o de Conocimiento
de los laboratorios y parte debera ser elaborada por la propia Unidad.

5.- Por ultimo y no menos importante, en estrecha colaboracién con el Director
del Area de Laboratorios, velara por la satisfaccion del cliente definiendo sus
clientes, conociendo sus necesidades y expectativas mediante encuestas,
analisis de las reclamaciones, reuniones con servicios clinicos y organizaciones
de usuarios, proponiendo medidas de mejora y evaluando la efectividad de
dichas medidas.
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