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RESUMEN

Introduccioén: En los hospitales publicos, las dificultades surgidas por el déficit
de recursos logisticos en el laboratorio clinico, dificultan aln mas una atencion
de calidad. La carencia de una gestion por procesos y los conflictos de interés
surgidos por la proliferacion de laboratorios no certificados ni acreditados,
hacen necesaria una nueva vision sobre este tema. La Medicina del Laboratorio
Basado en la Evidencia, es una herramienta de la cual clinicos, tecndlogos y
biologos pueden beneficiarse. Por otro lado, es necesario que, a partir del
estado, se consensuen los esfuerzos realizados por los distintos actores de este
problema: UNAGESP, IETSI, SIS, INACAL, SUSALUD, Defensoria del Pueblo,
Contraloria General de la Republica, Colegios profesionales y Empresa privada
para mejorar la gestion del laboratorio clinico.

Palabras Clave: Servicios de Laboratorio Clinico; Etica Institucional;
Acreditacion de Instituciones de Salud (Fuente: DeCS-BIREME).

ABSTRACT

Background: In public hospitals, the difficulties arising from the lack of
logistical resources in the clinical laboratory make quality care even more
difficult. The lack of management by processes and the conflicts of interest
arising from the proliferation of laboratories that are not certified or accredited
make a new vision on this subject necessary. Evidence-Based Laboratory
Medicine is a tool from which clinicians, technologists and biologists can
benefit. On the other hand, it is necessary that, from the state, the efforts made
by the UNAGESP, IETSI, SIS, INACAL, SUSALUD, the Ombudsman's Office, the
Comptroller General's Office of the Republic, professional associations and
private companies to improve the management of the clinical laboratory be
agreed upon.

Keywords: Clinical Laboratory Services; Institutional Ethics; Accreditation of
Health Institutions. (Source: DeCS-BIREME).
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INTRODUCCION

Los procesos del laboratorio clinico en los hospitales
publicos, como toda actividad humana, por su naturaleza de
ser actos libres y voluntarios, sin duda, deben cumplir con
una finalidad ética y moral y es por ello que ante los
cuestionamientos de indole administrativa y legal sobre su
gestion tanto en los regimenes publico y privado, es evidente
que el trasfondo de estos sintomas son un atentando contra la
reflexion ética de la persona.

Segun la Medicina basada en la evidencia (MBE), un buen
examen fisico y una anamnesis detallada brindan al clinico
una probabilidad de hacer diagndstico en el 85% de veces. El
otro 15% es cubierto por los examenes de ayuda diagnostica'”.
Entre estos, la analitica de laboratorio es crucial. La Medicina
del Laboratorio Basado en la Evidencia (MLBE) es una parte de
la MBE, centrada en la evaluacion y el uso racional de la
analitica para mejorar la evolucion clinica de los pacientes®.
Cuando analizamos la contribucion del laboratorio clinico a
una practica de calidad, se asume que los resultados son
validos y confiables, es decir que miden realmente lo que se
desea medir y que los resultados son reproducibles. Sin
embargo, esto no es realmente asi, la mayoria de veces.

Los problemas surgidos por la proliferacion de laboratorios de
dudosa calidad no sélo pasan por la ausencia de
certificaciones como la I1SO 15189, version del 2012, que
asegura que el laboratorio tiene un sistema de validacion-
calibracién, que sus resultados son fiables-validos y que
existe un sistema de gestion de la calidad como soporte, sino
también por problemas éticos surgidos por la necesidad del
binomio paciente/familiar de obtener un resultado “rapidoy
barato” y del clinico que necesita con urgencia tomar
decisiones de las que depende el diagnostico, tratamiento y
pronostico del paciente. En no pocas oportunidades el clinico
se ve en la necesidad de recomendar una determinada
prueba en un laboratorio seleccionado, no por conflictos de
interés, sino por la certificacion (al menos 1SO 9000) del
laboratorioy la confianza en su reproducibilidad.

EL LABORATORIO CLINICO Y LOS CONFLICTOS ETICOS

Este escenario complica el panorama de la atencion del
paciente pues ademas de las dificultades surgidas por la
enfermedad y el entorno social, se suma la carencia de
recursos logisticos y la eleccion, idealmente libre de sesgos y
preferencias, de un laboratorio que cuente con la capacidad
diagnostica dependiendo de la prueba solicitada. Dirigir la
solicitud de terminada prueba hacia un laboratorio especifico
podria lindar con lo anético, si tomamos en cuenta los
crecientes estipendios que varias empresas ofrecen por
redirigir pacientes hacia sus servicios. Pero, habria que
preguntarse: ;si los hospitales no cuentan con los insumos
para una prueba importante y esta es necesaria para la
atencion del paciente? ;Es ilicito la recomendacion (en un
entorno de transparencia) de un test en un laboratorio en
particular? La situacion ideal es que el estado (léase Seguro
Integral de Salud en el caso del MINSA), cubra estos costos,
pero esto en larealidad no ocurre, ni esta aln normado.

Existe de hecho, en parte, una pérdida de valores y principios
que toda persona e institucion de salud debe promocionar y
cuidar, tales como el respeto a la dignidad del paciente, el
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restablecimiento de la salud y la disponibilidad de medios y
recursos para lograr la equidad bio-psico y espiritual de la
persona humana.

En este sentido, la ética hospitalaria entendida como un
conjunto de normas establecidas para interiorizarlas y
vivirlas con la finalidad de brindar un mejor servicio como
institucion social de profunda vocacion humanizadora, se
manifiesta en el respeto ético al paciente, al mantenimiento
de la educacion continua del personal de salud (idea presente
en la I1SO 15189- 2012), en la gestidon transparente por
procesos de los recursos, materiales y bienes, que requiere

ser analizada para suimplementacion®.

Asimismo, la Bioética entendida en su definicion, puede
complementar bien esta vision de gestion del laboratorio, ya
que esta se conceptualiza como el estudio sistematico de la
conducta humana en el campo de las ciencias de la vida y del
cuidado de la salud, examinada a la luz de los valores y de los

principios morales®.

De manera concreta, en el escenario del laboratorio clinico,
donde se ponen en juego aspectos econdémicos y cientifico-
técnicos, la ética y la bioética, deben jugar un rol
fundamental en todos los procesos para distinguir el bien del
mal, ya que en la medida que pongamos en practica las
virtudes se puede desterrar la dicotomia en nuestro obrar.
Evidentemente, al actuar con bases morales y éticas, las
buenas practicas del laboratorio clinico seran una
consecuencia natural. En este lugar distinguir el término
“cliente” del de, paciente, es fundamental.

Sin embargo, debemos mencionar que, en no pocas
oportunidades existe un conflicto de interés economico pues
las personas responsables de la gestion de estos recursos en
los hospitales no declaran los conflictos de intereses de
trabajar en entidades privadas o de ser duefas de las mismas.
Esta realidad, ademas de lindar con lo anético, no asegura
una calidad de atencion al publico en los hospitales, pues
hacen muy dificil una regulacion franca y transparente de los
procesos en las entidades publicas.

IMPLICANCIAS PARALOS CLINICOS

Como se menciond en los primeros parrafos, la necesidad de
un laboratorio de calidad es apremiante para los clinicos. A
manera de ejercicio podriamos citar algunos ejemplos: la
necesidad de los resultados oportunos de la pro calcitonina
(inicio-suspension de antibioticoterapia), la toma de
marcadores tumorales (prondstico y seguimiento) y los
titulos de distintos auto anticuerpos en enfermedades
autoinmunes (diagndstico y prondstico), hacen que sean
herramientas vitales:npara la atencion sanitaria siguiendo el

paradigma de la MBE™.

Teniendo en cuenta estas variables, los pasos para la eleccion
de un test diagnostico no solo pasan por su sensibilidad,
especificidad y valores predictivos (utilidad diagnostica), el
costo eficacia de su uso, su inclusion dentro de
recomendaciones de guias de practica clinica, sino también
y principalmente por la disponibilidad y la contextualizacion
del mismo (es decir, teniendo en cuenta el escenario clinico
del paciente, ;va a modificar mi conducta terapéutica y
diagnostica?), y como deberia ser, la ausencia total de
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conflictos de interés en su solicitud. Sin embargo, si bien es
cierto, esto puede cumplirse en ciertos escenarios, esto no
ocurre en muchos de nuestros hospitales y centros privados.
Pongamos el ejemplo de una paciente con Nefritis Lupica, en
la que se sospecha ademas de un sindrome antifosfolipido
(SAF) secundario. Tiene control de la enfermedad de fondo:
antropometria, capacidad funcional, calidad de vida, salud
mental y adherencia al tratamiento adecuadas, descenso
constante de la proteinuria, valores de complemento
normales y ausencia de falla renal. Una guia de practica
clinica de calidad y aplicable en paises del primer mundo
podria indicarnos solicitarle todos los examenes para
diagnostico de SAF. ;Seria imprescindible?

En la tabla 1 citamos en orden logico el proceso sugerido para
la eleccion de una prueba diagnostica en el contexto de un
paciente como el citado en ausencia de examenes
diagnosticas en hospitales publicos.

Tabla 1. Proceso légico clinico y contextualizado para la
eleccion de la prueba diagnoéstica en hospitales publicos de
paises de bajo y medianos ingresos.

1 ;Cual es la utilidad diagnostica de éstos examenes?

;Cual es la contribucion adicional de la solicitud de estos examenes:
;mejorara su sobrevida, su calidad de vida, se infectara menos,
progresara con menor probabilidad a necesidad de inmunosupresores o a
tratamiento dialitico?

3 (EL hospital cuenta con estos examenes?

(En el que caso sea necesario y el hospital no contase con estos
examenes, el paciente/familiar los puede costear en forma particular?

;Y finalmente, el laboratorio en el que se solicitan estos examenes es

5 .
confiable, esta certificado y acreditado?

Fuente: elaboracion propia

Normalmente deberiamos hacernos estas preguntas antes de
pedir un examen de ayuda diagnostica a nuestros pacientes.
Esto en un pais como en el que nos toca vivir ahora.

Tomando en cuenta el punto 5, el problema es mas profundo.
Segun el INACAL (Instituto Nacional de la Calidad) sélo 02
laboratorios particulares en el Per(i estan acreditados®. Sélo
el Centro Nacional de Salud Publica del Instituto Nacional de
Salud cumple con esta norma, desde el 2020”. Existe una
necesidad de que los laboratorios estén certificados, es decir
que cumplan con estandares de calidad y acreditados, es
decir que cumplan todos los detalles técnicos requeridos.

Segln una consultoria realizada por el INACAL en el 2015, s6lo
el 10% de los laboratorios clinicos en el pais funcionan con
sistemas basados en gestion de la calidad, el 90% no cuentan
con un plan de gestion de la calidad, 92% no emplean la
metrologia como herramienta en el aseguramiento de sus
métricas y 47% operan con reactivos diferentes para una

misma prueba®.

Como ya hemos mencionado antes, la ausencia de recursos
logisticos en los hospitales de nuestro pais son un insumo para
la solicitud de examenes de ayuda diagnostica en centros
ajenos a los hospitales.
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Un punto algido, pero no menos importante es pensar: ;quién
es el organismo estatal responsable de fiscalizar estos
conflictos de interés o la calidad/certificacion de los
laboratorios que ejercen esta actividad?: ;Solamente el
INACAL?, ;La Contraloria General de la RepUblica? ;SUSALUD?,
sel Ministerio de Salud?, ;los colegios profesionales? ;Donde y
aquién reclamar o denunciar?

NORMATIVAS SOBRE EL PROBLEMA

Luego de una busqueda prolija de la normativa concerniente
a este problema, no se ha encontrado respuesta a este
dilema. Existe informacion disgregada, poco actualizaday es
evidente un divorcio entre los organismos que velan por que
se cumplan estas normativas.

En el Peru el paradigma de la MBE avanza a pasos lentos. Es
necesario que los actores de la salud acepten y se adhieran a
las guias de préactica clinica existentes®. La elaboracion y
adaptacion de estas guias en nuestro pais son dos entidades:
el UNAGESP (Unidad de Analisis y Generacion de Evidencias
en Salud Publica) del Instituto Nacional de Salud, creada en el
2009, encargada de desarrollar investigacion primaria, guias
de practica clinica y evaluaciones de tecnologia sanitaria"®.
Por otro lado, el IETSI (Instituto de Evaluacion de Tecnologias
en Salud en Investigacion) desarrolla y gestiona evidencia
cientifica a nivel nacional y regional, para la toma de
decisiones en salud a fin de lograr y extender servicios de
salud a través de la Seguridad Social"".

En relacion a las normativas que regulan los procesos en los
laboratorios clinicos en el pais se han hallado los siguientes
documentos:

EL 11 de setiembre de 2008, el MINSA emitio la Norma Técnica
de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia
Clinica, NTS N° 072 MINSA - DGSP-V.01 -Ministerio de Salud,
mediante la resoluciéon ministerial RM N° 627-2008/MINSA"?.
Al respecto, esta norma tiene como bibliografia a la NTP-I1SO
15189:2004.

Por otro lado, en enero de 2015, SUSALUD, segun la
Resolucion de Superintendencia N° 006-2015- SUSALUD/S,
aprobo el instrumento de supervision selectiva, aplicable a
las Unidades Productoras de Servicios de Salud (UPSS) de
Patologia Clinica, en el que, mediante 69 codigos de
verificacién, se hace hincapié en los procesos de pre

analitica, analitica y post analitica"”.

El INACAL, en febrero del 2017, lanz6 el “Programa de
Acreditacion de Laboratorios Clinicos” en el Peru, con la
finalidad de mejorar los sistemas de gestion de calidad de los

laboratorios™.

La Contraloria General de la Republica en el 2018, realizd un
operativo de control “Por una salud de calidad” para
supervisar los servicios de salud de segundo y tercer nivel del
Ministerio de Salud, ESSALUD, Gobiernos Regionales, Fuerzas
Armadas y Policia Nacional; fueron evaluadas 253
Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud de las 25
regiones del pais y se hallé que 37% de los establecimientos
no contaban con recursos humanos con el perfil requerido en
laboratorio clinico y que en los Gobiernos Regionales en
59,10% de los hospitales, ocurria la misma situacion;
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finalmente, 42% de los hospitales no hacian procedimientos
minimos diagndsticos y 41,6% no contaban con equipamiento

minimo para procesamiento de muestras".

La Defensoria del Pueblo en el 2017 en 198 establecimientos
de salud de las 25 regiones del pais, desarroll6 un estudio y
hallé que: 17 (8,6%) tenian insumos de laboratorio vencidos y
solo 114 (57,6%) contaban con laboratorios que podian
realizar todo tipo de pruebas: inmunoldgicas,
microbioldgicas, hematologicas, bioquimicas y

parasitologicas"®.

Finalmente deberiamos mencionar que el SIS (Seguro Integral
de Salud) tiene como mision: “brindar proteccion financiera
en salud a su poblacion objetivo, con un enfoque de equidad,
eficienciay eficacia” y como valor institucional: a la eficacia:
La entidad promueve el uso 6ptimo de los recursos fisicos
financieros e intangibles"”. Lamentablemente, la realidad
vivida en nuestros dias y mas deteriorada por la pandemia,
hace que estas afirmaciones estén cada vez mas lejos de la
realidad.

Como es de esperarse, el problema no es nacional sino de
caracter internacional. Carboni en el 2019, en un estudio
chileno descriptivo transversal, hallé que de 260 laboratorios
clinicos de Latinoamérica (28 peruanos, ningun acreditado),
la frecuencia de acreditacion I1SO 15189, fue de 11,9%; de los
no acreditados, 21,8% tenian ISO diferente a la 15189. Un
importante porcentaje de los encuestados, declar6é que la
acreditacion es un gasto adicional y que no hallaban ventajas

en tenerlaen cuenta”.

Si bien es cierto, podemos tener a la mano una lista propia de
las empresas/laboratorios que prestan los mejores servicios
para diferentes examenes de ayuda diagnostica (examenes
de laboratorio y estudios de imagenes como ejemplos mas
saltantes), la organizacion de ésta necesita del esfuerzo y
empuje de quienes quisieran hacerlas cosas en forma
adecuada. Ademas, como se mencioné estas decisiones
deben discutirse y consensuarse aun. Esta es una tarea
pendiente para la cual la sociedad civil debe organizarse y
tener una participacion activa.

Ser testigo de incoherencias en examenes tan delicados como
ELISA para VIH o marcadores tumorales, es cada vez mas
frecuente e intolerante. Esto vulnera el derecho de los
pacientes y de las personas en los hospitales que quieren
trabajar en forma ordenaday ética.

Durante la coyuntura vivida en estos dos Ultimos afos, todo lo
antes mencionado ha sido evidenciado claramente, pues
muchas veces se ha lucrado con la salud del paciente, sobre
todo durante el desabastecimiento de pruebas bioquimicas y
hematologicas indispensables para la evaluacion de
pacientes intubados, pues permitian evaluar la severidad de
la enfermedad, el prondstico y seguimiento a los diferentes
tratamientos empleados.

Frente a la necesidad y desesperacién de pacientes y
familiares los analisis se desarrollaban en laboratorios
dirigidos con cobros excesivos; examenes tan necesarios
como los gases arteriales, la Ferritina sérica, el Dimero D,
importantes por su valor prondstico en COVID-19, han sido
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claros ejemplos de lo mencionado lineas arriba.

En la tabla 2 se presentan algunas propuestas que, a pesar de
depender en gran medida del esfuerzo del recurso humano y
de una organizacion fundamentada en el conocimiento y la
ética, pueden potencialmente paliar este problema.

En resumen, es necesario que, a partir del estado, se
consensuen los esfuerzos realizados por las distintas
instituciones (Instituciones generadoras de evidencia, SIS,
INACAL, SUSALUD, Defensoria del Pueblo, Contraloria
General de la Republica, Colegios profesionales y Empresa
privada) para homogeneizar y mejorar el soporte en relacion
a la atencion a los pacientes y la gestion de recursos en el
laboratorio clinico. La capacitacion en ética hospitalaria,
gestion por procesos y acreditacion es otra necesidad que
puede tener impacto en la atencion de los pacientes.

Tabla 2. Problemas éticos y alternativas de solucién en la
gestion de laboratorio clinico en hospitales publicos.

Problema ético Potencial solucion

Declaracion de conflictos de interés y
capacitacion en ética y bioética
hospitalaria

Conflictos de interés en quienes
gestionan su funcionamiento

-Compromiso institucional activo
-Inclusion de estos problemas en planes
operativos de la institucion

Falta de compromiso en los procesos de
mejora continua

-Investigaciones operativas para evaluar la
linea de base y establecimiento de un
Pobre conocimiento en las normativas proceso de mejora continua con mediciones
de acreditacion y gestion de la calidad seriadas
-Capacitacion sobre acreditacion y gestion

de laboratorios

Reportes y auditorias seriadas.
Supervisiones inopinadas.

Falta de reporte de problematica en los
laboratorios

Convenios interinstitucionales
MINSA/ESSALUD/empresa privadas para la
realizacion y reporte de los mismos

Carencia de reactivos y test
diagnosticos
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