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Resumen

Se analiza la situacion actual del Laboratorio Clinico en los
umbrales del siglo XXI con una perspectiva global desde
diversos puntos de vista:

Descripcion Histérica de WASPaLM: La Asociacion Mun-
dial de Sociedades de Patologia y Medicina de Laboratorio.
Presentacién de la Vision, Mision, Valores, Organiza-
cion, Actividades de WASPaLM.

Anadlisis de los factores que afectan el ejercicio de la
Patologia y del Laboratorio Clinico.

Descripcion de la evolucion y de las tendencias en los
enfoques y sistemas de calidad con una clara tendencia
hacia la regulacion y certificacion con los estandares 1ISO-
15189 de alcance mundial.

Anélisis de las megatendencias observadas incluyendo el
aumento en los servicios ambulatorios, el desarrollo cien-
tifico y tecnolégico, surgimiento de la medicina molecu-
lar, la absorcion de los laboratorios clinicos a grandes
corporativos, el surgimiento de la automatizacion y de la
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Summary

A discussion of Clinical Laboratory current practice, at the
beginning of the third millennium from a global perspective
on several items is presented including:

The historical evolution of the World Association of Soci-
eties of Pathology and Laboratory Medicine.
Presentation of the Vision, Mission, Goals, Structure,
and Activities of WASPaLM.

Analysis of the issues affecting Pathology practice world-
wide today.

Description of global quality trends toward regulations
and certifications under international standards such as
ISO-15189.

Mega-trend analysis of several issues including the in-
crease in outpatient laboratory services, increase in mo-
lecular pathology testing, increase in corporate laborato-
ry activity, increase in quality system applications,
decrease in the number of pathologists and other labora-
tory professionals in the clinical laboratory, decrease in

Rev Mex Patol Clin, Vol. 51, Nim. 1, pp 24-29 = Enero - Marzo, 2004



McClatchey KD. La medicina de laboratorio en el tercer milenio

robotica y su impacto en la reduccion en costos de ope-
racion, precios y utilidades en los servicios de laborato-
rio, la disminucion en el nimero de programas de resi-
dencias y del numero de médicos especialistas en
patologia clinica y anatomia patolégica asi como de la
disminucién en el nimero de profesionales del laborato-
rio clinico incluyendo quimicos, laboratoristas, etc.

= Finalmente se hace una prospectiva optimista de la fun-
cion de los laboratorios en el tercer milenio, invitando a
todos los profesionales del laboratorio clinico en la re-
definicion de todos y cada uno de nuestros roles.

WASPaLM

a Asociacién Mundial de Sociedades de Pato-
logia y Medicina de Laboratorio, mejor conoci-
da como WASPaLM, es una “Sociedad de Socieda-
des” de nivel mundial. Esta organizacion fue fundada
en 1947 con la participacion de 10 paises europeos.
Originalmente fue denominada WASP sin embargo,
en 1999 se modificé el nombre para destacar la
importancia de la patologia clinica en la medicina de
laboratorio. Nuestra Organizacion opera actualmen-
te en todo el mundo, incluyendo 40 paises de los
cinco continentes abarcando un total de 57 socieda-
des constituyentes. WASPaLM es gobernada hoy dia
por un Consejo de Representantes de cada uno de
los cinco continentes. EI Consejo se apoya a su vez
en una Casa de Representantes elegida por las So-
ciedades Constituyentes de todo el mundo.

Misidon

La Asociacion Mundial de Sociedades de Patolo-
gia y Medicina de Laboratorio tiene como misién
promover la salud en todo el planeta, promovien-
do la ensefianza y la practica de la patologia y de la
medicina de laboratorio en todos sus aspectos.

Meta

= Fomentar la cooperacion entre todos sus inte-
grantes, asi como con otras organizaciones in-
ternacionales dedicadas al cuidado de la salud.

training programs in laboratory medicine, decrease in
payment for laboratory services, decrease in local stand-
ards including accreditation, and finally the inclusion of
Laboratories as a part of economy service.

= Finally an optimistic prospective view of the future of
Laboratory Medicine is expressed inviting all the profes-
sionals involved to continue working hard in order to re-
define our roles in the changing environment of the clin-
ical laboratory.

= Desarrollar un papel activo en su calidad de
organizaciéon no gubernamental ante la Organi-
zacion Mundial de La Salud (OMS), la Organi-
zacion Internacional de Estandares (I1SO), las
Naciones Unidas, etc. En todos los campos
que involucren el ejercicio de la patologia clini-
ca y la medicina de laboratorio.

= Promover el intercambio de informacion entre
los pat6logos y los profesionales del laborato-
rio clinico a lo largo y ancho de todo el planeta.

Para facilitar el proceso de intercambio de in-
formacién y la capacitacion continua, en 1996
WASPaLM instal6 un sitio en Internet denomina-
do (http//www.waspalm.org) el cual sirve de
enlace a la Supercarretera de la Red Global de
Organizaciones de Salud, la cual puede ser acce-
sada por los profesionales de la salud desde cual-
quier parte del mundo.

Secretariados y Comités

Un aspecto importante del trabajo de WASPaLM
ha sido el del desarrollo de un nimero impor-
tante de Secretariados y de Comités dentro de
las Sociedades Constituyentes las cuales han to-
mado una responsabilidad especifica. Dentro de
los mismos vale la pena mencionar:

= Comision Mundial de Estandares
= Aseguramiento de la calidad (SEQUA)
= Secretariado de Patologia Forense
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= Secretariado de paises en desarrollo
= Secretariado de informatica
« Secretariado de ética médica

Para mayor informacién sobre los mismos, se
recomienda revisar la pagina electrénica http//
www.waspalm.org

Afiliacion a otras organizaciones
WASPaLM mantiene relacién con diversas orga-

nizaciones encargadas del cuidado de la salud, in-
cluyendo:

OMS: Organizacién Mundial de la Salud
NCCLS: Comité Nacional de Estandares del
Laboratorio Clinico

ISO: Organizacion Internacional de Estandares
CIOMS: Consejo Internacional de Organizacion
en Ciencias Médicas

Fundacion Mundial de
Patologia (WPF)

A partir de 1969, WASP generd una fundacion
especificamente para otorgar una Beca denomi-
nada GORDON SIGNY FOREIGN FELLOWSHIP
para permitir que joévenes patdlogos puedan visi-
tar naciones extranjeras para aprender habilida-
des cientificas que puedan ser de utilidad en sus
paises de origen al volver a casa. WPF tiene el
orgullo de ayudar en la formacién de los patolo-
gos de los paises en desarrollo, bajo la filosofia de
Sécrates: “Si un hombre desea mover al mundo,
primero debe ser capaz de moverse a si mismo”.

Factores que afectan a
la medicina de laboratorio

Hoy dia, existe un buen nimero de elementos
gue estan cambiando el ejercicio de la medicina
de laboratorio en todo el mundo, dentro de los
que podemos mencionar:
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. Aumento en los servicios ambulatorios.

. Incremento en las pruebas moleculares.

. Mayor integracién corporativa.

. Menor precio y utilidad en los servicios de la-

boratorio clinico.

5. Menor nimero de pat6logos en los laborato-
rios clinicos con menor nimero de programas
de residencia en patologia clinica y anatémica.

6. Desarrollo de los sistemas de calidad.

7. Mayor importancia de los estdndares interna-
cionales incluyendo la certificacion y acredita-
miento.

A W N P

1. Aumento en los servicios ambulatorios

Desde hace mas de una década se ha venido ob-
servando una reduccion en la importancia de la
hospitalizacion en la atencion médica habiéndose
desplazado hacia la medicina ambulatoria, de tal
manera gue si hace unos afios existia una propor-
cion de 80/20 con predominio de pruebas reali-
zadas en los hospitales, actualmente se observa
una relacion de 40/60 con predominio de prue-
bas realizadas a pacientes externos. Esta tenden-
cia no se ha detenido y tal parece que seguira
creciendo.

2. Incremento en las pruebas moleculares

El desarrollo de la ingenieria genética y de la bio-
logia molecular ha tenido un impacto significati-
VO en patologia clinica y en anatomia patoldgica,
sobre todo en las areas de microbiologia y he-
matologia, donde se aplican aproximadamente
50% de las pruebas mas recientes. La sensibi-
lidad y la especificidad de las nuevas pruebas
estan transformando el ejercicio de la medicina
en el siglo XXI ya que estas pruebas son capa-
ces de anticiparse a la clinica de manera suma-
mente significativa. Llevando a la medicina a ser
cada vez mas preventiva y sobre todo basada en
evidencias.
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3. Mayor integracion corporativa

Un fendmeno mundial, que se inici6 en los paises
mas desarrollados, es el de la consolidacion de
sistemas el cual se ha manifestado en los labora-
torios clinicos a través de la desaparicion de los
pequefios laboratorios independientes, los cuales
se estan integrando a grandes cadenas corporati-
vas dentro de esquemas diversos incluyendo el
de las franquicias. La consolidacion de los siste-
mas es en gran medida el resultado del desarrollo
tecnoldgico de la robdtica, de la automatizacién
y de la informatica, en la que se integran los labo-
ratorios de atencion directa al cliente, con los la-
boratorios de alto volumen y los laboratorios de
pruebas especiales. Dando como resultado un me-
nor nimero de laboratorios independientes con
un mayor nimero de sofisticados y grandes labo-
ratorios corporativos.

4. Menor precio y utilidad en los servicios
de laboratorio clinico

El desarrollo de la tecnologia, incluyendo la auto-
matizacion, la robotica y la informética, sumado a
la integracion de la medicina en grandes sistemas

corporativos en los que prevalece el manejo ad-
ministrado de la prestacion de servicios “mana-
ged care” ha provocado una significativa reduc-
cién en los costos y en el reembolso por los
servicios, en los que el pago y la utilidad se han
visto disminuidos en cerca de 50%. Los Labora-
torios de hoy son parte integral de una “Econo-
mia de Servicio”.

5. Menor nimero de patélogos en los
laboratorios clinicos, menor numero de
programas de residencia en patologia
clinica y anatémica

Como consecuencia de la automatizacion y de la
robética, de la consolidacion de los sistemas de
salud, del corporativismo y de la medicina admi-
nistrada, cada vez es menor el nimero de medi-
cos patdlogos, de quimicos clinicos y de técnicos
laboratoristas ejerciendo dentro de los laborato-
rios clinicos, sobre todo en las areas mas tradicio-
nales como son: quimica, inmunologia y microbio-
logia, dando lugar a que se haya reducido el
nimero de programas de ensefianza, incluyendo
un menor nimero de las residencias médicas de
posgrado en patologia anatémica y clinica.

Cuadro I. Evolucion de los enfoques en calidad en medicina de laboratorio.

Evaluacién externa

Evaluacién externa de la

) Economia .
1960 Control de calidad  industrial Pago por servicio
1970 Evaluacion externa
Economia Medicina
1980 Aseguramiento de servicio administrada

de la calidad local
Normas locales

Certificacion
calidad regional local

Normas regionales

Evaluacién externa de
la calidad nacional
Normas nacionales
Evaluacién externa de la
calidad internacional

1990 Mejora continua

Articulacion,
financiamiento y
operacion integrados

Normas

2000 Calidad total internacionales

Certificacion
regional

Certificacion
nacional

Certificacion
internacional

\/
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6. Desarrollo de los sistemas de calidad

Como se puede observar en el cuadro I, los siste-
mas de calidad estan evolucionando desde la lo-
calidad hacia la escala mundial.

El enfoque de los sistemas de calidad también
ha estado evolucionando desde el logro de la con-
fiabilidad en los resultados a través de indicado-
res de precision y exactitud hacia un espectro
méas amplio en el que se evalla la efectividad, efi-
ciencia y eficacia de todos y cada uno de los com-
ponentes del sistema (cuadro I1).

Desde el punto de vista integral, actualmente se
considera que todas las estructuras y todos los
procesos deben funcionar de manera coordinada,
por lo que cada uno de ellos debe ser verificado
por etapas de control con indicadores de desem-
pefio para garantizar que funcionan correctamen-
te ya que de no llevarse a cabo, afectaran adversa-
mente la calidad del resultado (cuadros Il y IV).

7. Mayor importancia de los estandares
internacionales incluyendo la certificacion y
acreditamiento

Hasta hace muy poco tiempo, los laboratorios
clinicos se certificaban internacionalmente con las
Normas de la Organizacion Internacional de Es-
tandares 1ISO-9000 después de satisfacer una se-
rie de veinte requisitos de los que se destacan
doce esenciales (cuadro V).

Gracias a un significativo esfuerzo internacio-
nal, hoy dia los profesionales del laboratorio con-

Cuadro Il. Delimitacién de responsabilidades en un
sistema de calidad integrado.

Puntos criticos Etapapre- Etapa Etapa
de control analitica analitica posanalitica

Factor humano
Evaluacién externa
Archivos

Auditoria interna
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Cuadro 1ll. Delimitacion de prioridades en un sistema de
calidad integrado.

1. Control de calidad Técnicas operativas para
garantizar la confiabilidad de los
resultados en términos de
precision y exactitud.
Esfuerzos integrales coordinados
para lograr las metas de calidad.
Actividades sistematicas planeadas
de calidad para garantizar el logro de la calidad.
4. Calidad total Manejo del sistema para
garantizar la satisfaccion del cliente.
5. Administracion Anélisis del costo beneficio
de calidad del sistema.

2. Gestion de calidad

3. Aseguramiento

Cuadro IV. Puntos esenciales de la serie ISO 9000.

= Organizacion

= Personal

= Instrumentacion y equipos
= Adquisiciones e inventarios
= Control del proceso

= Archivos y registros

= Manejo de la informacién
= Manejo de incidentes

= Auditorias de calidad

= Mejora continua

= Servicios al cliente

= Seguridad e higiene

Cuadro V. Enfoque integrado de la calidad a manera de
bloques.

Certificacion
Auditoria interna y auditoria externa
Manejo de la calidad total
Control de calidad y evaluacion externa
Normatividad en el Estandarizacion Normatividad
factor humano  de los procedimientos  del entorno

tamos con la Norma 15189 que es sin duda mas
acorde a nuestras necesidades (cuadro V).

El cumplimiento de la Norma 15189 exige a
su vez la satisfaccion de las siguientes normas:

= ISO 31: Vocabulario y terminologia
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= ISO GUIA 31: Sistema de cantidades y de uni- bemos hacer lo mejor que podamos, conforme a

dades la sagrada responsabilidad del ser humano”. Es

= ISO/IEC Guia 431: Evaluacion externa de la ca- importante reconocer que el pasado, el pre-

lidad sente y el futuro de la medicina de laboratorio

< |SO 9000/2000: Manejo de sistemas de calidad ha SidO, esy sera Siempre brillante. Necesita-

= ISO/IEC 17025:1999: Requisitos para calibra- mos trabajar intensamente para redefinir los ro-

cion y competencia en laboratorios de pruebas les de nuestras actividades como pat6logos in-

Conclusién y prospectiva z?ie;]riizs en el maravilloso entorno del laboratorio
Sobre la base de todo lo anterior, bien vale la

pena recordar palabras de Albert Einstein “De- iMuchas gracias!
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