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Requerimientos operativos y éticos en los laboratorios
clinicos

Coordinadores:

Dr. Raul Girardi, Dr. Federico Remes Lenicov y Dra. Silvia Benozzi

Webinario 1: Fase Preanalitica Martes 13 de mayo

1) Fase preanalitica: un proceso de alto riesgo.
Bioqg. Gisela Unger (Universidad Nacional del Sur y Subprograma PREAL de la
Fundacion Bioquimica Argentina)

La calidad de la fase preanalitica es fundamental para maximizar la utilidad
clinica de los resultados emitimos por el laboratorio, ya que a partir de ella
se inicia el ciclo del proceso bioquimico que va a influir tanto en la
promociény prevencion de la salud, como en el diagnéstico y seguimiento
de la mayoria de las enfermedades. Sin embargo, la fase preanalitica
representa un gran desafio para los laboratorios clinicos debido a la
variabilidad de procesos, procedimientos y personas involucradas en los
mimos, lo cual la posiciona como la etapa del proceso bioquimico en la
cualse produce la mayor tasa de error. Es por ello que en esta presentacion
se abordaran distintas normativas, recomendaciones e iniciativas
nacionales e internacionales sobre la gestion de la calidad de la fase
preanalitica en post de contribuir a la seguridad del paciente. Sin conflictos
de interés.

2) Elrespeto a la autonomia en la fase pre- analitica. El consentimiento informado

Dra. Silvia Benozzi (Universidad Nacional del Sur, Subprograma PREAL de la
Fundacién Bioquimica Argentina y Comité de Etica de CUBRA)



Los bioquimicos, como integrantes del equipo de salud, tienen la
responsabilidad de que los principios éticos que rigen las actividades de
los profesionales de la salud, se cumplan en el ambito del laboratorio.
Con el propodsito de salvaguardar uno de los pilares basicos de la bioética,
la autonomia de cada persona, el consentimiento informado (Cl) es una

herramienta esencial en la practica clinica para salvaguardar los
derechos del individuo. El Cl debe entenderse como un proceso de

comunicacion e informacién entre el pacientey el personal de salud, que
debe ser parte de la practica diaria en todos los laboratorios cuya filosofia

de trabajo aspire a la excelencia.

Webinario 2: Fase Analitica Martes 10 de junio

1) Requerimientos de Calidad Analitica del Sistema de Gestion de la Calidad en el
Laboratorio Clinico

Dr. Daniel Bustos (Universidad de Buenos Aires)

Los SGC requieren que en la fase analitica se aseguren la validez de los
resultados y adecuado desempeno de los procedimientos de medida,

varios son las caracteristicas que describe ese desempefo, por ejemplo
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Verificacion/Validacion de métodos
Plan de Control Interno de Calidad/verificacién nuevos lotes de
reactivos

. Evaluacién externa de la Calidad

. Medida de la incertidumbre

. Intervalos de referencia

. Comparabilidad de resultados obtenidos en el laboratorio para un

mismo analitos por diferentes instrumentos

2) Perspectiva ética de la fase analitica en el laboratorio clinico. Situacion

presente y futura.

Dr. Julian Verona (Hospital de Balcarce y Task Force Ethics, de la International

Federation of Clinical Chemistry)

En la fase analitica, la ética se centra en la confidencialidad, la calidad y la

justicia. Respetar la privacidad del paciente, garantizar la precision de los



resultados y evitar la discriminacién son pilares fundamentales para un
laboratorio responsable.

Webinario 3: Fase Postanalitica Martes 8 de julio

1) ¢ Podemos disminuir la variabilidad de la fase postanalitica?

Dra. Graciela Pennacchiotti (Hospital Municipal de Agudos Dr Lednidas Lucero
y Comité Cientifico Permanente de CUBRA)

La calidad de la fase postanalitica es fundamental para maximizar la
utilidad clinica de los resultados emitidos por el laboratorio, cerrando el
ciclo del proceso bioquimico, tanto para la promocién de la salud como
para la prevencion, el diagnéstico y el seguimiento de la mayoria de las
enfermedades. Sin embargo, su estandarizacion y armonizacién entre los
laboratorios representa un gran desafio y se reconoce cada vez mas como
una necesidad fundamental, incluso a nivel internacional, como
herramienta para disminuir la variabilidad y por ende tasa de error,
contribuyendo asi a la seguridad del paciente. En este sentido, la norma
ISO 15189 representa un punto de partida para la estandarizacion del
proceso bioquimico propiciando los estandares a seguir para gestionar la
calidad de la fase postanalitica. Asimismo, las entidades regionales y
nacionales de acreditacién se basan en dicha norma para definir sus
requisitos. Si bien en dichos estandares se encuentra lo que debe o deberia
hacerse, la complejidad de los procesos posteriores al analisis determina
que varios aspectos queden librados al criterio profesional y a las
caracteristicas particulares del laboratorio. Por dichos motivos, distintas
asociaciones profesionales emiten recomendaciones para armonizar los
procesos postanaliticos en funcién de los estandares internacionales y las
realidades nacionales o locales. Por otra parte, las evidencias o
experiencias compartidas en publicaciones cientificas, sobre la
implementacién de la estandarizacion y armonizacion, resultan de sumo
interés para visibilizar el estado actual de la fase postanalitica y sus
implicancias. Particularmente se abordaran los procesos referidos al
informe de los resultados —requisitos delinforme, intervalos de referencia,
comentarios interpretativos, resultados criticos, validacion y entrega de
resultados, archivo y modificacion de resultados ya informados— y al
manejo de las muestras y desechos postanalisis, sin dejar de hacer



referencia a la gestion del riesgo y el uso de indicadores de calidad para la
mejora continua del proceso bioquimico. Conflicto de intereses: ninguno.

2) Proteccion de la confidencialidad en el laboratorio: una mirada desde la ética
Dr. Federico Remes Lenicov (Universidad de Buenos Aires y Comité de Etica de
CUBRA)

Enellaboratorio clinico manejamos informacidén sensible que requiere una
gestion ética y responsable. La fase post-analitica no solo implica la
comunicacion de los resultados, sino también la proteccion de los datos
adquiridos en la etapa pre-analitica y la informacion generada durante el
analisis.

En esta presentacion, revisaremos el concepto de confidencialidad y los
principios éticos que fundamentan nuestra obligacion de proteger los
datos de las personas que acuden al laboratorio. A partir de este marco,
analizaremos bajo una nueva perspectiva acciones y decisiones de
nuestra rutina laboral, como los protocolos de seguridad de los datos, las
excepciones al deber de confidencialidad y la tensidn con algunas
estrategias de salud publica que requieren su uso.

Asi, reflexionar sobre nuestra gestion de la confidencialidad nos permite
reafirmar que comprender la dimensién ética de nuestra labor es
fundamental para que el laboratorio clinico cumpla surolen la atencién de
la salud de manera eficiente y responsable.



