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RESUMEN EJECUTIVO

Marco General

Dentro del Alcance del Proyecto “Establishment of a demand-oriented and regionally
harmonized Quality Infraestructure in de Andean Region”, here: Peru. Project No.: 95079
/ BMZ No 20212.2063.1 se considerd el desarrollo de una estrategia para el suministro de
servicios de la Infraestructura de la Calidad (IC) en el sector de los laboratorios clinicos en
el Perd. En ese contexto se solicité una Consultoria Nacional Sobre Diagndstico del Estado
de la Infraestructura de la Calidad en el Sector Salud Laboratorios Clinicos Publicos —

Privados.

Principales hallazgos

Perd cuenta como base normativa, la Norma de acreditacion NTP-ISO 15189:2014 vy la
Norma Técnica de Salud NTS-072 MINSA como norma técnica nacional de gestidon de
calidad. Datos obtenidos a través de una encuesta realizada en esta auditoria, indican que
el 90% de los laboratorios clinicos no operan con sistemas basados en procesos ni tienen

implementados sistemas de gestion de calidad.

La demanda de servicios de dos de los componentes de la Infraestructura de la calidad es
muy baja. Personal del 92% de los laboratorios clinicos encuestados no conocen o no
emplean los servicios de metrologia que brindan la Direccion de Metrologia del INACAL
(INACAL-DM) o el de las empresas o instituciones acreditadas por INACAL. Personal del
84% de los laboratorios clinicos encuestados no conocen la Norma de Acreditacion NTP-

ISO 15189. Ningun laboratorio clinico esta acreditado.

La INACAL-DM o las empresas o instituciones acreditadas, brindan servicios de calibracién

en las magnitudes de temperatura, masa, volumen y medida de pH en los rangos
3
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requeridos para los laboratorios clinicos. Se evidencid al inicio de esta consultoria una falta
de conocimiento del quehacer de los laboratorios clinicos por parte de la INACAL-DM y
viceversa, hechos que se fueron revirtiendo en el transcurso de la auditoria. La
trazabilidad no esta garantizada en el 62% de los laboratorios clinicos ya que emplean
calibradores sin trazabilidad comprobada.

El diagndstico Situacional y propuesta del plan de acciéon se realizé con el Grupo de
Trabajo conformado por representantes del Ministerio de Salud, Direccién de
Acreditacién, Direccién de Metrologia, Direccién de Normalizacién, PTB, INS y SUSALUD
fue validado en un taller en el que ademds del grupo de trabajo participaron
representantes de SUSALUD, Clinicas particulares, Hospitales Publicos, Universidades,
Asociacidon Peruana de Profesionales del Laboratorio Clinico, Colegio Tecndlogo Médico
del Perd y Asociacidon Peruana de Patdlogos.

Se consensua un plan de accidn para Mejorar la oferta de servicios de la IC, lograr el
aseguramiento metroldgico, Iniciar el proceso para la Acreditacién ISO 15189 y mejorar

las competencias en Gestion de la Calidad de los laboratorios clinicos
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1. TERMINOS DE REFERENCIA

1.1 Partes de la consultoria

Esta consultoria comprende tres partes:

Parte 1: Situacion General de los Laboratorios Clinicos en el Peru.

Se evaluaron las normas aplicables, grado de complejidad de los andlisis ofertados, y
recursos humanos disponibles en los laboratorios clinicos. Este analisis situacional de la
infraestructura de los laboratorios clinicos y la normativa nacional aplicable a ellos ha
servido de base para el desarrollo del resto de esta consultoria. Esta informacidn fue

discutida en la primera reunién del grupo de trabajo.

Parte 2: Diagnostico Situacional del uso de la Infraestructura de Acreditacidon y
Metrologia por los laboratorios clinicos del Peru.

Determina el grado de implementacidn de sistemas de gestion de la calidad, y se evalian
los diferentes aspectos de calidad relevantes para los laboratorios clinicos. Se determina el
grado de cumplimiento de los requisitos de la NTP ISO 15189:2008 y el uso de la IC de
metrologia. Se utiliz6 como herramienta, un cuestionario consensuado por el grupo de
trabajo y aplicado por la modalidad de entrevista personal a jefes de laboratorio o

encargados de Calidad.

Parte 3: Estrategia para incrementar la demanda de servicios de la IC y propuesta de un
plan de accidn.

Se considera el acercamiento de las principales instituciones nacionales de IC y los
principales grupos de interés mediante las reuniones del grupo de trabajo y un taller en el
que se evaluaron los diferentes aspectos de calidad relevantes para los laboratorios

clinicos. De estas reuniones se esbozd la propuesta de un plan de accién.
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2. OBIJETIVOS
2.1. Objetivos Generales

La presente consultoria tiene como propodsito el hacer un Diagndstico para el Peru que

identifique el estado de la IC en los laboratorios clinicos publicos —privados.

Dentro del alcance del Proyecto “Establishment of a demand-oriented and regionally
harmonized Quality Infraestructure in de Andean Region”, here: Peru. Project No.: 95079
/ BMZ No 20212.2063.1 se consideré una Consultoria Nacional Sobre el Diagndstico del
Estado de la Infraestructura de la Calidad en el Sector Salud Laboratorios Clinicos Publicos
— Privados. La ausencia de estudios previos en el drea y el relativo bajo uso de la IC por los
laboratorios clinicos del sector publico y privado del pais, hacen necesario que trabajos
como el presente, sean necesarios para la implementacidon de politicas tendientes a
incrementar el uso de la IC y consecuentemente a mejorar el desempeiio de los

laboratorios clinicos nacionales.

Esta consultoria tiene como referente la norma NTP-ISO 15189:2008. LABORATORIOS
CLINICOS. Requisitos particulares para la calidad y competencia. (EQV. ISO 15189:2007.
Medical Laboratories. Particular requirements for quality and competence). En base a ella
se evaluara de una parte, el grado de conocimiento y cumplimiento de los requisitos de la
norma por los laboratorios clinicos y de la otra, la oferta de servicios la IC en Metrologia y

Acreditacién dados por la Direccidén de Acreditacidn y de Metrologia.

2.2 Objetivos especificos

Los objetivos especificos son:
1. Elaborar un diagnédstico para identificar el estado de la IC en el sector de
laboratorios clinicos publico — privado en el Peru.
2. Facilitar hasta 4 mesas redondas de los principales actores de la IC para actualizar

y discutir la elaboracién de la estrategia de oferta de servicios de la IC.
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3. Elaborar una propuesta de plan de acciéon para la IC en Perl que sirva para

trabajar una estrategia de oferta conjunta en el sector de Laboratorios Clinicos.

4. Facilitar una reunién conjunta de las principales instituciones nacionales de IC y los

principales grupos de interés en la implementacion de aspectos de calidad

relevantes para los laboratorios clinicos.

5. Incorporar las propuestas y retroalimentacion de esas reuniones a la propuesta de

un plan de accién y hacer recomendaciones para su implementacién.

3. METODOLOGIA

3.1. Plan de Trabajo
Conformaciéon de un grupo de trabajo constituido por representantes de instituciones de

IC,

y de los principales grupos de interés para la propuesta y seguimiento de las

actividades de esta consultoria.

a)

b)

El 10 de Octubre del 2013 se conformé este grupo de trabajo conformado por un
representante de:

Direccion de Acreditacion (DA) - INACAL,

Direccion de Metrologia (DM) - INACAL,

Direccién de Normalizacion (DN) - INACAL,

Representante del PTB,

Ministerio de Salud (MINSA),

Instituto Nacional de Salud (INS),

Superintendencia Nacional de Salud (SUSALUD),

Representante de Universidades,

Asociaciones Profesionales del Laboratorio Clinico (Sociedad Cientifica).

Para lograr el diagndstico situacional de la infraestructura de los laboratorios clinico, el
estado del uso de la IC y el planeamiento de las actividades. Del 10 de Octubre del

2013 al 1 de Diciembre del 2014 se realizaron 9 reuniones del grupo de trabajo,
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c) Para la elaboracién del diagnédstico situacional de los laboratorios clinicos publicos y
privados del Perud, se confecciond una encuesta - validada por expertos- de 57

preguntas, cuyos objetivos fueron:

- Percepcion de las Normas de acreditacién I1SO u otras.

- Uso de lainfraestructura de la calidad — Acreditacion, Metrologia —

- Determinar el grado de implementacién por los laboratorios de un sistema de
gestidn por procesos o si en la gestién del laboratorio se aplican criterios de calidad

- Determinar si tienen implementado el aseguramiento de la calidad.

d) Se realizé un taller para la socializaciéon de los hallazgos de la consultoria y para
obtener una retroalimentacion para el Plan de Accion. Participaron los integrantes del
grupo de trabajo y representantes de clinicas particulares, Hospitales publicos, de la
Seguridad Social (EsSalud), Colegio Tecndlogo del Perd, Asociacién Peruana de
Patélogos y jefes de Programas Académicos de Patologia Clinica y Tecnologia Médica

de Universidades.

e) Se elaboré un Plan de Accidn conjuntamente con el del Grupo de Trabajo.

3.2. Métodos Usados.
- Revisién de la literatura: normativa existente aplicable a los laboratorios clinicos.

- Revisién de las bases de datos de SUSALUD, ESSALUD, MINSA, Ministerio de
Economia, acerca del niUmero, categorizacion de los laboratorios.

- Estratificacidn y Seleccion aleatoria y determinacién del tamafio muestral de los
laboratorios a participar en la encuesta.

- Confeccién de una Encuesta y Recoleccion de datos mediante entrevista
personal, para la determinacién del grado de implementacion de sistemas de
gestion de la calidad y uso de la IC.

- Reuniones periddicas (8 a lo largo de la consultoria) que servian para el

Intercambio de ideas, mutuo conocimiento de las necesidades y fortalezas de
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cada uno de los grupos de interés representados en el Grupo de trabajo.
Asimismo se conté con un grupo de expertos evaluadores para la aplicacion de la
encuesta por entrevista.

- Socializacién y Validacién de los hallazgos de la consultoria mediante un Taller.

4. RESULTADOS

4.1. Diagndstico para identificar el estado de la IC en el sector de laboratorios clinicos
publico — privado en el Peru.

4.1.1. Consideraciones Generales. Normativa.

En el Peru los servicios de laboratorios clinicos se encuentran dentro del Sector Salud,
gue de acuerdo a legislacion existente, éste norma el adecuado funcionamiento de los
mismos. La ley marco del sector salud es la Ley General de Salud Ley 26842; sin
embargo dentro de este sector se encuentran subsectores con autonomia econémica-
administrativa y en la actualidad se encuentran los siguientes subsectores:

- Establecimientos de Salud dependientes del Ministerio de Salud.

Seguridad Social: Establecimientos pertenecientes a Es Salud

- Fuerzas Armadas y Policiales: Establecimientos pertenecientes al ejército,
marina, fuerza aérea y fuerzas policiales.

- Gobiernos regionales: Establecimientos de salud dependientes de los gobiernos
de cada regién.

- Gobiernos Locales: Establecimientos de salud dependientes de las

Municipalidades Provinciales o Distritales

- Sector Privado: Conformado por establecimientos de salud Privados.

Debido a esta diversidad de regimenes administrativos, los establecimientos de salud y
por ende los laboratorios clinicos que en ellos se encuentran, tienen aspectos
organizativos, de servicios y niveles de complejidad técnica particulares de cada
subsector. La gran heterogeneidad en la implementacion, organizacién y nivel de

complejidad técnica de los laboratorios en el Perud, es uno de los puntos a tener
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presente en la planificacion de politicas para la implementacién de sistemas de calidad
a nivel nacional. De acuerdo a los niveles de complejidad técnica y organizacional de
los laboratorios clinicos, la Norma Técnica de Salud NTS N° 021-MINSAIDGSP.2011
NORMA TECNICA DE SALUD "CATEGORIAS DE ESTABLECIMIENTOS DEL SECTOR SALUD"
del MINSA clasifica los establecimientos de Salud tomando como base el “Reglamento
de los Establecimientos de Salud y Servicios Médicos de Apoyo” aprobado por el

Decreto Supremo W 013-2006-SA.

En el afio 2008 el MINSA promulgd la Norma NTS N° 072-MINSA/DGSP-V.01. “Norma
Técnica de Salud de la Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica” en la que
propone un programa de Calidad bdsico para los Laboratorios Clinicos, asimismo
clasifica los laboratorios clinicos de acuerdo a su complejidad. Para fines de esta

consultoria se ha adoptado la clasificacidn contenida en la NTS 072 (Ver cuadro N°1.).

Categoria MINSA EsSalud PNP FAP Naval Privado
Puesto Enfermeria
-1 Puesto de Salud o Servicios de Consultorio
Sanitario ;
Sanidad
Departamento )
-2 Puesto de Salud Posta Posta Posta de Sanidad Consultorio
Con Médico Médica Médica Médica Médicos
Posta Naval
e Departa-
Centro de Salud Centro Policlinico o
-3 ) . 1 mento Policlinicos
sin Internamiento Médico B .
Sanitario

Centro de Salud

. Policlinico Centros

-4 con Policlinico L
) Naval Médicos

Internamiento

. ) Policlini Hospital . . .

-1 Hospital | Hospital | oliciinico ospita Clinica Médica Clinicas
A Zonal
-2 Hospital Il Hospital Il Hos'pltal Hos'pltal Clinicas
Regional | Regional
. . Hospital | Hospital Naval-
-1 Hospital Il Hospllt/al . Sssiz:lzll Central Bugque Clinicas
Y FAP Hospital

-2 Instituto Instituto Instituto

Especializado

Cuadro 1. Categorias de Establecimientos de Salud segun NTS 072 MINSA/DGSP v01
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Los laboratorios clinicos de los Establecimientos de Salud del Cuadro 1 son
categorizados de acuerdo a la complejidad de su infraestructura y los servicios que
ofrecen, el Cuadro 2. muestra los servicios que comprende cada categoria. Uno de los
problemas mas frecuentes en la categorizacion de los laboratorios clinicos es la falta
de concordancia entre la categoria del establecimiento de salud y la complejidad del
laboratorio que opera en dicho establecimiento. Es muy frecuente que se otorgue al
establecimiento de salud una categoria mayor que la que corresponde a la

complejidad de su laboratorio.

De acuerdo a las bases de datos del Registro Nacional de Establecimientos de Salud y
Servicios Médicos de Apoyo, en el afio 2013 se encontraban registrados un total de

16158 establecimientos de salud a nivel nacional de los cuales 7534 eran privados.

Categoria de Establecimiento

Areas m-2 -1 -2 (-1 1-4 1-3 [ 1-2,1-1
Bioquimica SE X X | X X X
Hematologia SE X X | X X X
Inmunologia SE X X
Microbiologia SE X X | X X X
Banco de Sangre SE X X X
Biologia Molecular SE | X
Laboratorio de SE | SE
Histocompatibilidad
Toma de Muestras X X X X X X X

Cuadro 2. Categorias de laboratorios clinicos de acuerdo a los servicios que brindan
y al establecimiento de salud donde operan, seqgun NTS 072 MINSA/DGSP vO1.
SE: Segun Especialidad.
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4.1.2. Encuesta para evaluar el uso de la IC y el grado de implementacion de
sistemas de calidad en los Laboratorios Clinicos del Peru.

No existe en el Peru estudios a nivel nacional de la implementacion de sistemas de
calidad en los laboratorios clinicos, el conocimiento de esta realidad permitira definir
politicas de calidad en el sector. Para conocer el estado de la implementacién de
sistemas de calidad y el uso de la IC se ha disefiado una encuesta basada en los
requisitos de la NTP ISO 15189:2008, que incluye los siguientes topicos principales:

o Requerimientos de Gestidn: Politica de Calidad Gerencia, Sistema de Calidad,
Documentacion, Revision de documentos.

o Requerimientos Técnicos: (para las dreas de Hematologia, Quimica Clinica e
Inmunologia cuando aplique) Pre-analitica, analitica, post-analitica. Control de
calidad interno y externo. Calibracién, determinacién de la incertidumbre de la
medicion.

o Adicionalmente se ha empleado esta encuesta para obtener informacién acerca
del tipo de personal encargado del laboratorio, el tipo de equipos que utilizan
asi como tipo de calibradores empleados y si su sistema analitico es

homogéneo o heterogéneo.

Las preguntas del cuestionario fueron consensuadas por el grupo de trabajo. Se
consideraron 57 preguntas a ser completadas por un entrevistador mediante una
entrevista personal con el Jefe del laboratorio o el Encargado de Calidad. El

cuestionario empleado se encuentra en el Anexo 1.

Para determinar el tamafio de la muestra. Del nimero total de laboratorios a nivel
nacional, se han considerado sélo los laboratorios de las categorias 1-4, II-1, 1I-2, lll-1 y
IlI-2 que en total suman 772 laboratorios. Se escogieron estas categorias debido a que
los laboratorios de categorias inferiores al 1-4, no tienen implementadas en su
totalidad las areas de correspondientes a su categoria y derivan la mayoria de las

muestras a otros laboratorios.

12
Antlnez de Mayolo



Diagnéstico del Estado de la IC en Sector Salud-Laboratorios Clinicos Publico-Privado Agosto 2015

Para obtener el nimero de laboratorios a ser incluidos en la encuesta, se tomo una
muestra aleatoria estratificada. El niUmero de laboratorios a ser incluidos por categoria

se encuentran en la Tabla 1.

, n n
Categoria Privado Publico Total
I 5 27 32
I 12 19 31
M 4 15 19
Total 21 61 82

Tabla 1. Numero de laboratorios a ser encuestados de acuerdo a
Categoria.
n: numero de laboratorios de la muestra.
La encuesta fue llevada a cabo por un grupo de 11 profesionales en Tecnologia Médica,

con experiencia en entrevistas en programas de gestién de la calidad. Se lograron

encuestar a 72 Laboratorios (61 en Lima y 11 en provincias).

Resultados de la encuesta.
A continuacidén se exponen los principales hallazgos:

= 10% de los Laboratorios Clinicos (LC) operan con sistemas basados en procesos y
sistemas de gestion de calidad.

= 84% de los LC no conocen la Norma de Acreditacién aplicable al laboratorio
clinico (ISO 15189).

= 56% de los laboratorios no cuentan con planes de capacitacion para su personal

= 90% de los LC no realiza el Aseguramiento de la Calidad.

= 92% de los LC no conocen o no emplean los servicios de metrologia de las
empresas o instituciones acreditadas por INDECOPI.

= 62% de los LC emplean “calibradores” sin trazabilidad comprobada.

13
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= 47% de los LC trabajan con sistemas heterogéneos (reactivos de diferentes
marcas para la realizacion de una prueba).

= Sélo 1 laboratorio define sus Rangos de Referencia.

= 69% de los LC no participan de un programa de evaluacion externa de la calidad.

= 92% de los LC que realizan control interno y participan en programas de
evaluacién externa de la calidad, no emplean los resultados del Control interno y

Control Externo para la determinacion de la Incertidumbre de la medida.

Estos resultados muestran que la mayoria de los laboratorios clinicos no tienen
implementados sistemas de gestion de calidad ni tienen conocimiento de la Norma de
acreditacion NTP-I1SO 15189:2014. Un alto porcentaje de LC no conoce los servicios que
ofertan el SNM vy los laboratorios de calibracién acreditados. Es comun el uso de
calibradores sin trazabilidad entre los LC. Sélo el 31% de los LC participa en un

programa de Evaluacion externa de la calidad.

Los resultados parciales de la encuesta se presentaron el 14 de Agosto del 2014 en el
Taller de Validacién de los Resultados del Diagndstico del estado y grado de uso de la
Infraestructura Nacional de Calidad (IC) de los laboratorios clinicos publicos y privados
del pais” Taller en el que se recogieron los aportes para la elaboracion del plan de
accién. Participaron en el seminario-taller representantes de la DM, DA, DN, MINSA,
INS, SUSALUD, Clinicas particulares, Hospitales Publicos, Universidades, Asociacién
Peruana de Profesionales del Laboratorio Clinico, Colegio Tecndlogo Médico del Peru y

Asociacidn Peruana de Patdlogos.

4.1.3. Desarrollo de mutuo entendimiento entre el DA, DM y los laboratorios
clinicos.

Durante el transcurso de esta auditoria y gracias a la buena disposicién de las
integrantes del grupo de trabajo, se llegd a entender la manera particular en que el
Servicio Nacional de Acreditacidon y el de Metrologia plantean y enfocan los temas de

14
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Calidad el cual era diferente al enfoque que tienen las personas que trabajan en los
laboratorios clinicos. El mutuo conocimiento de la manera de pensar y actuar de cada

uno de estos grupos ha sido una de los mas valiosos logros de esta auditoria.

Aprovecho para agradecer por el excelente ambiente de trabajo en el que se ha
realizado esta consultoria en Lima, debido a las cualidades personales del Sr. Augusto
Mello, Ing. José Dajes, Ing. Patricia Aguilar, Ing. Janett Acha y todo el grupo de
profesionales de la Direccidén de Acreditacion y de Metrologia.

La buena relacién establecida y el conocimiento de cada una de las partes acerca de la
forma de enfocar los temas de calidad, ha hecho que incluso se disefien proyectos para

trabajos conjuntos.

4.1.4. Oferta de servicios de laIC.

El organismo de Normalizacidn peruano ha homologado las 3 versiones de la norma
Internacional 1ISO 15189, siendo la dltima la NTP-ISO 15189:2014. La demanda para la
acreditacidn por esta norma, en el sector de los laboratorios clinicos, no se ha dado
debido en parte a que durante los ultimos afios el principal interés del sector ha sido el
bajar costos comprometiendo incluso los procesos de la calidad. En el pais no han
existido normas que especificamente garanticen el buen desempefio de los
laboratorios. En el 2008 la norma NTS-072 es la primera especifica para los
laboratorios clinicos que da directrices para la implementacidon basica del control de
calidad en el laboratorio, el cumplimiento de esta norma técnica no es universal.

Aunado a lo anterior se suma que la mayoria del recurso humano que actualmente
labora en los laboratorios no ha tenido una buena formacién en Gestion de la Calidad.
La falta de cultura de la calidad se ve reflejada en los resultados de la encuesta (ver
3.1.2. Resultados de la encuesta), que involucra tanto al recurso humano y el de la
organizacién. Sin embargo, el 10% de los laboratorios tiene implementado un sistema
de calidad, siendo éstos los primeros probables candidatos para poder acreditarse si se

desarrollan las condiciones adecuadas para ello.
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La diferenciacion en el mercado peruano del pago a un laboratorio clinico acreditado
de uno no acreditado es uno de los principales puntos a tomarse en cuenta en el
disefio de estrategias para incrementar la demanda de acreditacién en el sector. Una
de las alternativas posibles es el de determinar el costo de la no calidad del laboratorio
clinico y medir el impacto econédmico que éste tiene en el sistema de salud. Esta
opcion ha sido explorada en esta auditoria, sin embargo no se encontré informacion
publica disponible al respecto en el MINSA ni en el Ministerio de Economia.
Conjuntamente con el Departamento de Estadistica de la Facultad de Ciencias de la
Universidad Peruana Cayetano Heredia (Dr. Campos) se estd disefnando un proyecto

para estimar estos valores.

La garantia de la exactitud de la medida en el laboratorio clinico es crucial y depende
en parte del uso de calibradores con trazabilidad y del aseguramiento metrolégico. En
el mercado peruano, no existe una entidad que verifique los valores de los
calibradores para las pruebas de laboratorio, como consecuencia de ello se encuentran
disponibles “calibradores” sin trazabilidad y favorecen una competencia desleal con
aquellos que si lo tienen. Un acercamiento a la solucién de este problema seria la
produccién de calibradores secundarios por parte de la DM y asignar a una Entidad la
verificacion de todos los calibradores que entren al mercado. La produccién de
calibradores primarios en nuestra opinidn no seria conveniente en estos momentos ya
gue su produccién es costosa y sélo es utilizada por la industria. En la actualidad en

Peru no produce a gran escala reactivos para laboratorios clinicos.

La Direccion de Metrologia con sus laboratorios y los laboratorios de calibracién
acreditados, ofrecen servicios de calibracion para equipos de laboratorio en las
magnitudes de temperatura, volumen y masa asi como para la medicién de pH. Una
mayor difusidon de sus servicios en el sector de los laboratorios clinicos aumentaria la

demanda.
En el pais se encuentran en el mercado dos programas nacionales de ensayos de
aptitud, el Programa de Evaluacion Externa de la Calidad de la Universidad Peruana
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Cayetano Heredia que ofrece seis subprogramas: Quimica Clinica (corre los 20 analitos
de uso mas frecuente), el de Hematologia, Bacteriologia, Parasitologia, Urianalisis e
Inmunoserologia (comprende serologia de 7 enfermedades infecciosas). El otro
programa de Evaluacidn Externa de la Calidad es la del Instituto Nacional de Salud, que
estd dirigido exclusivamente a Serologia de bancos de sangre. Ademds de los
anteriores existen en nuestro mercado programas de evaluacién externa de la calidad
de origen europeo, norteamericano y latinoamericano (Brasil, Argentina), que por su
alto costo no son asequibles a la mayoria de los laboratorios. La difusion de los
programas nacionales seria la mejor opcién para la evaluacién de la exactitud de los

laboratorios peruanos.

4.2. Propuesta de plan de accion para la IC en el Peru que sirva para trabajar una
estrategia de oferta conjunta en el sector de Laboratorios Clinicos.

Tomando como base los resultados de la encuesta y la normativa vigente, se elaboré
una propuesta de plan de accién la que fue presentada el 14 de Agosto del 2014, y
gue fue discutida conjuntamente con la validacién de los resultados de la encuesta
en el “Taller de Validacidén de los Resultados del Diagndstico del estado y grado de
uso de la Infraestructura Nacional de Calidad (IC) de los laboratorios clinicos publicos
y privados del pais” Taller en el que se recogieron los aportes de los principales
grupos de interés que enriquecieron el plan de accion. Participaron en el Taller
ademads del Grupo de Trabajo, los representantes de DM, DA, DN, MINSA, INS,
SUSALUD, EsSalud, Clinicas particulares, Hospitales Publicos, Universidades,
Asociacion Peruana de Profesionales del Laboratorio Clinico, Colegio Tecndlogo
Médico del Peru y Asociacion Peruana de Patdlogos.

Las conclusiones a que se llegaron en el Taller fueron las siguientes:

a) Se validaron los resultados del Diagnéstico del estado y grado de uso de la
infraestructura Nacional de la Calidad (IC) de los laboratorios publicos y privados.
b) Se establecié un plan de accién para:
o Mejorar la oferta de servicios de la IC.
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o Lograr el aseguramiento metrolégico.

o Iniciar el proceso para la Acreditacion ISO 15189.

o Mejorar las competencias en Gestién de la Calidad de los LC.

o Para facilitar el seguimiento del proceso de acreditacién se seleccionaron
los siguientes analitos: glucosa, urea, colesterol, hemoglobina, hormona

estimulante de tiroides (TSH)

4.2.1 Linea de accion 1: Establecimiento del Plan.

Objetivo especifico: Establecer la linea base de la Infraestructura Nacional
de Calidad (IC) para implementar el programa de Acreditacién de

Laboratorios Clinicos.

4.2.1.1 Actividad 1: Participacion de las autoridades Nacionales en el disefio
del programa de acreditacion.
Formacion de un Grupo de Trabajo:
Se conformd un grupo de trabajo para disefar la estrategia para
establecer la linea base, con la participacion de las entidades
reguladoras del sector. El grupo estad conformado por representantes
de:
- Ministerio de Salud (MINSA): Bidlogo Fernando Maximo Alva Ruiz
- Instituto Nacional de Salud (INS): Bidlogo Fernando Maximo Alva
Ruiz.
- Representante de la Superintendencia Nacional de Salud
(SUSALUD):
- INACAL-DA: Econ. Augusto Mello
- INACAL-DA: Ing. Patricia Aguilar
- INACAL-DM: Ing. José Dajes
- INACAL-DN: Rosario Uria
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- PTB: Ing. Imilce Zuta

- Consultor: Eleazar Antonio Antunez de Mayolo

Avances: Se llevaron a cabo reuniones del grupo de trabajo y de miembros
de INACAL-DA e INACAL DM en las siguientes fechas:

- 29 de Noviembre del 2013

- 18 de Diciembre del 2013

- 10 de Febrero del 2014

- 31 de Julio del 2014

- 14 de Agosto del 2014

- 22 de Setiembre del 2014

- 01 de Octubre del 2014

- 01 de Diciembre del 2014

4.2.1.2 Actividad 2: Recabar informacidon para establecer la linea base:
Encuesta a Jefes de Laboratorios Clinicos:
Responsable: Consultor y Grupo de encuestadores.

Avance: La encuesta se aplicé entre Abril del 2014 y Enero del 2015.

4.2.2 Linea de accidn 2: Soporte Técnico Externo al INACAL - Direcciéon de

Acreditacion.

Objetivo especifico: Contar con la Infraestructura de la calidad en

metrologia para la determinacién de la trazabilidad.

4.2.2.1 Actividad 1: Oferta de la Infraestructura de la Calidad de Metrologia:
Responsable: INACAL-DM e INACAL-DA. Participacién del PTB.
- Soporte del Laboratorio de Calibracion del INACAL-DM que tiene

acreditadas magnitudes de masa, volumen, temperatura y también pH.
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- Trazabilidad de calibradores empleados en el laboratorio clinico.

Avance: pendiente. Fecha limite: diciembre 2015

4.2.2.2 Actividad 2: Disponibilidad de ensayos inter-laboratorios o Ensayos
de aptitud
Responsable: INACAL-DM, INACAL-DA. Grupo de Trabajo. Participacién
del PTB.
a)  Difusion entre los laboratorios clinicos las ofertas de:

- Programa de Evaluacién Externa de la Calidad. Universidad
Peruana Cayetano Heredia. Ofrece 6 sub-programas: Quimica
Clinica, Bacteriologia, hematologia, Urianalisis, Parasitologia e
Inmunoserologia.

- Programa del Instituto Nacional de Salud: 1 programa de
Inmunoserologia para Bancos de Sangre.

Avance: pendiente. Fecha limite: diciembre 2015

b) Incrementar los tipos de mesurando comprendidos en los
Programa de Evaluaciéon Externa de la Calidad.

Avance: pendiente, no se ha fijado fecha limite.

4.2.2.3 Actividad 3 : Integracion de partes interesadas
Responsable: Grupo de Trabajo
a)  Reunidn con partes interesadas:
Avance: 14-08-2014: Taller “Validacion de los Resultados del
Diagndstico del estado y grado de uso de la Infraestructura
Nacional de Calidad (IC) de los laboratorios clinicos publicos vy
privados del pais”. Participaron: Grupo de Trabajo, los

representantes de DM, DA, DN, MINSA, INS, SUSALUD, EsSalud,
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b)

Clinicas particulares, Hospitales Publicos, Universidades,
Asociacion Peruana de Profesionales del Laboratorio Clinico,
Colegio Tecndlogo Médico del Peru y Asociacion Peruana de

Patdlogos.

Formacién del Comité Técnico de Acreditacidén para Laboratorios
Clinicos.

Responsable: INACAL-DA: Patricia Aguilar

Avance: Se laboré el Perfil de miembros del comité. Pendiente la

convocatoria e Instalacidon. Fecha limite noviembre del 2015

4.2.3 Linea de accion 3: Fortalecimiento de la Competencia del recurso humano

Objetivo Especifico: Capacitacion del recurso Humano

4.2.3.1 Actividad 1: Calificacion del recurso Humano

a) Formacién del personal del Organismo de Acreditacién:

Antlnez de Mayolo

Taller “Explorando las vias de Apoyo a la Mejora de la Trazabilidad
en el Laboratorio Clinico en América Latina y el Caribe”. 7 al 8 de
Agosto. Santiago de Chile.

Asistié Patricia Aguilar R. y consultor E. Antonio Antunez de Mayolo.

Curso gestidon de la Calidad de Laboratorios Clinicos. Semana SIM.
03 al 07 de Noviembre del 2014. Bogota Colombia.

Asistio: Patricia Aguilar R. y Janett Acha P.

Pasantia el ONAC y visita a Laboratorio Clinico Acreditado. Semana
SIM. 03 al 07 de Noviembre 2014,. Bogota Colombia.

Asistid: Patricia Aguilar R. y Janett Acha P.
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b)

Taller “Intercambio de Experiencias acerca de la interpretaciéon de la
Norma ISO 15189:2012”12 al 15 de Mayo 2015. Ciudad de

Guatemala, Guatemala.

Asistid: Asistid: Janett Acha P. y consultor E. Antonio Antunez de

Mayolo.

Formacion de Evaluadores y Expertos Técnicos. Norma ISO

15189. Reclutamiento de recurso humano capacitado en ISO 15189.

Responsable: INACAL-DA (Patricia Aguilar)

Diplomado en Gestion de Calidad del Laboratorio Clinico bajo la
Norma NTP 1SO-15189:2014. Universidad Peruana Cayetano Heredia
— INACAL. Este nuevo diplomado contara con el Apoyo de INACAL-
DA.

Avance: El consultor presentd la malla curricular en Diciembre 2014.

Fecha Limite para inicio del diplomado: Diciembre 2015.

Diplomados, cursos de especializados organizados por Universidades
con el apoyo de INACAL en areas de: Interpretacion de la Norma ISO
15189 y Cursos de Técnicas de Evaluacién en 1SO015189 para
evaluadores y expertos técnicos.

Avance: pendiente.

c) Calificacién de Evaluadores:

Antlnez de Mayolo

Dos Pasantias en ONAs que cuenten con el programa de
Acreditacion de laboratorios clinicos.

Responsable: INACAL-DA (Patricia Aguilar). Participacion del PTB.
Avance: a realizar por E. Antonio Antunez de Mayolo.

Fecha limite: Marzo 2016
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- Acompaiamiento de dos o tres Evaluaciones a Laboratorios Clinicos
con evaluadores Pares de ONAs.
Responsable: INACAL-DA (Patricia Aguilar). Participacion del PTB.
Avance: a realizar por E. Antonio Antunez de Mayolo.

Fecha limite: Marzo 2016

4.2.4 Linea de Accion 4: Implementacion del Sistema de Gestion
Objetivo Especifico: Establecer directrices para la acreditacion de

laboratorios clinicos.

4.2.4.1 Actividad 1: Adecuacion del Sistema de gestidn.
Responsable: Responsable: INACAL-DA (Patricia Aguilar).
Adecuacion del Sistema del INACAL-DA con las directrices aplicables a los
laboratorios clinicos.
Avances: pendiente.

Fecha Limite: Diciembre 2015.

4.2.4.2 Actividad 2: Primera evaluacion de una solicitud acreditacion por
la NTP-ISO 15189:2014
Responsable: Responsable: INACAL-DA (Patricia Aguilar).
Primera evaluacién de una solicitud acreditacion por la NTP-ISO
15189:2014 recibida por el INACAL-DA

Fecha limite: Marzo 2016.

4.2.5 Linea de accion 5: Actividades paralelas.
Objetivo Especifico: Promocién del uso de la Infraestructura de la Calidad

para la acreditacion de laboratorios clinicos.

4.2.5.1 Actividad 1: Lograr alianzas estratégicas:
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a) Con el MINSA para la revisidon (adecuacién a la ISO 15189) de la norma
NTS-072 MINSA.
Responsable: INACAL-DA (Augusto Mello).
Fecha limite: Marzo 2016

b) Con el MINSA. Capacitacidon para la adecuada aplicaciéon de la NTS- 072
MINSA.
Responsable: INACAL-DA (Augusto Mello).
Fecha limite: Marzo 2016

c) Con SUSALUD, DISAS, DIRESAS para lograr concordancia entre la
categorizacion del establecimiento de salud y la complejidad de su
laboratorio clinico.
Responsable: INACAL-DA (Augusto Mello). SUSALUD
Fecha limite: Marzo 2016.

4.2.5.2 Actividad 2: Lograr la Asistencia de sociedades cientificas
internacionales como la International Federation of Clinical Chemistry
(IFCC), o fondos nacionales como FINCYT para la implementacién
gradual de la NTP-ISO 15189 en los laboratorios clinicos.
Responsable: INACAL-DA (Augusto Mello). SUSALUD
Fecha limite: Marzo 2016.

5. RECOMENDACIONES

a) Normativa.
- Adecuar la Norma Técnica de Salud NTS-072 MINSA tomando en cuenta el
formato de la NTP-ISO 15189:2014.
- Socializar la Norma NTP-ISO 15189:2014 con un plan de difusidon y marketing

b) Para que la oferta de Acreditacion pueda mantenerse en el tiempo, seria
conveniente diferenciar los precios de los servicios que ofrecen los laboratorios
acreditados de los que no lo son. Una aproximacién seria determinar el valor del
costo de la no calidad a los inversores.
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c) Socializar los servicios de la IC de Metrologia mediante difusidn y la realizacion de
proyectos conjuntos con las universidades.

d) Seria conveniente que la Direccion de Metrologia, produzca Calibradores
Secundarios para verificar los valores de los calibradores son usados por los
laboratorios clinicos y que estan en el mercado.

e) La mejora del conocimiento del recurso humano en el drea de Gestion de la
Calidad es fundamental para el éxito del Programa de Acreditacién, para el
personal que ya estd trabajando en los laboratorios clinicos y no tiene
conocimientos de Calidad Inicialmente deben ser instruidos en la Seccién 4 de la
NTP ISO 15189:2014 & NTS 072 MINSA. El concepto de gradualidad del
entrenamiento hard que éste pueda efectivamente cumpla sus objetivos.

f) Debido al déficit de conocimientos en Gestion de la Calidad del recurso humano
gue trabaja en el laboratorio clinico se sugiere 180 horas académicas sobre el tema
en el Pregrado.

g) Se recomienda realizar una alianza estratégica con alguna institucién académica

para desarrollar el Diplomado en Gestidn de Calidad de Laboratorios Clinicos bajo
la Norma NTP-ISO 15189:2014.

6. ANEXOS
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ANEXO 1: Encuesta a Laboratorios Clinicos

EEPIB

COMUNIDAD ANDINA Braunschweig und Berlin
SECRETARIA GENERAL

Fomento Coordinado de la Infraestructura de la Calidad en la Region Andina

ENCUESTA A LABORATORIOS CLINICOS.

Nombre Laboratorio:

Fecha: Entrevistado :
Cargo:
1 Acreditacion
1.1 éConsidera usted que es necesaria la acreditacion de los laboratorios clinicos
O si
(O No
EPOr QUE razln?.....cececeeeiiiieeccccrree e,
1.2 ¢Esta su laboratorio acreditado?
O si
¢CON QUE NOIMAT...cciiiiiiiriieeeee e
(O No
13 ¢Podria darnos a conocer las normas de acreditacién nacionales o internacionales
aplicables a su laboratorio?
1) e
2) s
3) s
2 Habilitacion y Categorizacion
2.1 El laboratorio ¢ posee Constancia de Habilitacion?
O si
(O No
2.2 El laboratorio ¢ Posee Resolucion de Categorizacion (o autorizacidon) emitida por la
DISA o DIRESA?
O si
(O No
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3 Requisitos de Gestion de la Calidad
3.1 ¢Cuenta El laboratorio con un encargado de la calidad nombrado por la direccién
(Jefatura)?
O si
(O No
* Verificar resolucion o documento de nombramiento (tienen que existir un
documento en el que se le asigna el cargo)
3.2 ¢éCuenta El Laboratorio con un Manual de Calidad?
O si
(O No
3.3 El Manual de Calidad, ¢Esta aprobado por la Direccion?
O si
(O No
3.4 Tiene la ultima versién autorizada del Manual de Calidad?
O si
(O No
3.5 El laboratorio éCuenta con un Manual de Procedimientos?
O si
(O No
3.6 Le agradeceria me muestre un Procedimiento Operativo Estandar (POE) que no sea
de banco de sangre
* Anotar el Nombre o cédigo del POE.........cccoveiveeiiceececece e
3.6.1 Podria mostrarme los registros del Procedimiento Operativo Estandar de la pregunta
anterior?
* Anotar el Nombre o0 codigo del registro........cueeeveveevereeveneereceeeeneeenns
3.7 ¢Derivan muestras a un laboratorio de referencia?
O si
(O No
3.8 ¢ Como se selecciond al Laboratorio de referencia?
* ANOtar 12 reSPUESEa ..vccveceeree et e
3.9 éExiste un contrato firmado del Laboratorio con el laboratorio de referencia?

O si
(O No
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3.10

Llevan un Inventario de suministros y reactivos
O si
O No

3.11

éTiene actualizado el inventario de suministros y reactivos?
O si
O No

3.12

¢Cémo seleccionan los proveedores de suministros y reactivos?
* Anotar 1a respuesta .....oooceceeveeeseneneince e

3.13

¢Como resuelven las quejas que les hacen llegar acerca de los servicios del
Laboratorio?
* Anotar la respuesta .........

3.14

Tienen un libro de registro de incidencias?

Requisitos Técnicos

4.1

¢Tienen un procedimiento para seleccionan al personal técnico y administrativo?

4.2

La direccion del Laboratorio esta a cargo de:
a) Médico especialista en Patologia Clinica

b) Médico Hematdlogo

c) Médico

d) Bidlogo

e) Tecndlogo Médico

f) Técnico de Laboratorio

4.3

El laboratorio ¢ Tiene un plan de capacitacion del personal?
* Verificar el Programa de Capacitacion

4.4

Los equipos que tienen en el laboratorio
a) Son propios

b)Estan en cesion de uso (Comodato)
c)Otros (especificar).............

4.5

El(los) equipo(s) de Bioquimica -Quimica Clinica- es (son) sistema(s) abierto(s)?

a) Abiertos
b)Cerrados

Antlnez de Mayolo
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4.6

Marca de reactivos que emplean en:
a) Bioquimica:

b) Inmunologia:

c) Hematologia:

4.7

éCalibran los equipos del Laboratorio?
O si
(O No

4.7.1

éCon que periodicidad?
*Anotar respuesta.......

4.7.2

éRegistran las calibraciones?

4.8

éCuentan con un programa de calibracidn (externo) para garantizar las mediciones
realizadas con los equipos?

O si

(O No

4.9

El laboratorio emplea los servicios de los Laboratorios de Calibracion acreditados
por INDECOPI?

O si

(O No

4.10

Que marca de controles y de calibradores emplean en bioquimica?
*Anotar respuesta.......

4.11.1

Los calibradores que emplean en el laboratorio étienen trazabilidad?
O si
(O No

4.11.2

¢Qué tipo de matriz tienen los calibradores?
*Anotar la respuesta.......

4.12

El laboratorio ¢ Realiza mantenimiento preventivo al equipo de Bioquimica?
O si
(O No

4.12.1

Con que periodicidad?
*Anotar la respuesta.......

4.12.2

¢Quién es el encargado de programar del mantenimiento?
*Anotar la respuesta......
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4.12.3

Quién realiza el mantenimiento?
*Anotar la respuesta......

4.13

¢éSe lleva un registro del mantenimiento correctivo?
O si
O No

4.14

¢Cuenta El laboratorio con procedimientos escritos para informar al paciente
acerca de la toma de muestra?

O si

O No

4.15

¢Quién firma los resultados?
*Anotar la respuesta......

4.16

éExiste un procedimiento para la validacion de resultados?
O si
(O No

4.17

¢Quién es el responsable de la validacion de los resultados?
*Anotar la respuesta......

4.18

¢Como determinan los rangos de referencia?
*Anotar la respuesta......

4.18.1

¢Se determinan los rangos de referencia en el laboratorio?
O si
O No

4.19

¢éSe Llevan registros de los cambios en el tiempo de los valores de referencia?
O si
(O No

4.20

En los procedimientos analiticos: ¢Realizan control interno en todas las pruebas
que realizan?

O si

(O No

4.20.1

Si no realizan control interno en todas las pruebas en que porcentaje de ellas lo
realizan?
*Anotar la respuesta......

4.20.2

Para el control interno, ¢Utilizan controles de la misma marca que el kit de
reactivos?

O si
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(O No
4.20.3 Que acciones correctivas o preventivas realizan basandose en el control interno?
*Anotar la respuesta......
4.21 éParticipan en un Programa de Evaluacion Externa (Diferente a la ofrecida por la
compafiia que le provee los equipos/reactivos) o Interlaboratorial?
O si
(O No
4.22 Determinan el error total (incertidumbre) de las mediciones realizadas?
O si
(O No
4.22.1 | Toman acciones basadas en la medicion del error total (incertidumbre)?
O si
(O No
4.23 éTienen implementado un sistema de respaldo (copias) de los datos y resultados?
O si
(O No
4.24 ¢Como manejan los resultados con errores analiticos?
*Anotar la respuesta......
4.24.1 | Quién es el encargado de resolver los resultados erréneos?
*Anotar la respuesta......
4.25 Cuentan con un procedimiento para determinar las causas, las acciones correctivas

y de seguimiento?
O si
(O No

Entrevistador:
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Anexo 2: Asistencia Workshop
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Anexo 3: Asistencia de los Grupos de Trabajo
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