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Resumen

En este trabajo se trata de analizar la influencia del desarrollo cientifico técnico sobre la calidad en el
laboratorio clinico; teniendo en cuenta la aplicaciéon de nuevas técnicas de investigacion, la produccion
industrial de reactivos con fines diagndsticos, el surgimiento de los equipos automatizados, la
formacion de especialistas en laboratorio clinico y tecndlogos de la salud y la asociacidon con otros
especialistas no médicos, la introduccidn de los ordenadores y la implantacion de sistemas de control
de la calidad, mediante normativas internacionales, que hacen que estos sean mas eficientes,
eficaces, rentables y competitivos y por ende aumente la calidad del servicio prestado, en los mismos.
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Introduccion

La ciencia y la tecnologia, en su inevitable andar, entran
en la vida del hombre, influyendo positiva o
negativamente en su pensamiento, sus intereses,
necesidades y valores. Los potentes adelantos cientificos-
técnicos se convierten cada vez mads, en fuerzas
productivas que contribuyen a la gratificacion de los
intereses 'y necesidades tanto materiales como
espirituales del hombre y al aumento de su capacidad
cognoscitiva (1). En tales casos, dichos adelantos son
utilizados en virtud de la creacién y del progreso.

La ciencia es, entonces, una forma especifica de actividad,
de trabajo especializado, de “busqueda humana de la
verdad” (2). En este sentido integrador es que Marx,
recogia en su visidn perspectiva de la ciencia Unica,
cuando plantea que, “la historia misma es una parte real
de la historia natural de la naturaleza que viene a ser
hombre, las ciencias naturales llegaran a incluir la ciencia
del hombre, lo mismo que la ciencia del hombre incluira a
las ciencias naturales; habra una sola ciencia” (3).

En el diccionario filosofico de 1971, se define a la ciencia
asi “... Ella es una forma especifica de la conciencia social,
una rama especifica de la divisién social del trabajo, una
institucion social y una forma productiva directa de la
sociedad asi como fundamento tedrico de la direccién de
la sociedad”... (4).
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Para Bernal la ciencia puede contemplarse como
institucion, meétodo, tradicion acumulativa de
conocimientos, factor decisivo en el mantenimiento y
desarrollo de la produccién y como uno de los mas
influyentes factores en la modelaciéon de las creencias y
actitudes hacia el universo y el hombre (5).

Otras definiciones de ciencia que podemos encontrar en la

literatura son: (6,7)

e Sistema de conocimientos tedricos acerca de la
realidad.

e Forma de afectividad humana, forma de conciencia
social.

e Experiencia sumaria, acumulada de la humanidad.

Se debe destacar que la ciencia en nuestros dias es simul-
tdneamente, un sistema de conocimientos en desarrollo,
forma de actividad social, ademas de institucion social
especifica (7).

La tecnologia existe en estrecho nexo con el hombre, es
un producto creado por el hombre y del hombre; es un
valor. Ella posibilita crear nuevos valores y modifica de
manera sustancial los ya existentes (8). Se puede decir
que la moderna tecnologia estd en el centro mismo de la
civilizacion contemporanea.

El término "tecnologia" proviene de las palabras griegas
tecné, que significa "arte" u "oficio", y logos "conoci-
miento" o "ciencia", area de estudio; por tanto, la tecno-
logia es el estudio o ciencia de los oficios. Significa "cédmo
hacer las cosas", el "estudio de las artes practicas" (9).
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Lo tipico de esta tecnologia es que ella incorpora de modo
sistematico y creciente los resultados cientificos. La
ciencia y tecnologia se integran constantemente hasta
confundirse (8, 10).

Durante las Ultimas décadas, el extraordinario avance
experimentado por las diferentes tecnologias y su
introduccion en casi todos los sectores de la sociedad ha
revolucionado la mayor parte de las actividades, que exige
de una alta preparacién profesional, una capacitaciéon
continua vy vinculacidn entre los profesionales de
diferentes disciplinas. Por lo que es imprescindible situar
el conocimiento, la ciencia y la tecnologia en lugares
prominentes de la escala del saber y la inteligencia en
todas las profesiones y oficios (11).

El mundo es hoy testigo de un gigantesco desarrollo
cientifico-tecnoldgico, con la aparicion de novedosas vy
multiples tecnologias intimamente ligadas al desarrollo de
las ciencias médicas en general y en particular en la
especialidad de laboratorio clinico (1).

El laboratorio clinico estd experimentado en los ultimos
aflos una gran transformacion tecnolégica y de
innovaciones cientificas. La introduccién de nuevos
métodos analiticos, equipamientos, reactivos, sistemas de
control de la calidad, estd revolucionando también el
concepto de laboratorio clinico actual.

Los Laboratorios Clinicos son servicios de gran
complejidad en los que a diario y en forma muy dinamica
se ejecutan multiples investigaciones con el auxilio del
desarrollo tecnoldgico buscando resultados éptimos, cada
vez mas rapidos y confiables.

Nuestros laboratoristas han de mostrar destreza técnica,
capacidad, competencia y humanismo, cualidades que
adornan la moral del buen profesional en el adecuado
desempefio de sus deberes y obligaciones, y cuyo objetivo
basico es la prestacion de servicios de calidad (12).

La calidad es una categoria filoséfica que refleja aspectos
de la realidad objetiva (13), agrupa a un conjunto de
procesos en lo que sus elementos sufren constante
modificacion. Se considera la determinacion esencial de
objetivos y sucesos.

La Organizacion Internacional de Normalizacion (ISO)
define la calidad como la totalidad de un organismo que
hace referencia a la capacidad de satisfaccion de
necesidades explicitas (resultados idoneos y fiables) e
implicitas (relacionadas con técnica éptimas) (14,15).

El control de la calidad es un sistema coordinado de
procederes y técnicas confiables que permiten identificar
y/0 minimizar posibles errores propios de cada laboratorio
y al mismo tiempo obtener resultados exactos, precisos,
seguros que garanticen el 6ptimo funcionamiento de la
Institucién, lo que se ejecuta externa e internamente; en
este Ultimo caso se realiza aplicando una serie de acciones
como son: la seleccion y control de procederes de
medicién, control de instrumentos y control de resultados
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que se ponen en practica con el fin de detectar o corregir
posibles imprecisiones: es lo que llamamos “control
interno de la calidad” que se divide en 3 partes (12).

e Etapa pre-analitica o pre-metroldgica.

e Etapa analitica o metroldgica.

e Etapa post analitica.

La gestion de la calidad se refiere a un conjunto de
actividades coordinadas, como sistema, para dirigir una
organizacion en lo relativo a la calidad. Comprende una
politica y objetivos, la planificacion, el aseguramiento, el
control y la mejora de la calidad. El Sistema de Gestion de
la Calidad (SGC) estd basado en los procesos con un
énfasis en el cumplimiento de los requisitos establecidos y
la satisfaccion del cliente (16).

El laboratorio ya no puede Unicamente limitarse a
examinar una serie de propiedades bioquimicas,
inmunoldgicas, hematoldgicas, etc., de los liquidos y
fluidos biolégicos y generar gran cantidad de resultados
cuantitativos, semicuantitativos y cualitativos. Debe
adecuarse, ademas, al momento, y utilizar para ello todos
los instrumentos existentes, tanto tecnoldgicos como
cientificos, en el cumplimiento de su objetivo final, el
ofrecer a los médicos los servicios y herramientas
necesarias para mejorar la salud de los pacientes,
ayudandolos en el diagnostico, pronostico y prevenciéon de
las enfermedades (17).

Métodos

Para la elaboracion de este articulo se realizo una revision
bibliografica con el objetivo de analizar la influencia del
desarrollo cientifico técnico en la calidad de los
laboratorios clinicos.

Resultados

Los laboratorios clinicos tienen mas de 100 afios de
existencia, durante los cuales han experimentado una
gran evolucién, que en los Ultimos 30 aflos puede
calificarse de revolucién cientifica y tecnoldgica. A
comienzos de los afios 60, el nimero de determinaciones
que se realizaban en los laboratorios clinicos era reducido.
La mayoria de los reactivos se preparaban en el propio
laboratorio y los métodos analiticos no eran, en general,
especificos, sensible, ni exactos, con tenian gran cantidad
de interferencias y errores. En esa época los médicos,
utilizaban la maxima de «si un resultado analitico no
encaja con el cuadro clinico, el error era del laboratorio»
(18).

Las nuevas tecnologias médicas de incuestionable
eficiencia y eficacia diagnostica (19), se incorporan
progresivamente a los servicios de los laboratorios
clinicos, sufriendo un cambio profundo, relacionado
fundamentalmente: con la producciéon industrial de
reactivos y equipos automatizados, ademas del uso de la
computacion 'y la constante superacién técnica
profesional.
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El crecimiento de la demanda de pruebas como
consecuencia de los mayores conocimientos de
morfofisiologia, la fisiopatologia y la clinica, asi como el
enorme desarrollo de la industria quimica, que tuvo lugar
a principios de los afos sesenta, hizo que un gran nimero
de compafiias quimicas comenzaran a fabricar reactivos
con fines diagndsticos.

La fabricacion industrial de reactivos en grandes
cantidades aseguraba la estandarizacién de las pruebas y
garantizaba su calidad. Como consecuencia de esto,
surgieron los denominados juegos de reactivos (kits). Dos
hechos clave en el desarrollo de los juegos de reactivos
fueron la utilizacion de reactivos como las enzimas
(métodos enzimaticos) y los anticuerpos (métodos
inmunoldgicos). El uso de los anticuerpos adquirié una
nueva dimensién, con los anticuerpos monoclonales, que
son mas especificos, sensibles y exactos, aumentando asi
la calidad del resultado emitido por el laboratorio (18).
Esto trajo consigo que técnicas que utilizaban 3 6 4
reactivos, preparacion previa de la muestra (Filtrado libre
de proteinas, etc.), cristaleria especifica (tubos de Folin
Wu), etc., se redujeran a un solo reactivo, utilizaciéon de
muestras sin preparacién previa y cristaleria comun.

Otro campo importante en el desarrollo de los laboratorios
clinicos son las técnicas de ADN. El laboratorio clinico
utiliza activamente las técnicas de la biologia molecular
para el diagnédstico clinico. Los avances de la biologia
molecular van a permitir en un futuro muy cercano el
diagnodstico rapido y preciso de un gran numero de
enfermedades, tanto monogénicas como multigénicas.

Por otro lado la automatizacidn hizo posible procesar gran
cantidad de determinaciones que comenzaban a solicitarse
a los laboratorios clinicos. Los primeros sistemas
automaticos eran rudimentarios, producian gran cantidad
de errores y utilizaban altos volimenes de muestra. Pero,
a pesar de estos inconvenientes, representaban un gran
avance con relacion a los métodos manuales que eran
poco precisos, menos sensibles y necesitaban de mayor
cantidad de personal para realizarlos asi como de
equipamientos y reactivos.

Durante los aflos setenta y ochenta siguié creciendo el
numero de solicitudes por parte de los médicos, por la
necesidad de ayuda en el diagndstico de diferentes
enfermedades, asi como su presion para reducir los
tiempos de respuesta, o sea que el resultado estuviera en
el menor tiempo posible y que también fuera confiable,
llevd a la construccion de equipos analiticos muy potentes
con una elevada capacidad de proceso. Simultdneamente,
se mejoraban los métodos analiticos y se hacia posible un
mayor numero de determinaciones diferentes en los
analizadores automaticos.

De esta forma la automatizacién ha influido decisivamente
en el desarrollo de nuevos métodos y ensayos, de manera
que algunas de las técnicas actuales no hubieran sido
posibles sin la automatizacion. También, comenzaron a
aparecer sistemas automaticos para inmunoanalisis, lo
que permitié incorporar determinaciones hormonales,
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proteinas especificas y marcadores tumorales, a la rutina
diaria automatizada del laboratorio clinico.

Durante los ultimos afos, la automatizacidon se ha ido
introduciendo cada dia mas en los laboratorios clinicos, las
técnicas han descendido en cuanto a complejidad y
duraciéon y los tiempos de analisis son cada vez mas
cortos, lo que permite a la mayoria de los laboratorios
realizar diariamente la mayor parte de las pruebas. Lo que
ayuda a la rapidez del diagnostico, prondstico vy
tratamiento de enfermedades, lo que trae consigo un
pronto restablecimiento del paciente.

Actualmente existen autoanalizadores de determinadas
sustancias, como lo llamados “glucémetros”, que permiten
al paciente medirse la glucosa sanguinea en su propio
hogar, sin necesidad de asistir a un centro médico,
complementando, la medicion de glucosa en orina,
método menos especifico y mas sujeto a errores. Existen
también los “lactometros” que miden de manera rapida y
sencilla el lactato sanguineo, determinaciéon muy util en
las unidades de terapia intensiva.

La capacidad analitica de los laboratorios por su parte, ha
traido consigo, que las tendencias de los Ultimos afios
apuntan hacia laboratorios clinicos con gran capacidad de
trabajo, ya que tienen muchas ventajas con relacién a los
pequefios.

Generalmente, es menor el coste por prueba en los
laboratorios grandes que procesen grandes lotes al ser
menor la incidencia de los costes comunes de cada
prueba. Las inversiones en garantia de calidad de los
laboratorios grandes son mayores que las de los
pequefios.

Por todo lo apuntado, las tendencias actuales conducen
hacia la fusién de pequefios laboratorios para crear
laboratorios con mayor capacidad para el procesamiento
de muestras.

La expansién de la industria del diagndstico ha cambiado
el lugar de perfeccionamiento de la mayoria de las
metodologias analiticas. En los primeros tiempos, los
especialistas que trabajaban en los laboratorios,
principalmente los de hospitales, eran los encargados de
la implementacién de nuevos métodos y técnicas de
procesamiento de las muestras, que posteriormente
pasaban a la industria que los comercializaba.

Sin embargo, desde hace ya algunos afios esto cambio,
ahora son las compafias quimicas las que desarrollan las
nuevas técnicas y metodologias y los especialistas y
técnicos que trabajan en los laboratorios clinicos dedican
su atencién a la evaluacion sobre el terreno de los
equipos, técnicas y métodos disefiados por estas
compafiias.

Ademas, en los ultimos afnos, las compaiias dedicadas a
la fabricacién de equipos y de reactivos diagndsticos,
asociadas con los fabricantes de los analizadores, estan
lanzando al mercado equipos y reactivos cada vez mas
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cerrados, de forma que soélo pueden utilizarse con un
sistema especifico, por lo que la modificacion de estos
equipos comerciales es cada vez mas dificil. Este hecho
tiene ventajas e inconvenientes, pero desde el punto de
vista del analisis y las modificaciones que pudieran
introducirse en el laboratorio clinico, es una limitacion
importante. Ya que obliga al laboratorio a utilizar
reactivos, controles, calibradores, etc., de esa misma
empresa, lo que reduce el intercambio tecnolégico entre
las distintas compafiias, en cambio tiene la ventaja de la
comercializacién con una sola corporacién que garantice la
calidad de los equipos y reactivos y se responsabilice con
su mantenimiento, solicitud de piezas de repuestos y
reposicidon en caso de baja de los mismos.

La docencia es otro aspecto fundamental de la evolucidon
cientifica de nuestros centros. Con la introduccidon de
nuevas tecnologias, en el laboratorio se impone Ila
formacion de personal cada vez mas competentes.
Mediante los programas de residencia con la formacion de
especialistas que incluye los temas fundamentales que
deben conocer los profesionales de esta especialidad:
bioquimica, fisiologia y patologia humanas, quimica
general y analitica, estadistica, semiologia, bioquimica
clinica, organizacion y gestion del laboratorio e
informatica. Ademas de ampliarse también, la formacién
tecndlogos de la salud, en la especialidad de laboratorio
clinico, carrera universitaria que vincula al estudiante de
tecnologia con la asistencia, mediante la educacién en el
trabajo, lo que hace posible que desde el comienzo de la
carrera el alumnado esté presente en los laboratorios.

Los progresos tecnoldgicos de los Ultimos afios y la mejora
de la calidad han hecho que tanto los titulados superiores
como el personal técnico de laboratorio incidan de forma
importante en la organizacién de los laboratorios clinicos.
En general, el tamafio de los laboratorios clinicos y su
personal asignado, tanto titulado superior como personal
técnico, han estado directamente relacionados con el
nimero de muestras procesadas, la instrumentacion
analitica disponible y la poblacién asistida. Sin embargo,
en los Ultimos afios estos conceptos estan sufriendo
enormes cambios. Por un lado, los sistemas automaticos
son cada vez mas pequefios, tienen una mayor capacidad
de trabajo y necesitan menor atencion por parte de los
operadores y por otro, el personal técnico estd cada dia
mas preparado para atender estos sistemas automaticos.

La diversificacion del personal profesional que presta sus
servicios en los laboratorios clinicos ha contribuido de
modo notable al avance experimentado por esta
especialidad en los Ultimos afos. El laboratorio era
atendido en las décadas de 1960 y 1970 por médicos
especialistas y técnicos de esta rama de la Medicina. Sin
embargo, el acelerado desarrollo cientifico-técnico ha
obligado a convertirlo en un laboratorio multidisciplinario
que requiere no solo de médicos especialistas en
Laboratorio Clinico, sino también de la presencia de
bioquimicos, inmundlogos, hematdlogos, bidlogos,
quimicos, ingenieros electrénicos e informaticos (20).
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También los Ultimos afios han sido testigos de Ia
introducciéon masiva de los ordenadores en los laboratorios
clinicos. Aparte del control de la instrumentacion analitica,
principalmente los analizadores  automaticos, los
ordenadores son la piedra fundamental de los sistemas de
gestion de la calidad de los laboratorios clinicos.

Ademas de manejar todos los datos producidos en el
laboratorio (admision de pacientes, distribucion de tareas,
captacién de resultados, control de calidad, edicién de
informes, archivos historicos, etc.), los sistemas
informaticos de laboratorio permiten otras funciones,
como la gestidn de almacenes y la contabilidad analitica y
presupuestaria. Ya existen programas computarizados que
mediante el uso de redes informaticas, permiten realizar
las peticiones de pruebas analiticas directamente por el
clinico a través de un ordenador y los resultados se
reciben también a través del ordenador. Asi pues, los
sistemas informaticos han permitido una mejor gestién de
los laboratorios clinicos, con resultados espectaculares en
cuanto a la edicion de informes y la contabilidad analitica,
en fin sobre las tres fases del control de la calidad.

También se han desarrollado programas de computacion
para medir y diagnosticar enfermedades, como los
sistemas ultra micro-analitico (SUMA), asi como la
aplicacion de equipos de microtécnicas computarizadas
para la dosificacién de diferentes parametros bioquimicos
y hematolégicos (21,22). Todas estas investigaciones y
productos ayudan a un mejor diagndstico de las
enfermedades en beneficio del paciente (23, 24).

Por otro lado el laboratorio es parte fundamental de los
equipos de investigacién clinica. Los laboratorios clinicos,
asociados con los servicios clinicos, e incorporando a
cientificos basicos, forman la base para mejorar la
infraestructura de investigacion, tan necesaria, para que
funcionen con eficacia los equipos multidisciplinarios de
investigacion en ciencias biomédicas con el objetivo
fundamental de lograr una investigacion de calidad.

También, parte de la instrumentacion del laboratorio
clinico, fundamentalmente los sistemas automaticos con
elevada capacidad de procesado, se han utilizado en la
investigacion, De esta forma, pueden compartirse los
equipos basicos, lo que representa un ahorro importante
en los costes de investigacién, ademas que certifica su
calidad.

Con los avances de la ciencia y el surgimiento en los afios
80 de la industria tecnoldgica las ciencias médicas se ven
beneficiadas con ellos. Dando continuidad y sistematicidad
organizativa a la concepcion de la ciencia como factor
matriz de la sociedad, se logra que se genere un impulso
motivador entre los profesionales y técnicos de la salud,
estimulando la actividad creativa entre ellos, por lo que
para que se produzca un estudio o investigacion médica
debe existir un conjunto de relaciones sociales
intercientificas sin las cuales no existe investigacion.
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Hasta la década del 60, el Unico proceder asociado a la
posible verificacion de la calidad de los resultados del
laboratorio clinico se limitaba sélo a la confrontacién
clinica, que consistia en establecer la concordancia entre
dichos resultados y los sintomas clinicos del paciente.
Esto, si bien era admisible desde el punto de vista
practico, carecia de una sélida base cientifica (25).

Por lo que otro beneficio tecnoldgico fue la implantacién
del control de calidad interno y externo en los
laboratorios, ya que esto permite determinar el control de
la precisién y exactitud de los analisis, los limites de
detenciéon de los métodos analiticos, asi como su
sensibilidad y especificidad, limitaciones e interferencias.
Valorandose también, el grado de confiabilidad del
trabajo, la calidad de los reactivos, el estado de los
equipos, etc. Siendo cada dia mas imprescindible el
sistema de gestidon de la calidad en los laboratorios, que
en estos momentos se caracteriza por normativas como
las de la Organizacién Internacional para la
Estandarizacién (ISO, siglas en ingles), que son un
conjunto de normas internacionales y guias de calidad de
uso sencillo, de lenguaje claro y comprensible y de
reconocido prestigio que constituye un excelente marco de
referencia para el disefio e implantacidon de un sistema de
gestién de la calidad. Siendo su principal objetivo
relacionar la gestion moderna de la calidad con los
procesos y actividades de la organizacién, y promover la
mejoria continua y la satisfaccién del cliente (26).

La normalizacion de las mediciones y las buenas practicas
de laboratorio son esenciales para armonizar y controlar la
tecnologia de laboratorio clinico y un creciente nimero de
paises intenta lograrlo utilizando medidas de regulacién
que involucran a organizaciones gubernamentales (27).

El continuo interés por alcanzar un alto grado de calidad
en las actividades de laboratorio clinico facilita la
competitividad y garantiza que se eleven el nivel de
confianza, lo que propician que estos sean eficientes,
eficaces, rentables y competitivos.

Es indudable que la importancia y el impacto del
laboratorio seguird creciendo conforme al desarrollo
cientifico y tecnoldgico, generando multiples retos, no sélo
desde la dimensién tecnolégica y la perspectiva
econdémica, sino, sobre todo, desde el punto de vista
humano, en el cual la capacitacién continua, la asesoria y
la asistencia técnica juegan un papel fundamental en la
mejora continua de la calidad (28, 29).

Discusion/Conclusiones

El desarrollo cientifico técnico influyé en forma beneficiosa
en el desarrollo del Laboratorio Clinico, desarrollando
técnicas que van desde métodos convencionales hasta la
aplicacion de la biologia molecular.

El progreso cientifico tecnolégico permito la produccién
industrial de reactivos con fines diagndsticos, esto
aseguraba la estandarizacion de las pruebas y garantizaba
su calidad.
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Con el crecimiento tecnoldgico surgieron los equipos
automatizados, que permiti6 que las técnicas
descendieran en cuanto a complejidad y duracion y por
tanto la mayoria de los laboratorios pueden realizar
diariamente la mayor parte de sus determinaciones.

La evolucién cientifica ha favorecido la formacién de
especialistas y tecndlogos de la salud, en laboratorio
clinico, al mismo tiempo permitié la presencia de otros
especialistas, convirtiéndolo en un laboratorio
multidisciplinario.

La introduccién de los ordenadores en los laboratorios
clinicos, han sido una piedra fundamental de los sistemas
de gestion de la calidad de los laboratorios clinicos.

Los avances cientificos técnicos en el laboratorio clinico
han permitido la implantacién de sistemas de control de la
calidad, mediante normativas internacionales, que hacen
que estos sean mas eficientes, eficaces, rentables vy
competitivos.
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