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“Gran parte de las dificultades que atraviesa el mundo
se deben
a que los ignorantes estan completamente seguros
y los inteligentes estamos llenos de dudas”

Bertrand Russell

1872-1970



CLAUDE BERNARD
1813 - 1878

PADRE DE LA MEDICINA BASADA EN
EVIDENCIA

Fundé las bases cientificas de la Medicina
cuando en 1865 publico “La /ntroduccion al
Estudio De La Medicina Experimental”

A partir de ese momento la medicina quedo
sujeta al rigor del método cientifico, de la
observacion y de la experimentacion para
obtener evidencia objetiva capaz de
permitir la argumentacion critica que lleve
a conclusiones verdaderas sobre los
fendmenos bioldgicos y fisicoquimicos del
proceso salud-enfermedad.

El impacto del pensamiento de Bernard en la
medicina actual es incalculable; utilizando
sus propias palabras

“Solo se puede confiar en los hechos que han
sido firmemente establecidos a través de la
experimentacion”




MEDICINA BASADA EN EVIDENCIA

LA MEDICINA ES
LA MAS HUMANA DE LAS CIENCIAS

Y

LA MAS CIENTIFICA DE LAS
HUMANIDADES




‘ ISO-15189 I

International
Organization for
Standardization

2010 ACREDITACION

MEJORA CONTINUA

1980

EEC: EXACTITUD

1950 CONFRONTACION




Jonann Garl Friearich Gauss (1777-16%)

Alrededor de 1320, ocupado en la correcta determinacion matematica de la forma y el tamano del globo terragueo,

Gauss desarrollé numerosas herramientas para el tratamiento de los datos observacionales, entre las cuales destaca
la curva de distribucion de errores que lleva su nombre, conocida tambien con el apelative de distribucion normal y que

constituye uno de los pilares de la estadistica.




Santiago Ramon y Cajal
1852 -1934

“Casi todos los que
desconfian de sus
propias fuerzas
ighoran el
maravilloso poder de
la atencion
prolongada”

PREMIO NOBEL DE MEDICINA 1906




Dr. José Terrés
1864-1924

DR JUAN SOMOLINDS PALENCIA

EL DOCTOR
DON JOSE TERRES
Y SU TIEMPO
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MEXICO, 1973

DR JOSE TERRES: PRECURSOR DE LA MEDICINA DE LABORATORIO MEXICANA < >

EL MEDICO TERRES

GACETA DE LA FACULTAD DE MEDICINA
10 DE MAYO 1992

- Sus clases, cimiento de los alumnos que iniciarian las grandes especialidades en México.

» Muere el doctor José Terrés el 3 de febrero de 1924 por un diagnostico equivocado, ironico fin a quien predico el estudio minucioso del paciente.
BIBLIOGRAFIA:

1. Dr. José Terrés. Algunas Consideraciones de la Medicion. Jefe de Clinica Interna en la E.N de Medicina. México, 1893
2. Dr.José Terrés. Examen de los Esputos. Jefe de Clinica Interna en la E.N de Medicina. México, 1893

3. Dr. José Terrés. Examen de la Sangre. Jefe de Clinica Interna en la E.N de Medicina. México, 1893

4. Dr.José Terrés. Analisis Fisico de las Orinas. Jefe de Clinica Interna en la E.N de Medicina. México, 1893

5. Dr. José Terrés. Uroscopia Quimica. Jefe de Clinica Interna en la E.N de Medicina. México, 1894

6. Dr. José Terrés. Manual De Patologia Interna. Primera Edicion 1901. México. Oficina de la Secretaria de Fomento.

7. Dr. José Terrés Introduccion a la clinica Médica. Imprenta Franco Mexicana. México 1918

8. Dr. José Terrés. Sumarisimo Manual de Anatomia Fisiologia e Higiene. Imprenta Franco Mexicana. México 1910

L_9. Fl Doctor José Terrés v Su Tiempo. Revista Medica del Hospital General SSA 1099




En 1950 Levey y Jennings, dos Patologos, introdujeron el control estadistico
de la calidad en los Laboratorios Clinicos.
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Dr. Luis Rodriguez Villa
1910-1999

“El FatSlogo Clinico debe estar siemprne por armi-
ba de las m&aguinas, ¥y no dejar nunca que estas o
absorban y con ello lo transformmen en simple tec-
nodependiente, gue lo hagan un autanticoo Nrobot al
servicio de ellas. El Patdlogo Clinico deberia estar
siempre suficientemente preparado para hacer gue
la= nuevas tecnologias estén a su servicio, bajo su
propio dominio y direccidn, a la vez gue los resul-
tados con ellas obtenidos deberan estar sujetos,
en todo momento, a un debido y eficaz control de
calidad, tanto intermo Ccomo extermo™.

“MNos toca a nosotroas, los gue estamos Coon-
wvencidos de la excelencia y bondad de la Patologia
Clinica, a los que de veras |la queremos, luchar
dentro de nuestras Asociaciones, Agrupaciones,
Sociedades y Colegios, para que guienas actual-
mente la ejercemos y aquellos gue en el futuro
quiaran ejercerla, levanten sus ojos y miren hacia
arriba, hacia lo alto, en donde se sitdan los autén-
ticos valores que nutren el espiritu, ¥ por lo tanto
no vean hacia abajo, donde se encuaentra lo mate-
rial. Nos corresponde luchar también porgue los
Patdlogos Clinicos recuperan y mantengan siem-
pre su dignidad profesional y su calidad moral w
humanista como auténticos ejemplares de la Me-
dicina de Laboratorio™.

Reswr Mesx Pacol Clim, Vol 54, Nome 3, pp 1001103 = Julio -




Calidad en Medicina

BRINDAR AL PACIENTE
EL MAXIMO BENEFICIO

*CON EL MENOR RIESGO
CON EL MEJOR COSTO

A.DONAVEDIAN




¢Y cual es secreto de la

calidad?, se preguntardan. Muy

sencillo, es el amor: amor al
conocimiento, amor al hombre
y amor a Dios. Vivamos vy

trabajemos de acuerdo con

ello”

Avedis Donabedian
(1919 - 2000)
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Teoria general de sistemas

Estructura + Proceso = Resultado

Medidas preventivas = Mejora

A

+

Medidas caorrectivas = Mejoria




Dr.David Bayard Tonks
1919-2006

Vol. 9, No. 2, 1963 CANADIAN LABORATORY SURVEY 219

The allowable limits of error were calculated by means of an em-
pirical formula which the author has found to be useful. This formula
is based upon the premise that errors should not exceed one-quarter
of the normal range. This formula is as follows:

+ (¥4 of the normal range)
"~ (mean of the normal range)

Allowable limits of error (in %) = x 100%.




METAS ANALITICAS CON RELEVANCIA MEDICA

TONKS =1DS
ASPEN =% DS
SIX SIGMA =1 DS

Limite inferior Limite superior
de tolerancia (LIT) fs\ de tolerancia (LST)

Media




QFB Ma Luisa Castillo
1926-2019

MEJORIA CONTINUA
A CALIDAD

Grandes camnbios han ocurrido a partir las Gltimas décadas del Siglo )3 cuando el trabajo de la
Maestra Castillo sirvid de cimentacian para lo que ahora es cotidiano en el Sigle XX dentro de

lo que destacan tres puntas gue en mi opinian son fundamentales

1. UWbicar a la Mejaora Continua de la Calidad como la esencia del irabajo del Laboratorio
Clinico lo que sin duda tuve un impacio significativo en las NOM 164 en México ademas
de 15015189 en el ambito internacional.

2. Liderazgo efeclivoytrabajo enequipo conunavision global al acercar el progreso de la
IFCC ala AMBC y COLABIOCLI

3. Integracién de la Quimica Clinica y de la Patologia Clinica dentro del conceplo de la

Medicina de Laboratoric como una sola disciplina.

Eamom plsmca: Oueda en nosolras un gran compramisa hacia el futuro, considere justo y necesario asumir la

estafeta conresponsabilidad pararedoblar esfuerzos y continuar la obra conentusiasma.




JAMES WESTGARD
WISCONSIN, USA1941

Cost-Effective "In-Control": Accept Run
Quality Control:
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LA CALIDAD NO SE CONTROLA

SE PLANEA

SE ORGANIZA
SE SUPERVISA
SE MEJORA

( § .i-;‘;;.-;\.? Y William Edwards Deming
: y Estadistico

1900 - 1993




DIMENSION HUMANA

La historia ensefia que la humanidad
tiende a mejorar gradualmente,
mas no porque estemos haciendo
las cosas mal, sino porque
siempre existe la oportunidad de
hacerlo mejor. Sin embargo es
importante destacar que no es
posible:

* Mejorar sin controlar

« Controlar sin medir

 Medir sin definir

* Definir sin documentar
 Documentar sin observar

* Observar sin estar consciente

MANANA

HOY mejor que AYER 0
MANANA mejor que HOY ¢




Educacion Médica

1972 @ECFMG

EDUCATIONAL COMMISSION FOR
FOREIGN MEDICAL GRADUATES

DIVISION OF EDUCATION

MAYO GRADUATE SCHOOL - MAYO MEDICAL SCHOOL
MAYO FOUNDATION
ROCHESTER, MINNESOTA

ey

THIS IS TO ACKNOWLEDGE THAT

Dr. Arturn M. Terres

ATTENDED THE CONTINUING EDUCATION COURSE

The How-To of Chemistry & Hematnlogy Quality Contral

THIS COURSE MEETS THE CRITERIA FOR ____ 20 CREDIT HOURS IN CATEGORY 1 OF THE
PHYSICIAN’S RECOGNITION AWARD OF THE AMERICAN MEDICAL ASSOCIATION.

DATE September 19-21, 1983 ,/’ W A2l

jﬁ ' MAN, CONTINUING FDUCATION COMMITTEE

MC 1514-1/R677




MEBORITTARCIA DE LOS CRITERIOS ANALITICOS

EF El COBRMTROL BbE CALIDAD

errés Speriale Arturo Manlio *

Serchez Giron Francisco = REVISTA MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA [MEXICO} Vol, 32, 3, JULIO-SEPTIEMBRE 1985,

Barreda Galguera Héctor
Barcia Hoyos Herminia *

Bonzidlez Cruz Margarita *
Eonzdlez Solis Rodolfo *

aquez Vazqguez Joaquina *
e . Dr. E. Navarrete
= L aborarorio Clinico Hospital A.B.C. .
Swr 736, Esg. Av. Observatorio Col.America, C.P. OFT120, Editor

Mexico, O.F.
NEXTICO.

RESUMEN:

El concepto de control de calidad in-
tegral abarca todas las etapas del proce-
so analitico: desde la solicitud de estu-
dios hasta la interpretacion de los resul-
tados. En este trabajo presentamos los
criterios de control de calidad analitico
del Laboratorio Clinico del Hospital

A.B.C., desarrollados a lo largo de tres
3 X | ] - IMPORTANCIA CUANTITATIVA DE LAS DIVERSAS ETAPAS DEL

Quimica Clinica, Hematologia, Micro- e o
3 ; p VARIABILIDAD TOTAL (VT
biologia, Inmunologia y Banco de San-
. o A ] EJEMPLO
gre, ademas de considerar su importan- Variabilidad Biologica = VB = 10U
. v - Variabilidad Preanalitica = VPA = 4U
cia en relacion al componente no ana- Variabilidad Analitica - VR e 4u
St 1 2 Variabilidad Postanalitica = VPoA = 4 U
|!t|“f0 del Programa de Control d.ei‘[:a Variabilidad Total e 122U
lidad Integral, yva que la responsabilidad
» ! v o, L] -
que tienen Ios_tgbﬂratgrms clrrjllcos de R o SR w,\/ B2 + (VPAR ¢+ (VA2 + (VPoA)2
brindar un servicio de buena calidad no
se¢ limita a la obtencion de precision y = P
exactitud analitica, que se traduzca en VT=\/100+16+15+15 =\/ 148 - 122U
coeficientes de wvariacion bajos en las
3 : Modificado de Klee,
cartas de control, Clinica Mayo, Rochester Minn.




Joint Commission
on Accreditation
of Hospitals

Certificate of Attendance
1985

awarded to

DR. ARTURO TERRES
in recognition of participation in the

QUALITY ASSURANCE IN SUPPORT SERVICES: ADVANCED APPROACHES

DALLAS, TEXAS AUGUSE L= 2. 1985 11

location date clock hours

AUGUST 1 - 2, 19855 e siers

date E. Martin Egelston, Ph.D. i
Director-Department of Education
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&
";ﬁﬁm La Federacién Internacional de Quimica Clinica

FEDERATIONM OF
CLJN!&l CHEMISTRY

Y

[ E i E ] La Asociacidon Mexicana de Bioguimica Clinica, A.C.

otorgan el presente

1985 DIPLOMA

A0 L?)" :f‘éfﬁ' it A erres

por haber acreditado 87 horas en el

Primer Curso de Entrenamiento en Quimica Clinica

impartido del 18 al 29 de Noviembre en el Laboratorio Regional de Salud de Leén, Gto..
auspiciado por el Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo, la Organizacion
Panamericana de la Salud, la Secretaria de Salud, el Consejo Nacional de
Ciencia v Tecnologia v el Consejo Britanico.
Dr. ]J. Frei, IFCC, Suiza, Director del Proyecto

L] : |
2 .,1"" s _." f \ \
. C.E. Wilde . % ( (e Dr. H.G.7. Wortt\ e, ML
Dr. D. Browning _.L{ ¥ Q.F.B. M.L. Castillo de Sanchez . s
E;ecut:vos del Proyecto Mexicano de Quimica Clinica de la IFCC
il | = o -
-"-.Iu._:_-ﬂ'l_l'nl Lt J{';'J el f—.(---/
Q.B.P. Irene Mcrm'es Mazari Meéxico. D.FE.. 29 de Nouiembre de 1985 Q.B.P. Heliodoro Sandouv
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I#CLL La Federacién Internacional de Quimica Clinica

INTERMATIOMNAL
FEDERATION OF
CLINICAL CHEMISTRY

Yy
@ La Asociacién Mexicana de Bioquimica Clinica, A.C.

otorgan el presente

DIPLOMA |
Dr. Arfuro . Terres ezial e

por haber acreditado 33 horas en el

Curso Avanzado de Entrenamiento en Quimica Clinica

1986

impartido del 16 al 22 de Octubre en el Centro Interamericano de Estudios de Seguridad
Social (CIESS), auspiciado por el Programa de Naciones Unidas para el Desarrollo, la
Organizacién Panamericana de la Salud, la Secretaria de Salud, el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia y el Consejo Britanico. :
9 A

Dr. |. Frei, IFCC, Suiza, Director del Proyecto 7

Dr. C.E. Wilde< - <ZZ Dr. H.G]. wcn;f-\%gd_-x-u\f ‘?\.:-;',)\.'*MQ. O. Zinder L e Lo o
] :J

AD eow D5 GG Braser Gl SR

Dr. A. Deom ' U
Profesores del Proyecto Mexicano de Quimica Clinica de la IFCC ‘/)
/ \ l | / )/ (43, ff.{’-.‘-_“.é;_;' P / :

(QB j?d” Negrete Munoz Meéxico, D.F. 22 de Octubre de 1986 /: &4 QFB/ l\//laria del Carmen |. Lépez Moreno

Préesidente, AMBC Secretaria




CURSOS EN CASCADA
1985-1990

CURSOS A NIVEL NACIONAL

Todo el pais

CURSOS A NIVEL INTERNACIONAL
Guatemala

Honduras

El Salvador
Paraguay

Venezuela




CURSOS EN CASCADA
1985-1990

wtmummcronumx .
TS e

La Facultad de Quimica
de la Universidad Nacional Autonoma de México,

otorga el presente

DIPLOMA
1 Dr. ARTURO TERRES SPECIALE .

en reconocimiento a su valiosa participacion como ponente

en el curso " TEORICO-PRACTICO DE ENTRENAMIENTO PARA TUTORES
EN QUIMICA CLINICA."
“Por mi Raza hablara el Espiritu.”

Ciudad Universitaria, D.F. a 2 de Octubre de I1987. S
=
lif_ll)i rectntd'cﬂa Facultad

_ Dr-Francisco Barnés de Castro




SRR Medicina
L interna

VOLUMEN II
Editor general
Misael Uribe Esquivel
MISAEL URIBE
VOLUMEN I T e M A
I e Nl do 'lnlcm;;d‘eM SEP

Ex-Presidente de la Asociacion de Medicin:

a
Jefe de Investigacion de la Fundacion Médica Sur;
Coordinador de 1a Subdirecci Medici

e
Instituto Nacional de la Nutricién “Salvador Zubirin™;
Meéxico, D.F.

XX1. EPIDEMIOLOGIA, INVESTIGACION Y ATENCION MEDICA

Florencia Vargas Vorac¢kova 404. Epidemiologia para internistas. . . . . 2765
Arturo M. Terrés Speziale y Enrique Navarrete 405. Epidemiologia y el laboratorio de
Cadena patologia clinica en la medicina
Ealvo oo BRSO 2789
Héctor Aguirre Gas 406. Calidad de la atencién médicay
su evaluacion . =1 i et a L 2800
Leonardo Viniegra Velazquez 407. Elefectoplacebo ................. 2805

Leonardo Viniegra Velazquez 408. La ensefnanza de la medicina
interna .. S98s . _AF S SvT 2815




UN RETO INESPERADO
1992

Revista Mexicana de Patologia Clinica, Vol. 39 N° 4, 1992

EDITORIAL

IMPACTO DEL TRATADO DE LIBRE
COMERCIO EN PATOLOGIA CLINICA

Eltratado de libre comercio (TLC) es un reflajo fisl de
los fenomenos de globalizacién del siglo XX en el que
sin duda se sintetizan los cambios de las Gltimas
decadas y se abren una serie de opciones que inciden
en el gjercicio de la medicina tanto en lo individual
como en lo institucional,

En el campo de la salud se pueden establecer dos
niveles en los que el TLC dejara sentir su influencia: el
asistencialy el administrativo que en conjunto constituyen
el llamado "Complejo Médico Industrial”,

Arturo M.Terrés 5.

Jefatura de Labaralorio Hospital &.8.C.

Cuadro 2
Economia (1991)

Indicador  México Canada EE.UU.

FIB 253 =201 56732 Bill. DIs.
Ingreso

¥ Capita 3400 21980 22400 D=,
Hora de

Trabajo 1.8 16.02 14.77 Dis,
PIB Salud 4 g 12 %%
Gasto Salud 5 50 665 Bill. Dis.




PROSPECTIVA
1992

HAevista Mexicana de Pamlbgia Clinica, Vol. 39 N° 4, 1592

1.- INCREMENTO EN LA DEMANDA DE
SERVICIOS PRIVADOS:

- Aumento de empleos.

Mayoria del ingreso.

Mayor acceso a satisfactores.
Cambios epidemioldgicos.

I

5 _ MAYOR OFERTA DE SERVICIOS PRIVADOS
Presencia de compafias internacionales para &l
manejo de la salud que incluiran: seguros medicos,
hnspitales.labﬂramfius.gabineleaambulancias.atencidn
a domicilio, elc.

- Mayor calidad y mayor competitividad,

3.- AUMENTO EN REGULACION

_ Redefinicion de los servicios clinicos publicos vy
privados por niveles de atencion meadica.

_  Practica de una"medicina defensiva" por demandas.
- Mayor peso especifico al diploma de especialidad y
ala recertificacion.




Revista Mexicana de Patolog_ia Clinica Vol.39 N2 1 1992

El Dr. Arturo Terrés recibe del Doctor Rodriguez Villa
el diploma que le hace acreedor del Premio Nacional de
Patologia Clinica "Dr. Luis Rodriguez Villa”




Revista Mexicana de Patologia Clinica

ProGRAMA NAcIONAL PARA LA MEreJORiA DE LA CALIDAD

DE LOS LABORATORIOS CLINICOS MEXICANOS (LCM)

aceptado: dic., 1993

1993 Revista Mexicana de PC,:thEAS CLAVE:

Control de Calidad
Programas de Control de Calidad
Laboratorio Clinico
Meéxico, Laboratorios Clinicos de

Arturo Manlio Terrés Speziale*

INTRODUCCION I

RESUMEN: b
; La meta de la medicina es
En nuestro pais, diversos grupos especializados en laboratorio clinico conservar la salud del ser
han aplicado programas de evaluacion externa de la confiabilidad humano ademas de prevenir y
analitica demostrando de manera fehaciente que existen problemas de curar enfermedades; en el

exactitud y precision sin lograr identificar sus causas y sin resolverlos.
En mayo de 1990 la Secretarfa de Salud integré un Comité de Control
de Calidad de los Laboratorios de Patologia Clinica, el cual considero
necesario establecer un programa integral basado en la “Teoria
General de Sistemas”, en el que ademas de evaluar los resultados

mismo contexto, la meta del
laboratorio clinico es
proporcionar informacién
confiable y oportuna para

analiticos, se investigara la estructura y los procesos. Después de una evaluar la salud, establecer el
etapa de planeacién estratégica se realizdé un proyecto piloto en la diagnéstico y apoyar las
Ciudad de México y en Monterrey NL. En base a los resultados decisiones terapéuticas vy
obtenidos se consider6 conveniente integrar un Comité Nacional pronésticas que realizan los
Mixto con capacidad de implementar el programa en todo el pais, clinicos. Patologia Clinica es la
incluyendo a los representantes de los laboratorios de los sectores ramade la medicinaque emplea

puablico, privado y social, ademas de las instituciones académicas y
cientificas. En funcién del inminente Tratado de Libre Comercio, el
Comité ha considerado conveniente proponer normas comparables a
las de los Estados Unidos y Canada para certificar y acreditar la calidad
de los Laboratorios.

el método cientifico y aplica las
tecnologias del laboratorio para
facilitar la toma de decisiones
médico-quirdargicas.




COMITE MEXICANO

1993

En mayo de 1990, como parte del proyecto
modernizador que el pafs realiza, la Secretaria
de Salud a través de la Subsecretaria de Servicios
de Salud, Direccion General de Regulacién de
Servicios de Salud, Direcciéon de Normas de
Atencién Hospitalaria, Subdireccion de Normas
de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y
Tratamiento, integré un “Comité de Control de
Calidad de los Laboratorios de Patologia Clinica”
con:

¢ Miembros de la Direccion General de
Regulacion

@ Jefe del Laboratorio de Control de Calidad
del Instituto Nacional de la Nutricién

# Jefe del Laboratorio de Patologia Clinica
del Hospital General

@ Jefe del Laboratorio de Patologia Clinica
del Hospital Americano Britanico Cowdray
de la Ciudad de México.

CUADRO 3a

COMITE MEXICANO PARA LA MEJORIA DE LA
CALIDAD DE LOS LABORATORIOS CLINICOS DEL
SISTEMA NACIONAL DE SALUD

DIRECCION GENERAL DE REGULACION
DE SERVICIOS DE SALUD. SSA

CONSE)O MEXICANO DE PATOLOGIA CLINICA, A.C.
FEDERACION MEXICANA DE PATOLOGIA CLINICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA
DE BIOQUIMICACLINICA, A.C.

CONFEDERACION NACIONAL
DE QUIMICA CLINICA, A.C.

ASOCIACION MEXICANA DE PROPIETARIOS
DE LABORATORIO CLINICO, A.C.

AGRUPACION MEXICANA DE PROFESIONALES
DE LABORATORIO CLINICO, A.C.

UNIVERSIDAD NACIONAL AUTONOMA DE MEXICO
INSTITUTO POLITECNICO NACIONAL
INSTITUTO MEXICANO DEL SEGURO SOCIAL

INSTITUTO DE SEGURIDAD SOCIAL AL SERVICIO
DE TRABAJADORES DEL ESTADO

SECRETARIA DE LA DEFENSA NACIONAL
SECRETARIA DE MARINA
PEMEX. GERENCIA DE SERVICIOS MEDICOS
DEPARTAMENTO DEL D.F. SERVICIOS MEDICOS




CERTIFICACION DE SERVICIOS DE SALUD
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México, Distrito Federal, a 19 de noviembre de 1993,

Afios

La &ecretaria de dalud de los Estados Unidos Mexicanos otorga el
prescnte RECONOCIMIENTO a:

Dr. Arturo Terres Speziale.

Dor su Darticipacién en el Foro Trinacional "El EJERCICIO
DROTFESIONAL DEL MEDICO ANTE LA ADPERTURA COMERCIAL",
cuyo objctivo fue el intercambio de experiencias, con el propdsito
de disefiar politicas y cstrategias institucionales que respondan
al intercambio de insumos para la salud, ¢l ejercicio transfronterizo

de la medicina y la responsabilidad legal del médico

Celebrado con la participacion dc los Especialistas del Canada,
Fstados Unidos de América y los Estados Unidos Mexicanos, los dias
18 y 19 del mes en curso en la Cancilleria Mexicana.

JESUS KUMATE RODRIGUEZ
SECRETARIO DE SALUD.
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El impacto del Tratado
de Libre Comercio
en los Servicios de Salud.

Revista Mexicana de

A cinco anos de su firma

Palabres dewc Salud, econcmn, caldad en
la atenddén madica, clencia ¥ tecnclegi,
madidna.

Pai:
Clan

Aroare M Tarrés Speziale®

* Directar de Carpsrmar:

Labxmtaris de Beferenda Incernadenal.

Koy wards Haakh, sconeny, quolty care,
sokenoe and wechnakagy, modicine

Fiscinide: 1505/
Aexpinde 20030

Resumen

& cince afics de la firmm del Tracsde de Libre Comencio da
Amarica del Marts (TLCAM) snrra Méxdco, Canaday bos Esta-
des Lnkdes, mvilophes cambios han cosmids ennusetropak on
la eskra polioca, scondmica, cukural ¥ sedal b que &nosune,
wsth rarefermande al Siswma de Salud Medcans da diversas
manerss. La sakid, al ser un derscha bumane ¥ unvalor univer-
sal no puads serun ohjeta simple de commncializacén. Laes mei-
meitrise de Flésice, por un bads, v Estades Unides v Canadd,
per & oero, plantesn un reos sin precedentes, por b que ks
efectos del TLCAM deben ser anakizndos desde los tres psrs-
pectivas. El punce de wista mesdcans se ha vista magzada im-
portantamants por b oriss acondrica. Aunque b posiddn gu-
bermansencal rskce enquelesindicadorss mesicones de b soa-
nom kM uesran una megorn sinificactasn b mecresonamia,
ws notable que sn b scalidad exists una desproporcién sncne
la cferta y la dermanda de sarsicios da salud ¥ qua seta mega-
rendwncia parecs exor aedends. Conra le esperads, be es-
peativas da b rwersiin seranjem en bos serddoes de sald ¥
la parddpadén privada an la segurdad secil ne han moscmde
sremnoes significacios, ol wez an sepam dal cambio da miknio

Comepcsdenci:

Dir. Aatro b Toris Speziske
Alloras Heorrean 75, o, Zur Balacl Meszz OF TP 08470
WAL L PRITRT. GO

bemaS 302 20 inbond . com

1999

Summary

Afrar frve yoors of Free Tmde Agresment undaer NAFTA n-
wobdng Mesdco, Canada srd LEB& sseveral changes have hap-
pshsd i our country svaking on politcal, sconomical, cul
curad and secial changes travefarming In consequencs the
Peodcan Haalth Core Svswm msswemnl manners. Heakh muss
b corsidensd o a untversal walue and & human right and in
consequencs can not ba mrasted as a simple commercial mat-
ter Agymmetry of Masice on ors hand and Consds & LSA an
tha athar represent o fermidable dhallergs, in thiz order
PAFTES mpact hasta be srakmed frem thres diffarer per-
spactivas. From the Madcan peint of wiew the sinaten bos
bsan smained by the aconamical cris. Even now, when the
afficial pesien nsists an the presence of heaaldy indicacars
anmacraecenomics, thers s anabvicus disproperden ameng
tha affer and dermand of madical sardces and this megacrand
is growing. Contmry oo what was sspaced, forsign imoest-
et has besn quits sk and the pardcipaton of the privace
i the odal secoor has net shoen signflcative odwanoss wait-
ing parhaps for che new milenim Tha Mesdcan Minsory of
Huslth 15 under a decsncralizing procsss; Tha Matioml Sys-

Revia Metieana de Paologga Ciniza, vol. 49, Mom. 4 * Oeokre - Didembre, 1900
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NOM-166-SSA1-1997

SECRETARIA DE SALUD

NORMA Oficial Mexicana NOM-166-SSA1-1997, Para la organizacion y funcionamiento de los
13 Enero 2000

laboratorios clinicos.
Al margen un sello con el Escudo Nacional, que dice: Estados Unidos Mexicanos.- Secretaria de Salud.

NORMA OFICIAL MEXICANA NOM-166-SSA1-1997. PARA LA ORGANIZACION Y FUNCIONAMIENTO DE LOS
LABORATORIOS CLINICOS.
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la Verificacion del Cumplimiento
de la Norma Oficial Mexicana
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de los Laboratorios Clinicos. Paiclogia

Fatabras clave: Audborla, calldsd Or. Artemy W Temée-Speziale”

acreditamienio, certfcackn
" Aepsirl en Inwestgacion v Deeanuilo. Blo-Sadl 54

WIFW. 2l dimd zom

Hay worde: Audibcrshio, goallts sleres@adme.con
accradiaiion, c=tiicatior

Comeepandanoas

scimda- §TVEAIDD Arawa M Tamde-Spasal

iy Irrss v Sar 298 E raadrem

Scopisda HETE 2000 P 5300 Mxic
A FT T  E BeTTE L Sim
rumeeRidns oo




REQUISITOS

Conforme a la Norma Oficial 166 Los laboratorios
Clinicos Mexicanos deben contar con un
responsable sanitario que

1) Vigile que el laboratorio aplique un programa
interno de control de calidad. PICC

2) Participe al menos en un programa de
evaluacion externa. PEEC

3) Acredite la evaluacion de cada una de las
pruebas incluidas.

4) Desarrolle una investigacion dirigida para
solucionar la problematica de aquellos analisis
en los que la calidad no sea satisfactoria.

rhAA
v> o a
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Specifying quality and competence requirements
for medical labhoratories

International
Organization for
Standardization

Withirs the next year,
thausands of madical labo-
ratories worldwide will bave
an B0 gandard (develaped
its parallel awith CEN, the
Burapean Committes for
Standardization) fo belp
improve the guality of their

petient festing: I9VTE 15159,

Medical laboratories —
Particular requirements for
quality and competence,

is being written by SOTC
212, Clinical laboratory
testing and in vitro diagnostic
test systems. The skavadard
mialohes the quality man-
agement concepls outlinad
i 50 90012000, Quality
management systems —
Requirements. ¥ also draws
significandly from BOAEC
17025:1999, General
requirements for the compe-
tence of testing and calibra-
ticn | aboraton es, an [50

skandard vsed in the
acoraditation of all hypes of
laboratories. This emphasis
an compelence raguirements
predefermiraes BO/DE

15189 ay a standard to be
wsed by govermmient agencis
anid professional organiza-
fons for the accraditation

of medical laboratoris,

Kl E Srehofl. chalr [500TE 212, Ghinkes?
Isborstory feting svad 0 oive npank et
retems and Davil Fabrick Kol dsdsiand Eooilw
Circh far Glohal Prograns NCOLE, Wnre:

P, IS4

Profeszor Kalth Shinkon, corwener of
1507TC 212G 1, fiest wroke about prEX
150 15189 In the Hovernbar 1999 Issue
of 50 Eealleftwn. At that time. thestandard
was enlltled Jwally mamagement i
the medlioal Leborafory and the aicle
examired the incressed wss of qualily
sysbams maragement (0 medical (clind-
cal) labaratores. The last b years spent
final Elrg the prEX 150015185 have bean
an meparkerce In conserels developmeant,
application of the BOEEC Déreciee
ard the oooperatlon of three tachnileal

committaes [[S0/TC 212 [SVTC 176,
Priglity  mavpemend and grawlity
amryergnce, and the (30 Commiiie: on
Conformity Assassment (150/CASCO)]
operating on different timelines In devel-
oping thelr mespective standards. The
rasult will be a standard that, developsd
unider the ¥lenna Agreernent with cooper-
allon From CEXNCTC 140, 5% o afigp-
woc fysfema, brings togather the qual-
Ity syslETE Tesquiraments of 150 5001, the
competency requirsments of [SOCES
17025, and melds them togather to
ad ress tha spacific needs of medical lab-
oratory professlonals worklatda.

The demand for prEN ISO 15183

When ofglrally proposed In 1956, prEx
30 15189 was inlended © harmonize
qually managamen! procedures and reg-
ulations for medical latoratores. The
nead for such 2 standard was clear:
although 2 few countries bad pro-
grammes or ragulations that addressad
quallty systems for medical laberatories,
mest did not.

1) HEN b a “pre-Europaan. Standard”, divelopad
by CEN. ihe Eoropaz Commitks for Standand-
fathon; 15001 B an 50 daft [miereatooal
Sardard. pEX 150005 15139 was dewloped by
I50 ard (EX In panlkl In acordanca with the

NI AgreTREL.

150 FILLETIM FEBFLIART 20a: 19

ernda

entidad mexicana de

acreditacion a.c.




CLSI
>70% DE LAS DECISIONES MEDICA SE TOMAN SOBRE LA BASE
DE LOS ESTUDIOS DEL LABORATORIO

El diagnostico  Clinica sospecha
clinico es el punto
critico mas
importante de la
atencion medica.

« (Gabinetes apoyan

 Laboratorios determinan

De el dependen el
pronostico y el
tratamiento




International
Organization for
Standardization

RELEVANCIA MEDICA

Conforme a norma ISO 15189 es
muy importante que los
profesionales del laboratorio clinico
nos involucremos mas en la
iIndicacion de pruebas e
interpretacion de los resultados.



2000

Conforme a la Norma ISO 15189 los
laboratorios Clinicos deben contar con
un responsable que:

1) Vigile que el laboratorio aplique un

programa interno de control de calidad.

PICC

2) Participe exitosamente en un
Programa Acreditado IS0 17043 de
evaluacion externa

3) Acredite la evaluacion de cada una de
las pruebas incluidas.

4) Desarrolle una investigacion dirigida
para solucionar la problematica de
aquellos analisis en los que la calidad
no sea satisfactoria.

International
Organization for
Standardization




:Evalua:mma de la Calidad

EEC 150

International
Organization for
Standardization

NOM 166: SSA
Introduccion.

ISO 15189

1. INTRODUCCION

2. ALCANCE

Ul:ﬁ-atrm v campo de aplicacion.

3. DEFINICIONES ¥ TERMINOLOGIA

Referencias.

4. REQUISITOS DEL SISTEMA DE GESTION

4 1. Organizacidn

Definiciones

4.2 Sistema de Gestign

Especticaciones.

4.3. Control del documentos

4 4 Revision de contratos

7 [ (L [P | =

Recursos humanos

4.5 Subcontratacion

Recursos matenales vy
tecnologicos.

4 6. Abastecimientos

4. T Seracio al cliente

4 8  Quejas

= |

Prnncipios cientiicos vy eticos

Contratos v procedimientos de
senicios de referencia

49 Control del trabajo no conforme

4 10 Acciones correctvas

4.11. Acciones preventivas

Asegquramiento de la calidad

4.12. Mejora

4 _13. Contro! de reqgistros

|Hignene y biosegundad

4 14 . Auditoria interna

4 15. Revision de la Direccidn

Publicidad

5. REQUISITOS TECNICOS

Concordancia con normas
mnternacionales v mexicanas

5.1 General

5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

5.3 Equipo de laboratono

Bibliografia

5.4 Procedimientos pre-examen

5 5 Procedimientos de examen

Observancia de la norma

5.6 Control de la calidad

Vigencia

5.7 Procedimientos Post-examen

5.8 Informe de Resultados
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DIRECCION GENERAL DE CALIDAD ¥ EDUCACION EN
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ASUNTO:  Se anvia raspuesta NOM-188-88A1 1007,

woxico, 0F,a 06 SET. 2008

DR, ARTURD M. TERRES SPEZIALE

ASESORIA CIENTIFICA EN INVESTIGACION Y ﬁ / f f("
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DESARROLLO EN MERICINA DE LABORATORIO
BLVD. A, LOPEZ MATEOS 2108-501 :
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Por medio del presente, agradezco sus finas atenciones @l hacerma llegar |a propuesta da
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para la organizacion y funcionamianto de los laboratorios clinices y me permito comentarla lo
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LA DIMENSION HUMANA HACIA EL FUTURO

2003

1.- Introduccién: Futuro de los Programas Mexicanos.
e Dr. Arturo M. Terrés S. 20 min 12:30 a 12:50

2.- Propuestas para Lograr el Consenso Nacional

QFB. Rodolfo Gonzalez Solis AMBC 20 min 12:50 a 13:10
Dr. Sergio Alva PACAL 20 min 13:10 a 13:30
Dr. Dr. José Pérez Jauregui FEMPAC. 20 min 13:30 a 13:50
M en A Rocio Mejia Dicanti. BioRad 20 min 13:50 a 14:10

PREGUNTAS Y COMENTARIOS DEL AUDITORIO: DR TERRES 20 MIN



PROPUESTA

2003

1.- Los Proveedores de Ensayos de Aptitud interacttian
entre si para lograr la armonizacion y sinergia incluyendo
los mecanismos para calificar la confiabilidad y la
adecuacion de la Cedula NOM-166

2.- Los PEA gestionan su reconocimiento ante EMA para
evaluar la confiabilidad de los laboratorios.

3.- Los PEA apoyan a los laboratorios para lograr el
cumplimiento de la NOM 166

4.- Los PEA auditan a los labs participantes y acreditan el
cumplimiento de la NOM-166 y de ISO 15189:2000

5.- Los PEA se reunen anualmente en un Congreso
Nacional de Calidad para propiciar la mejora continua



Importancia
de la variabilidad biologica

y de la relevancia médica
en la Norma 150-15189

Palabras olowe: Versoidad, variabiidad,
contral de calidad analkics, svabaacisn
awterna de la calidsd. -

Certilicacion [F0-15129,

Keywords: Relisbilicy wariability qualty
coreral, proficierey testing

A,

Ciafreiposleian
T Armare b Tersés Speriale

Arturo M TerrésSpecials*

Cirector de Imvestigacidn y Desarrallo

Revista Mexicana de

1501- 15189 Certification,
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Resumen

Antecedentes: Cada dia resulia mésevident e que el diagndsii-
cocinicoes &l punto orfticonmds importants en laatencidn medi-
o, wa que de ] depende e prondatico y o tratamiento. Aungue
o laboraborio jusgue un papel ceniral en =l diagrdstico, debe.
MHos Feoonooer i S traks de un ejercicio rauhidisciplinario an
o e la clinica soapecha, bos gabinetes apoyany ke bborat orice
confirman odescartan, por ko que, para kograr que un resukado
de laboratorio sea o, ate toda deberd ser madicamente rele.
varke y globalments comparable. Olbjetivo: Revbar ydifurdie =
conecimisnto sobre ke conceptos stuales de b vaniabdidsd bic-
Kagica y analtica para discuei sus implicacionss en &l astablecic
miento de indicadores de desarmpsio tanto en ¢l cortrol de ca-
idad inernocomo en lhewmbicidn sternadelacalidod, ademi
de rewisar los mtodos que se pueden empleor para establecsr
¥mites de referencia en las proebas de bborstorio, guees s=an -
paces de lograr la rebeancia rdica y cormparabilided intema.
cional. Metodo: Se tratade un articulo de revisidn de b lieeratu.
ra raciond & intemacional en el que s presentan ks rewhasdos
obtenides en un laboratorio de referencia de b Cudad de Mesi
coven by medicican de la wrishiidad biolsgicay b varisbilidsd ara.

Bermail waw sl oo
AW aesresnidien com

Summary

Backgrourd: Esch dayit is becoming more evident that clini-
cal diagrenis i the comerstone of medical attertion, snce
prognosis and treatment depend heawly on it. Ewen that clini-
cal liboratories play a central rok on clinical diagrosis it should
ke undersiocd that this is a muhidiscipinary process whers
physicians sepect, departments support and laboratories re-
ject orconfirm. In order to be relevant, lboratory data must
ke medically relesant and gobally comparable. Objective: In
this paper we review awailable information on biclogical and
analytic wanablity in order to discuss medical implications on
the estblishment of periormaree indicators for qualty con-
tral and proficiency programs rekeding avalable methodok-
gies for establihing rebsvant reference limits. Methedelogy:
This is a rewision of swilable natioral and international publi-
catiors including ako the resuks of 5 Refersnce Laboratory
loatad in Mexico Cityon the evaliation ofbick gical and ama-
hytical wariabiity apphying Tonks formda and Aspen oriteria
Results: Smultansous evaluation of BHological and amalytical
variabifity alcews clinical lboratory persorre| oo warranty that
deliwersd dats are within rational reference limics that satisfy

Reesd Kle Patol Clin, ol 50, Nom. 3, pp 112-128 « Julio - Septliembre, 2003




Estimacion de la incertidumbre

y de la variabilidad total
en el laboratorio clinico m

Palabras diave Acreditacian, 130 15159
incertidumbre, refevanca médica,
wariabilidad totsd, variztilidad baokgica,
waristdlidad sralkics, ermor estindar,
error ol

Covrespondencis

suiturs M Terds Spexiale
www qualital.com mx
aievnes @qualiatcom

Key words: Accreditation, 130 15159
uncertzinky. medical relevanoe, tobl
variahility, biclogcal vanaslity, anakytical
varizility, standard error, total ermor

Recibdo OB/ 2006
Areplado: 111202006

Resumen

Antecedentes: L MNorma- | 5187 que se imitub =Marejo ce
Calidac en el Laboratorio Madioos, que recen entns =n wgor
para la svaluaden, mejora e I calicad y acreditacon de ios
laboratorios cinicos, abarca todo e process analitico, desde
e=tapa pre hast @ post examen, dando importandia a b meds-
cian de @ incartdurmione, b evaiuacon o= L2 varailidad k-
EiQ ¥ anaiitica para poder demosirar la relevanci médic de
koS resukados

Objetivo: Revisar y documentar kos principios ¥ 35 herrs-
mientas bipestadisticas para @ medicdn de incertdumbne
que son aplicables 2 laboratoric dinico, induyesnda al ermor
estindar, el coefidents de varacon reboyo, = indice de des-
wizcidn sstimdar v ol error totsl como indicadores fundamen-
takes ded control de calicad.

Material y métodos: 5o trata de un articulo de revision de
iterztura en el que se presentan definiciones, Tormulas ¥
Ejempilas pricticos sobre los indicadores de varahbiidad totsl
& incerticurmisre para el controd e ciidad analico.
Resultados: L3 utiidad de bs prsshes o l3barstorio deperce
de miditiples Taciores, los cuzles ceber ser conocados, wigiladcs,
¥ en lumedida de Io pasibie, controlados por & nespansabie el
equipo de hisoratona 3 io brgo de todo o procesa araiftion.

Armurc M Terrés-Spenale®

*  Derector de JAR Qunlity SA de CW Reprasentantes de WASFLM e
OPE. Coscitor de | Revista Mesicana de Fatologls Clnic,

Revista Mexicana de

Paiﬂf? '

Abstract

Backgraund: 50 15189 =Jualty Maragement in the Medical
Laboratary= has been develapec for clinical baratories
ewgliation, quality improvement and aocreditation. This stan-
dard imeoives anaiytical process completely, from pre to post
EuIMINation stEge, EVng mponanoe to biclogical and anakytical
warislity in additon to methodological bracesbility, test
walidation and the messarement of woentanty and mesdical
relevance.

Objective: Th clearty and briefly review and document
wnCertainty biostafistical princples that ane applicable to the
climical aborabory inchading standand error, neliive costicent
ofvariztion, standard deviation index and totl erroras funda-
mental inicators of quality controd,

Materizl and mechods: This is 3 revies article of the
sciemific literabare inwhich defnitions, formulas 2nd practical
mwercises of Wncertainty imdicators and total wariakility in
anziytical conenol af quality are dotumented.

Resuits: it iz chearly cemonstrated that thearility of laboratory
tests cepend on multiple factors, which must be Enosn,
supervised and controlled = far 35 possible through sralytical
process.

Rew Mex Patod Ciin, %ol 53, Mom. 4, pp 185-19€ = Octubre - Diciembre, 2006
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Reingenieria

de los programas de calidad

para integrar los procesos de control analitico

y de relevancia médica

Palabras clowe: Control de calidsd interma,
evabmcion exterm o lo calided, wariabilded

Mirturo M TerrésSpesisle®

analtica, wariabilided bicltgica, releanda *  Direcior Ejcutiso de Asesori, Imwestigacicn y Desarrcllo,
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Cornspandanca:

Key waords: Cluality control, proficiency
testing, anahytical warisbilty biclogical
wariabiity, medical relevares, swidares
based medicine.

Racitida: 22122005
Aceplado: (0108

Resumen

Antecedentes Conforme ala Morma Ciicial 168, los hbo-
ratorios clinioos mexicances debsen contar con un respansable
sanitario que: 1) wigik qus &l bboratorio splique un pregrama
iternc ok control de calidsd, 2) particips sl mencs &0 un
programa de evaluacion externa, 3) acredice b svabiacion de
cada una de las prosbas rehids, 4) desarrole una imvestiga-
citn dirigida para soluciorar b problematica de aquelos and-
sz &n los que la calidad no sea satisfoctoria. Tradicionalmen-
b, ks programas de cdided re inbegran &l comtral mterno
oo ks programas de evakicion sxterna come un tode, tam-
poco consideran la warisbilicked Bicleégica ni su impacto en b
relesancia médica, Objetivo: Presentar las bases sobre s
cuaks s desarrolé un sjereicio de reingenieria para generar
un sistema de calidsd capaz de integrar. en tiempo real &l
cortrel de calided araltico interme y externe, msdic b rela-
citn de la variabilidad analitica y la bickbgica come parimetro
de relesancis médica, aporiar una mejor comparabiidad en-
ire los laboratorics participartes, permiir la toma de deci-
siones mas oporuna, &l manejo objetivo de las nooonformi.
dades g Ninalments, una signficatia reduccidn de oostos en
térmainos de tiempo, dinero y eslusrze, Matode: Para &l
redianio radical del sistama, &l proceso se inicks con un and-

Cr. Artiro M. Tomés Speruk
Asgmari, Invastigadon v Desarmalio
Elvd. Adolfo Lopes aiecs 2109-501
01710 Meéxics, DUF.

E-mail: alerras@aldnx com

2006

Abstract

Background: According to the Mexican Mational Standard
166 Clinical Laboratoriss must be dirscted by a sanitary re-
sponsbls whe shal: 1) Enzurs that the lsborstory has sstab-
lish=d o internsl quality contral program, Zj participates on
at learst ore profickency program, 3) approses the eslustion
of sach test included, 4) dewelops research in order to solwe
any detected problem of not approwed tests. Traditionalty
cualicy programs do not Feegrats Intsrnal and External Clusl-
ity Control & whels, and do not consider biclegica aristion
ormedica relesancs a3 part of the evalustion, Objective: To
document the basis on which a resngiresring smercise was
deweloped in order to generate an intsgral quakity control
program capable wor Incegrate imernal and @ xtermal process
on real tiree; measure anabtical and biclogica wariations as
paramsters of medical relevancs; afford & bestter
interlaboratory comparison; sobd and cpportune deciion
making Non conformity management and finally; achiews a
signiicant cost.reduction interms of time, money and =lori.
Method: In order to radicaly redesign the system. this ex.
eroise wars initisted through a situational anabysis to under.
s strergth and weskness of sxisting programs, & strats-
gic plinning of 4 prototyps was followsd where basic

Rerd Mex Patod Clin, Wol. 53, Nom. 1, pp 315 = Enero - Marzo, 2006
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El codigo de ética
de la Organizacion
Panamericana de la Salud

a proposito del problema de la dicotomia
en los laboratorios clinicos mexicanos

Palabres clawe: Medicing trarefusicnal,
medicia besach en ewidencias, medicna-
transiusiond baseds an evidencias.

Briuro M Terrés-Speziale*

*  Dirsctor de BR Cualicy 34 de OV Pepresertants de WASPaLM ants

PG Cosditor de la Revita Mexicara de Patologia Clinica.

Key words: Transfusiona medicine,
wadence based madicine, transfusional

madicing baved upon seidence,

Resibide: 110372007
Aceptads: 14032007

Dicotomia

| pago que realizan ciertos laboratorios clini-

cos del sector privado a médicos y empre-
525 para gue les envien mas clientes es una practi-
ca desleal, conocida como dicotomia, que
desafortunadaments se encuentra muy extendida
an Medco.

Con las reformas a la Ley General de Salud que
al Senado de | Republica aproba el 2 de marzo
de 2007 los hospitales, chnicas, laboratorios cli-
nicos, gabinetes de imagenologia, farmacias, dpti-
cas, otros servicios de diagndstico o tratamiento
& inclusa las funerarias, tienen prohibido pagar
comisiones a medicos y obtros individuos por el
sabo hecho de que les envien pacientes a realizar-
se estudios diagnosticos o procedimientos medi-
co-gquirurgicos diversos en sus instalaciones. Los

Cospeapondentia
eimmheciprodigy el ms
Tel.: 5544-5T00

Revista Mexicana de

v4
g 1R .

indiwiducs que incurran en estas practicas desho-
nestas seran sancionados hasta con 2 mil salarios
minimas y en €l caso de rencidencia, a los madi-
cos involucrados se les podré retirar su licencia
para ejercer la medicina.

La dicotomia 25 a partir de ahara un delito fe-
deral. 5 trata de una practica desleal, no ética,
que provoca entre otras oosas que los madicos
ordenen esudios a sus pacientes cuando o los
necesitan. Es de espararse que este tipo de prac-
ticas ahora reguladas pusdan ser controladas
mediante las reformas que fusron propuestas ini-
cialmante por la Cdmara de Diputados y que apro-
baron los senadores de manera unanima para ser
integradas a la Ley General de Salud. Dentro de
las prdcticas contranias a la ética medica que se-
ran sancionadas se encuentran los convenios en
los que hospitales o clinicas acuerdan con los me-

Rerd Miew Pakcl Clin, Vol 54, Mom. 1, pp 611 = Enem - Marzo, 2007
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PARA LA IMPLEMENTACION
ODIGO DE ETICA EN LOS
DSRATORIOS DE SALUD.

1.6. Los laboratorios no realizaran acuerdos financieros con los médicos solicitantes ni con
agencias financieras cuando tales acuerdos actuen como incentivos para la generacion de
solicitudes de analisis y la derivacion de pacientes, o interfieran con la evaluacion del médi-
co sobre |o que es mejor para el paciente.

1.1.En aras del mutuo respeto profesional y moral, el profesional del laboratorio no deberd rea-
lizar précticas de dicotomia con otros profesionales del campo de la salud, ya que esto cons-
tituye un acto contrario a la dignidad profesional y perjudica al Sistema de Salud del pals.



La acreditacion
del laboratorio clinico.

Declaracion de politica

Recibad: LEME D06
Acepiide: 0SS D006

1. Los propasitos w la naturaleza de la acradika-

cidn del laboratorio

Es de intaras para kos pacientes, la sociedad y
los gobiernos que los laboratorios clnicos fun-
cioren con el mayor nivel de capacidad profe-
sional ¥ técnica, por las siguientes razones:

Las decisiones del diagnastico, prondstico ytra-
tamiento se basan con frecuencia en los resul-
tados ¥ las interpretaciones de las pruebas de
laboratorio, por lo que es posible que se pue-
da causar un dano imeversible por resultados
arrdneos.

Los usuarios de los servicios chnicos del labo-
ratorio (los pacientes y los clinicos) puedan no
tener suficients conocimiento t&cnico para eva-
luar si un laboratorio funciona en un nivel satis-
factorio.

Ni los pacientes ni los clinicos deben quedar
sin alguna opcion sobre el laboratonio que se
utilizara.

La prueba de laboratorio puede ser costosa.
Los pacientes, las organizaciones de seguros,
o los gobiernos que la pagan, esparan que el
laboratoric proporcione resultados e informa-
citn walida.

Es de interas para kos laboratorios competen-
tes que su capacidad sea verificada con un pro-
ceso de nspeccidn, una evaluacidn adecuada

IFCC: Federackan Internaciond de Ouimics Chinica y Jdel Laboratonio
WARSPaLM: Ascoiacien Mundial d= Patclogia y Medicing del Laborataris

con estandares adecuados, ¥ la afirmacian pu-
blica de su buena situacian.

La acreditacian &s una intervencian exterma en
un laboratonio para demostrar su capacidad de
proporcionar un servicio de alta calidad. Esto
requiere que un laboratorio demuestre con
evidencias:

+  Conformidad con estdndares y requisitos
publicados.

+  Existencia de un Sisterma de Gestion de
Calided en el que exista un Programa de
Control Intarno ¥ un Esquema de Evalua-
cidn Extema que cumplan con requisitos
publicados, todo ello documentado en el
Manua! de Gestion de Calided

+  Ewaluacion experta calificada por una or-
ganizacion de acreditacian.

2. Alcance ¥ administracion

Los procasos de nspeccion y acreditacion de-
ben incluir a todos los laboratorios w a todas
las actividades de diagnostico, incluyendo a los
laboratorios de los consultorios medicos ¥ las
prusbas realizadas en el punto de atencidn.

La acreditacidn se debe basar en wisitas de ins-
peccion ¥ en la revision entre pares, ademds de
la disposicion de la informacion a una agencia de
nspeccian. Los objetivos del sisterna de acredi-

Rere Mlex Patol Clin, W8l 53, Num. 3, pp 174-177 = U0 - Sepiembre, 2006
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Editorial
El pacto nacional

de acreditacion

esde el 7 de diciembre de 2006, el Pacto

Nacional de Acreditacion es una realidad. Di-
versas organizaciones e instituciones del sector
industrial, comercial, académico, tecnologico y de
investigacion, asi como gubernamental, se han ad-
herido, convencidos de que esta alianza redunda-
ra en beneficio del pais.

Este pacto es una herramienta primordial para
apoyar la proteccion, prevencion y resguardo de la
vida, la salud, la sequridad y la economia del consu-
midor, ya que a través de sus acciones, los organis-
mos de evaluacion de la conformidad proporciona-
ran certeza y seguridad en los productos y servicios
que se adquieren. El pacto busca fomentar la com-
petencia leal entre las empresas apoyando el cum-
plimiento de regulaciones emitidas por el ejecutivo
federal, las cuales en la mayoria de los casos hacen
referencia a las normas internacionales

ISO 15189:2003 e ILAC-G13:2000

La Norma Internacional 1SO 15189:2003 "Me-
dical Laboratories—Particular Requirements For
Quality and Competence” establece que los La-
boratorios Clinicos que deseen acreditar su Sis-
tema de Gestion de Calidad y su Competencia
Tecnica deben cumplir multiples requisitos den-
tro de los que destaca la necesidad de contar con
un responsable que:

«+ Vigile que el laboratorio aplique un Programa
Interno de Control de Calidad (PICC).

* Participe al menos en un Esquema de Evalua-
cion Externa de la Calidad (EEEC) que cumpla

S8

entidad mexicana de
C[ acreditacion a.c.

los requisitos establecidos por la Norma ILAC-
G13:2000 para Proveedores de Ensayos de
Aptitud.

Acredite la evaluacion de cada una de las prue-
bas incluidas.

Desarrolle una investigacion dirigida para solu-
cionar la problematica de aquellos analisis en
los que la calidad no sea satisfactoria.

Los Programas Internos de Control de Calidad
son esenciales para lograr la precision, sin embar-
go es necesario complementarlos con pruebas de
aptitud que se llevan a cabo a través de Esquemas
de Evaluacion Externa de la Calidad, los cuales
representan una poderosa herramienta para de-
mostrar la exactitud, siendo particularmente uti-
les para lograr la comparabilidad no solamente
entre los laboratorios clinicos participantes, sino
también entre los sistemas de diagnostico partici-
pantes incluyendo analizadores, calibradores, reac-
tivos y controles.

Sobre el particular, resulta muy satisfactorio
mencionar que después de un intenso proceso
de planeacion, organizacion, desarrollo y control
que culming el 21 de marzo de 2007, el Dr. Ar-
turo M. Terrés Speziale, Director General de JAR
Quality SA de CV y su grupo de colaboradores
—el cual incluyo a la Unidad de Patologia Clinica y
a la empresa Biorad, entre otros— obtuvieron
el reconocimiento de la Entidad Mexicana de
Acreditacion AC como proveedores de ensayos
de aptitud para laboratorios clinicos en multiples
disciplinas y analitos, previo dictamen técnico fa-

Rev Mex Patol Clin, Vol. 54, Num. 1, pp 4-5 « Enero - Marzo, 2007




Propuesta para la integracion
de un organismo que
sancione el funcionamiento
de los laboratorios clinicos

Racildn: TWOLI00T
Aeepads: JLOLINDT

Il Foro Nacional de
Laboratorico Clinico.
Problematica Nacional y
Alternativas de Solucion

Cdmara de Diputados.
Maxico, 0. E 19 de Enero de 2007

Introduccion

& acuardo ala Morma Oficial Mexicana 166-

5541-1997, en Meéxico se define como la-
boratorio clnico a los establecimiantos publicos,
sociales y privados, independientes o ligados a al-
gun servicio de atencidn medica, que tengan como
fin realizar analisis chinicos y coadyuwar en el astu-
dio, prevencion, diagnastico, resolucion ¥ trata-
mianto de los problamas de salud.

En nuestro pak, ademds de la MOM antes men-
cionada que se encarga de definir la estructura,
los procesos v los resultados de los laboratorios,
sa dispone de un gran numero de keyes, normas y
reglarnentos que emanan de la Ley General de
Salud, los cusles regulan 8 los laboratorios chni-

Ralwel Guarrera Garoa”™

*  Presidents de la Asocisoian Mexicana de Propistarios de Laboravonos
Chinicos, BT,

cos, hchyendo por supuesto al impuesto sobre
la remta, la competencia econdmica, & gjarcicia
profesional, la sanidad, seguridad & higiene, al equi-
librio ecolsgico, la proteccidn al smbiente ¥ al
consumidor, la prestacion de servicios de aten-
cidn medica, la publicidad, etc.

En Mexico, los Sistemas de Gestion de Calidad
se gereditan de manera voluntaria 8 traves de las
siguientes Morrmas:

= MMNE-CC-9007-IMMC-2000 «Sisternas de
Gestion de Calidad. Requisitoss. Oue es el equi-
valente nacional de 150 G000 -2000

= MMX-EC-17025-2000 «Requisitos Generales
para la Competancia de los Laboratorios de
Ensayo w Calibracidns. 150-17025.

+* Momma ISO15780 2003, «Sistema de Gestion
de Calidad Para el Laboratorio Chnicos.

Problematica actual

Mo obstante que Meéxico &5 un pais de leyes ¥
que cusnta con gran cantidad de disposiciones
legalas qua ngen a los laboratorios chnicos, existe

Rew Wex Ratol CIn, ol 54, Mam. 1, pp 12-14 = Enero - Maroo, 2007
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Requisitos para proveedores
de esquemas de evaluacion
externa de la calidad

Palabras clawe: Evaluacidn ssterma de b
calided, proveedores de ensayos de aptitud,

Revista Mexicana de
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lalogia

Ariuro M Terré-Spenae ™

GLIA, JLAC G13: 2000, 150 15189, *  Represerconte ce WASPalM anis b OPS,
= Director Epainfeo de Scssork, Ineestigacion v Desarralo,

Koy wards: Externa qualicy assurance
shemes, proficincy testing ILAC G115
2000, B 15189,

Comespondencia:
Cr. Ariiro M Tarrs-Spgeilo

Asesoria, Imestigacion ¥ Desarmllo

Recibida: 00/03 2008
Acapiado: 270 S00E

Resumen

Antecedertes: Lo certiicacian de los laboratorios con b
Worma 151893007 recuisre de by participaciony aprobacian
de todas s pruebas que redice en esquemas de evauacian
saterna de la calicad. que hayan sido presiaments reconoci-
dios por &l curnpimienta de b Guia [LAC G132000; Requisi.
s para la Competencia de Prosesdares de Programas para
Procticar Ensayos de Aptitud, Oibjetivo: Revisar ks antecs-
dentes, undamentos, ssirucira & implicacionss de ambas
normas para onentar alos profesionales del laborstario clini-
co en b toma de decisiones en 2l proceso de certilicacion.
Metodo: Exe & un trabajo retrobectin en ¢l que, para al-
canzarel objetivo plantsado durante =l segundo semestre del
ario 2005, nos abocamaos a revisan, estudiar y disoutir lainfor-
mazian bibliogralica basica de tres dooumentos. Resultadios:
Bunque los programas mterncs de comerol de colided son
eserwiales para lograr b precision, e necesario complemen-
tarkes con bis prushss de apricud que = lleeen o cabo a traoess
de ks esquernas de sraluscian externa de la calidsd, las cua.
les Fepressntan una herramienta adicional para demosirar b
exactitud, siendo particularmente atiles para lograr la
comparabiidad no sclanente sntre los bborstorios clinicos
particip . im0 tambitn emre bas sistemas de diagndstion
dispanibles, inchuyenda snalizadorss, calbradores, reactiaos,
etedtera. Conforme a la Guia IL&C-G13:2000, un ssquema

Elvd. Adolfo Loper Maecs Nom. 2109501, 01710
Cel. Ahare Gbegon, Mixico DF
wwre qualitat oomomx E-mait alormes® o mx.con

Background: Clinical Laboratories centification wich 130
15128 2003 Standard, requires the participation ared approsal
ol every perforrred analytical test with External Cluality Evalu-
athon Schemes that heee been prevowly recogrized by the
il with ILAC G13:2000; Guidelines for the Reguire.
ek s for the Competencs of Prosiders of Proliciency Test-
ing Schemas. Goal: To rewiew the antecedents, foundation:,
structurs and implications of both standards in onder to ori-
et the Clinical Labaratory Prafessionak in their deciion
rnaking for the cenification process. Method: This is a rewi-
sorwork that wes dessloped during the sscond semesier of
wear 2005, when we lod curseboes to review; 1o study and o
dizouss basic the biblisgraphica formation of thres docu-
s, Results: Imernd Cuality Control Programs are es-
sential to achiswe precision. Meverdhwles it is necessary to
comphkament them with the proficierncy prograns that ars
carried out thraugh the Extermal Cualicy Esluation Schermes
which represert an additiond tool to dermonsirabe accuracy
and 0 comequerce o demomirate comparablity not only
besvwewen participant clinical laboratories, bue also betwesn
the wedilable disgnosis srtemsinchiding anabyzers. calibratars
reagents, st Aecording to ILAC.G 132000, Exvernal Cluslicy
Evabntion Schemeas are programs that hawe been established
by aninde pendent, compebeart organium, with described pro.

Abstract

R Fex Patod Cln, Vol 53, Mam. 2, pp 8592 =« Abrll - Junlo, 2006




La cooperacion internacional de la acreditacion del
laboratorio es el principal foro internacional para
el intercambio de ideas y de informacion sobre la
acreditacion del laboratorio. Establecido a finales
de los 70, la calidad de los miembro de ILAC ha
crecido rapidamente e incluye representantes de

los principales sistemas de acreditacion del
laboratorio de todo el mundo.



“PROGRAMAS DE CONTROL DE CALIDAD CON
GARANTIA DE CALIDAD”

ol | International
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S Guidelines for the
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¢ CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR DE ESQUEMAS DE
APTITUD?

Conforme a la Guia ILAC-G13:2000 los Organizadores de Esquemas de Evaluacion Externa de la Calidad
deben cumplir dos grandes capitulos incluyendo:

1.- Sistema de Gestion de la Calidad.

e 1SO 9001: 1994: Norma Internacional Para Establecer Un SGC.
. ISO Guia 43-1: 1997: Norma Internacional Para Establecer EEEC
« |ISO/IEC 17025: Norma Internacional para Laboratorios de Pruebas y de Calibracion

2.- Requisitos Técnicos.

*  Gestion, reclutamiento y capacitacion
* Uso de Colaboradores
« Organizacién, disefioy logistica

«  Seleccion de métodos ' i
« Conduccion del EEEC e‘ | Iq
* Andlisis, interpretacién de resultados

«  Comunicacion con Participantes entidad mexicana

 Confidencialidad de acreditacién, a.c.
proveedor reconocido

de ensavos de aptitud




¢ ENTONCES NO BASTA CON QUE EL PROVEEDOR
CUENTE CON UNA CERTIFICACION ISO 9000 ?

Aunque la Certificacion IS0 9000 es muy util para
establecer un SGC en cualquier empresa de productos y
servicios de cualquier ramo, es conveniente que los
Laboratorios Clinicosy los Proveedores de EEC
cumplan con:

NOM 166 ISO 43:1.997
1ISO 15189 ILAC G13:2007




“Control de Calidad
conforme a__ISO 15189 e ILAC-G13:2000"

TES

Alianza estrategica al servicio de los
profesionales del laboratorio clinico.

Informos: JAR Quality 5.A. de C.V.
Tel. (65) 66 86 36 64
Fau. [55) 55 TH25 3
e-mail: alerresfgualitat.comumx




INTEGRA MAS
CALIDAD A TU
CONTROL

Es 4l pimar programa mexicano
qu# &l ger edconocido por la Entidad
Mexcana de Acrediacsdn AL, len-
drd walor oficial para que low labora-
tenos pardicipantes pusdan ser ele-
gibles para la Centificacidn de Cali-
dad [S0- 15180

EEEC-Qualtat, es ol pnmer progra-
ma gt S8 planga, oiganizs, desa-
rroffa y audia en Mexico conforme @
s GUIA BLAC Gi3 2000 que es la
normna niernaconal para proveedo-
res de ensayos de aplitud

VENTAJAS COMPETITIVAS

Cubre 75 Analitos en 7 especialida-
des Hematologia, Besguimica, In-
muyndlogia, Endocrnotogla, Tumara-
les, Mecrobwlogia y Unanabsis Un
ervio mensusl = 12 evaluaciones
cada afio. Informe de resullados en

whorw qualitat corn.mx
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Cuents con la valedacitn de resulta-
dos & travds de La Unidad de Pato-
lagia Clineca de Guadalajara, Jalis-
co, que g3 & Onico faborafonio acre-
ditado por &l Colegho Amencano de
Paldlogos Clinsicos que realiza scli-
vidades de referencia en Ia Republi-
ca Mexicans al padicipar comog
“referee” de nuesiro programa

Ewalawnnd Alalns §opas Maress IL09 501
Sl A Adgal

mltpﬂi.:};m- O pha, Midaws OF
o el
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Fun (5558 25N
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VENTAJAS COMPETITIVAS

Controla cabslmerte la homoge nei-
dad ¥ la trazabibdad de sus conlro-
les, ya que eslidn respaldados dor el
Programa Unity™ | el cual estd
avalado por ol Colegio de Patologos
Clnécos del Reino Unido

Qw!.e

Dwesamolla ia logisiica para e mane-
jo y transporte adecuada de los con-
trodes, cusnta con 150 9001:2000

S8 encargs de s segundad & inte-
gndad de los dalos en Inferat a
través de tecnologia de punts con
poderoses compuiadoras basadas
en Midin, Raka

Oualitat
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TRAZABILIDAD Y VALIDACION
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APLICABILIDAD

TIRAS REACTIVAS EMIT, FPIA HPLC, SM, RM

METODOS DE LABORATORIO

VALIDACION
1

”
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Certificate

The Certification Body of
TOV Rheinland Product Safety GmbH

hereby certifies that the arganzaton

Bio-Rad Laboratories
Clinical Diagnostics Group
Quality Systems Division
9500 Jeronimo Road
Irvine, CA 92618

UsA
has estabished and apoles a guaiity management system for medical devices
for the foliowng scope

Development, Manufacturing and Distribution of In vitro Diagnostic
Medical Devices for Clinical Laboratory Quality Control Programs

Additional production facility: see attachment
Procf has been fumished that the requirements. spacified in

EN ISO 13485:2003

ame fulfiled The quaity management System is SUDISCT 10 Yeany.Survailance
Certificote Ragistraton No.: SX 60012620 0001

An sudit was performed. Report No.:  30592749.001

This Coruficate is vakd until: 2010-11-27

TUV Rheinland Product Safety GmbH - Am Grauen Stein - D-51105 Kéin
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Evaluacion Externa de la Calidad
. CUANDO HABRIA QUE %I;In:ld
CUMPLIR LOS
REQUISITOS?
SOLICITUD DE
A partir del momento en el RECONOCIMIENTO.
que tomamos la decision 27 DE MARZO 2006
de ser un
NMX-EC-043-1-IMNC-2000
DIRECTRICES PARA LOS
PROVEEDOR DE REQUISITOS PARA LA
ENSAYOS DE APTITUD. COMPETENCIA

DE PROVEEDORES DE PROGRAMAS
DE ENSAYOS DE

APTITUD



2006

CAPACITACION PROPORCIONADA POR
LA ENTIDAD MEXICANA DE ACREDITACION AC.

DR. DANIEL THOLEN DR. MICHAEL NOBLE

COLEGIO AMERICANO DE PATOLOGOS PROGRAMA DE MICROBIOLOGIA
ESTADOS UNIDOS CANADA



¢, CUALES SON LOS REQUISITOS QUE DEBE CUMPLIR EL PROVEEDOR DE
ESQUEMAS DE APTITUD?

Conforme a la Guia ILAC-G13:2000 los Organizadores de Esquemas de
Evaluacion Externa de la Calidad deben cumplir dos grandes capitulos
incluyendo:

SOLICITUD DE RECONOCIMIENTO DE PROVEEDORES DE
ENSAYOS DE APTITUD

inicial,

1.- Sistema de Gestion de la Calidad.

123 de marzo de 2006
| ©6 EA OC K cooaaj
[Dr. Arturo M. Terrés Speziale

Razon sosialdel solitants JAR QUALITY SA DE GV J

[Responsable asignado:

SOLICITA: Ser evaluado para su reconocimiento como Proveedor de Ensayos de Aptitud, en los
programas indicados en el alcance indicado es esta solicitud,

2.- Requisitos Técnicos.

DECLARA: Que los datos contenidos en la presente solicitud son ciertos.
Conocer el documento Directrices para los Requisitos para la Competencia de Proveedores
de Programas de Ensayos de Aplitud, la norma NMX-EC-043-1-IMNC-2000 Ensayos de
aptitud por comparaciones inter laboratorios. Parte 1 ~Desarrollo y funcionamiento de
programas de ensayos de aptitud y la norma NMX-EC-043-2-IMNC-2000Ensayos de aptitud

[N 4 ] ] [ 4 por comparaciones inter laboratorios. Parte 2: Seleccion y uso de programas de ensayos de
° estlion, reciutamiento y capacitacion e
L) SE COMPROMETE A:
= Cumplir con la Ley Federal sobre Metrologfa y Normalizacion.
= Cumplir con Io establecido en las Directrices para los Requisitos para la Competencia de Proveedores de
[ ] Programas de Ensayos de Aptitud.
= Cumplir con lo establecido en la NMX-EC-043-1-IMNC-2000, Ensayos de aptitud por comparaciones
interfaboratorios. Parte 1 —Desarrollo y funcionamiento de programas de ensayos de aptitu
= Cumplir con lo establecido en la NMX-EC-043-2-IMNC-2000, Ensayos de aptitud por comparaciones inter
. e . ~ y . laboratorios. Parte 2: Seleccién y uso de programas de ensayos de aptitud por organismos de acreditacion
de Iaboratorios
® r a r l I Z a( : I O n I S e r l O O I S I ( : a + Gumplircon el Procedimiento para la Evaluacién y Reconocimiento e Proveedores de Ensayos de Aptitud.
y = Cumplir con las Pollticas de la entidad.
= Cubrir todos los gastos de evaluacion y administracion que se originen, independientemente de que se otorgué
0 o el reconocimiento.
S I Te d : t d i
LIC. JUAN Al IO ROSALES DR. ARTURO MANLIO TERRES SPEZIALE
(4
° Representante Aulorizado Representante Legal
l l I (Nombre y Firma) (Nombre y Firma)
& L] . . e En México DF a 23 de marzo 2006
[ ] Notas:
« Esta soficitud se tramitara Unicamente si estd completamente requisitada y firmada por el
] representante autorizado y legal
. .y . .
 Comunicacién con Part|C|pa| ites =
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SIX SIGMA: determinacion de

metas analiticas

con base en la variabilidad biologica y la

evolucion tecnologica

Palzbras Clave: Sistemas on gestitn oe
c3iicad, 3¢ SIGHMA, varahildad teokgca

2007

Artora B TErmés-ipeTile®

warabikidad anadtica, coeficenme o *  Director de (&3 Quabty S 0e OV REpresentante de WASPILM ante

variacisn relave.

KEy wards: QuIity MInspemant ysems,
S0 SIGMA, bicdogics wariabdity, anaytical
variandity, relave variton cosficent

Eezibido: 247 12/2006
Aceptado: SEN0L2007

Resumen

Antecedentes: S0 SHGMA surgd em i3 industna en 1977
para mejorar B clidad en fos proocesos de manlecirs ¥
AlcwnEar un rivel de 1o stio 3.4 deftectos por mrElian oe unida-
des producdas (DMURL Comprende todo wn sistena donde
e g3 importndia 2 esabiecTmento de metas atondes oon
foes revquisitos ded cienbe; 3 medician estaditica de bos rend.
£33, 3 reingenieni, € tranaje en equipe ¥ |3 mzjors cant-
Fan. Ojedino: Ravisar y documentar ks principios y L he-
rramertas de 504 SIGMA para eeaitiar s aplicabibdad 3l
Izbaratonc dinico, incuyenda b Mportanos & comparsr el
impacto cel nivel 51X SGMA con s metas estabiecdas con-
forme 3 los coeficenies de varaoon analiticos d= Tonks ¥
Azpen que se han wtiizdo por décadas en fos lzboratonios
chiricos oomo ndicadones de precaitn. Material y méto-
dios: 3e T2t o Un articuio en &1 uE T& rEvisan 10 Concepbos
bdsicos ¥ los métndos fundamentaies de S0 ShGMA, = pre.
seraan definicanes y Frmuias ¥ o 0esarmollan Sempilos praic-
ticos sobre los incicadores de vanabiidad 2ealtcos basados
0 los limites de neferencia y os rangos de vanzbdidag bioko-
gt para = control de cZidad corforme 2 fos onsEnias de
Tonks, Asper ¥ 504 SIGMA. Ge destaca L utiicad del ooefi-
cierme de waradon relatve (CVE), coma henramienta pract-

Comespondencin:

Dr. Armrm M Tands Spaginde
www qualimicomms
pEmras@qualii com

©F5. Coedior ce la Revista Mexicoma de Pacologia Clineca

Revista Mexicana de

Abstract

Bacdkground: 51X 5IGHMA appesred in the indusiry @ 579 0
order to obtamn Oty improvement MaratamUre proceses
£0 3 beved 0f 3.4 defects per milion units. ([DPMLU. B meoives
2l the systenn from agreed pozfs establshmens with custom-
er's requirements, to SLCENCl Cail melnsemeEnt, team
work, and confiraous qualty improvement. Objective: To
Eriemy review and dooument 554 51GMA principles and ook
in order bo =valuste fis appicabiliy of the dinical lshoratory,
inchsding the importance of comparing the impact of S0
SHEMA fewel with pre-estsbished aralytical goals aocoroing
to the anaiytical coefMicient of variston of Tonks and Aspen
that have been used i chricil Ghoratories far decades a3
precaion indicators. Material and meghods: This is 3 red.
sicn af the tasic concepes and the fandamental methods of
Il SEMA, inclucing definitions, formulas and pracicl ex-
Eroses ard examrpies on the indicrbors of analvtical varishifsy
based om pre-estbishec reference §mits and ranks af bio-
logical warabidity for the znaiyticsl controd of quality aocording
to Tonks, Aspen and 204 SIGMA crteria, smpasizng the
applicadiity of the relative coeffcient of vanation CvR as
practical toad far analytical posl management on any bbora-
tory test. Results: The critsrion of Tonks i egusvaient to

Ry Mex Faral Chn, Wel. 54, Mum. |, pp 18-39 » Enero - Marzo, 2007

Limite inferior
de tolerancia (LIT)

Limite superior
de tolerancia (LST)

Media
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Integrando Calidad
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25 - 100 CONFORME
101 - 200 MO CONFORME
= 200 NC 2 ' = INACEPTABLE

QX Process EBEeEc

Evaluacion Externa de la Calidad



ILAC G13 2000
2007




2007

11

@

ema

entidad mexicana de acreditacion, a.c.

RECONOCE
A

JAR QUALITY S.A. DEC.V.

ALICANTE 196
CoLona ALamos CP 03400
Benimo JUAREZ
Mexico D.F.

Como proveedor de ensayos de aptitud de
acuerdo a los requisitos para la competencia de
proveedores de programas de ensayos de apfitud
(ILAC-G13:2000) para las actividades de
ensayos de aptitud de:

Laboratorios clinicos para el area de quimica clinica,
hematologia, inmunologia e inmunoquimica y toxicologia.

El cumplimiento de los requisitos para la competencia de proveedores de
programas de ensayos de aptitud (ILAC-G13:2000) por parte de un
proveedor significa gue cumple tanlo los requisitos de competencia técnica
como los requisitos del sistema de gestion necesarios para que pueda
entregar de forma consistente resultados de ensayos técnicamente vélidos.

Reconocimiento No: PEA-CLI-02 *
Vigencia: 2007-03-20 al 2011-03-20

*El presente documento no tiene validez sin su anexo técnico correspondiente 06EA0001

FOR-TR-018-00




VALORES

Qualitat
SER UTILES

SER ACCESIBLES

RELACION DE LARGO ALCANCE

MEJORA CONTINUA DE LA CALIDAD



CURSOS DE CAPACITACION

www.qualitat.cc
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Entidad Mexicana de Acreditacion AC

JAR QUALITY SA DE CV

RECONOCE A

POR SU EXCELENTE
PARTICIPACION EN EL ESQUEMA DE

E--c-

e =
Evaluacion Externa de la Calidad

CONFORME A LOS REQUISITOS DE LAS NORMAS

NOM 166 SSA:1997
IS0 15189 : 2003
NAC G13:2000

DURANTE EL ANO 2007

EN LOS PROGRAMAS DE

* entidad mexicana de

aerediinsionac. Dr. Arturo M. Terrés Spesiale
PEA-CLI-02 Director del EEEC
www.qualitat.ce




AhvinToffler

Q Los analfabetos del siglo XXI no seran aquellos

N que no sepan leer y escribir, sino aquellos que
’ = no sepan aprender, desaprender y reaprender.

(Alvin Toffler)




AhvinToffler

“l @ humanidad esta evolucionando a
traves de tres eras a partir del
momento en el gue dejo de ser

nomada”

. Era agricola: > 3,000 afios.
- Eraindustrial: > 300 anos.
. Era tecnoldgica: > 30 afios.



EVOLUCION DE LOS LABORATORIOS
CLINICOS

ETAPA 1. PRUEBAS MANUALES

ETAPA 2. PRUEBAS SEMIAUTOMATIZADAS

ETAPA 3. PRUEBAS AUTOMATIZADAS

ETAPA 4. CONSOLIDACION DE SISTEMAS
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Integrando all a

DIMENSION

HUMANA TECNOLOGICA




LAS “T" DE LA TERCERA OLA

TEORIA GENERAL DE SISTEMAS

TECNOLOGIA

- TELECOMUNICACIONES

TRANSPORTES

TRATADOS DE LIBRE COMERCIO



TEORIA GENERAL DE SISTEMAS
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ESTRUCTURA + PROCESO - RESULTADOS

Analizador

Consumibles
Instrucciones
Calibradores

Reactivos

R o

Controles

SISTEMA

ANALITICO




¢COMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?
James Westgard et al.

www.medigraphic.org.mx

Como garantizar la calidad
analitica 2010

Palabras clave: Relevancia médica, planeacion James Westgard, Laura Mercapide, Amadeo Saez,
estratégica de la calidad, control de calidad Aida Porras, Oscar Martinez, Enrique Amaya, Margarita lturriza,
analitico, control de calidad intermo, evaluacidn Erik Mendoza, Eduardo Brambila, Arturo Terres

externa de la calidad, trazabilidad, validacion,
incertidumbre, anilisis de riesgos.

Key words: Medical relevance, quality
strategic plan, analytical quality control,
internal quality control, proficiency testing,
six sigma, traceability, validation, uncertainty,

risk analysis.
Recibido: 31/08/2010 Correspondencia: i i
Aceptado: 23/09/2010 Dr. Arturo M. Terrés Speziale
Representante de WASPalLM ante OPS
Este articulo puede ser consultado en version Jar Quality SA de CV. México, DF.
completa en: http://www.medigraphic.com/ aterres@ qualitat_ cc
patologiaclinica www.gualitat.cc

Rew Mex Patol Clin, Wol. 57, MNdadm. 4, pp | 72-189 = Octubre - Diciembre, 2010
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Relevancia médica

Interpretacion

Resultados

Seleccion de
indicaciones de
examenes

Control de
calidad no
analitico

Determinacio-
nes analiticas

Control de cali-
dad analitico

Control de cali-
dad externo

I1SO 15189:2007

Toma de muestra

Foiw

Espécimen

600
Preanaliticos

EQueé errores han sido observados a lo largo del proceso
analitico?

1520

Amnaliticos

2520

Postanaliticos

= Preparacidon
del paciente
- Obtencidn
de muestras
= Transporte
Indicaciones
medicas

Alicuotas
Analizadores
Calibracidon

L ],

Reporte
Entrega
Recepcidn
Rewvisidn
Accion

Plebani&Carraro. Clin Chem 2007;53: 1 338-42.




ECOMO GARANTIZAR LA CALIDAD ANALITICA?

Relevancia | Metas 4_I Requisitos
Médica Analiticas 1SO:15189
Seleccién . Recomendaciones
Método @ Trazabilidad 4'I del Fabricante
L 2
. .z Material y Métodos
ValldaC|0n <'l del Fabricante
L 4
I—> Incertidumbre Riesgo
\ 4 A 4
Pl Mejora.
anQdQeCDr-éj:ora PICC <-| Costo / Beneficio
A L 2
Error Total Planear y Organizar €« Herramientas
Programa
A \ 4
EEEC Desarrollar y Controlar
1ISO:17043 Programa
\ 4

L

Precision




“Mejorar la calidad es una
responsabilidad en la que se debe
involucrar a todo el equipo de trabajo.

Se trata de una forma de ser para poder hacer
en sintesis representa toda una forma de vida.
La superacion de los servicios de salud redunda
siempre en una mejor calidad de vida para todos”




MEJORIA CONTINUA

Clinica y Laboratorig:

1" 1993
2° 2002

1" 1992. Eng
2° 1995. Esp

13 2013 1a 2020
En prensa

Calidad, Bioética y Relevancia en
Medicina de Laboratorio

Fimira st o G de coliborar oon b Frodeconabe, del Laborsiong
Chiregns o Lo dwtorrain oonfable e Ln Sponuredste: 45 Sy

bendsnde Wi WS iniegedl pave |8 placeaion, crpaniticin.
dearrdic y comml de s EIOOL ckepeo e
capucilacidn, mnoes § i, e
vanguardia do alia ehecthadad
Conpasene La Cobiiad § b S e eciir,
pa gue de evia marers 1w gensntice of e G Prolmscmales del
Labewione Cliweo srporen sewdtados sitimense confabbe. o
iR fimgon § torhn e bewixio de peeie, medce |
sy i et sruide e sl St e DL 1

Arture Manks Terris Speriae  Ead Caresn

oy

e o s e e Calidad, Bioética y

?;;?;:\fuwlLé.:;ﬂthw|ﬂhlh-r\l:‘u¢ad—‘l'—‘\bw\l'i'-::de Rele-v?nCIa en
Medicina de
Laboratorio

PROMECAL 2013.001: Gula
aditorial scadémics espafdala Latinoamericana para Laboratorios
Clinicos
5783659 POI5S-1




I .z:a vid=a es bhreve,
el arte s Iargo.,
ia oportunidad fugsas=,

1= experiencia enganosa
» «l1 juicio dificil.

| = 0 [':l_’l-q: am e s

Al ser admitido entre los miembros de la
profesion médica, me comprometo a:

« Consagrar mi vida al servicio a la

humanidad.

= Desempefiar mi trabajo con dignidad y
conciencia.

= Respetar el secreto de quien haya confiado
en mi.

- Mantener, en toda medida, el honor y las
nobles tradiciones de la profesion medica.

=  Brindar a mis maestros el respeto y el
reconocimiento que merecen.

« Considerar a mis colegas como hermanos.
« Tener absoluto respeto por la vida humana.

= Utilizar mis conocimientos conforme a las
FAMEDDICSIRRN GG, B E LaBcoRFaTooRICcS ERN E L |eyes de Ia humanidad-

LV B Gt L D& EL HMIUOEWVO S LD

L Yl =W = B OETIC A W B ELE WA PO s - NU permitir que entre mi deber y el paciente

vengan a interponerse consideraciones de

Dr. Luis Rodriguez Villa
Decano de la Patologia
Clinica en México

NE ;
i ot W !'-‘ bl



aterres@aqualitat.cc
www.qualitat.cc




