Universidad Abierta | nteramericana

Facultad de Ciencias Empresariales

Sede Rosario - Campus Péllegrini

Carrera Licenciatura en Ingenieria Comercial

Normas de calidad en laboratorios de andlisis clinicos.

Rol del auditor interno como facilitador de la apertura a mercados

inter nacionales

Alumno: Amalia Barberio

Domicilio: San Luis 3390 — Rosario — Santa Fe
Teléfono: (0341) 4301908 — (0341) 155104434
E-mail: amaliabarberio@hotmail.com

Tutor: Marcelo Popovich

Agosto 2010



Indice

Pagina

INTFOAUCCION ..o e e e e e 1
AV = T oo N =To ] ¢ o] o J O 4
Capitulo | Certificaciones de calidad en laboratorios ............ 9
de analisis clinicos.

1.1 Antecedentesdelacalidad .............c.coooviiiiiiiiiiinnn, 9

1.2 Principios de la estandarizacion ...................c.coieeni 12

1.3 Acreditacion de laboratorios clinicos utilizando la ......... 13

Norma 1SO 15189

1.4 Otros organismos de acreditacion ............................. 16
Capitulo Il Auditorias internas, su aporte al logroy ............... 19
mantenimiento de certificaciones de calidad.

2.1 Bases para el desarrollo de auditorias ........................ 19

2.2 Planificacion y ejecucion de una auditoria ................... 20

2.3 Confeccion del informe de auditoria ................coceveneee. 22

2.4 Competencia y atributos de los auditores .................... 23
Capitulo Il Politicas de calidad, su relacion ........................ 25
con lainvestigacion clinica.

3.1 Laindustria farmacéutica ..............c.coceeviiiiiiiie i 25

3.2 Evolucion de nuevos productos ..........c.ceevvieeinenennnne 26

3.3 Calidad de conformidad ............cccovvviiiiiii i 28

3.4 Las fases de la investigacion clinica .......................... 30
Capitulo IV Lainvestigacion clinica como herramienta ......... 32
de insercion a mercados internacionales

4.1 El mercado de la investigacion clinica .. N 124

4.2 Distribucion de ganancias por estudios C|InICOS ........... 32

4.3 Los roles dentro de la investigacion clinica ................. 33

Capitulo V Fundamentos empiriCoS .........cooeiiiiiiiiiin e, 37



CONCIUSIONES i i 42

Bibliografia ..o, 44

AN 1S3 0 T Y | o

Listado de abreviaturas ........cooovoe o e e 51



Introduccion

En el presente trabajo intentaremos abordar la politica comercial que
deberian adoptar los laboratorios de andlisis clinicos de mediana a gran
envergadura, de manera de lograr una presencia comercial en el rubro.
Analizaremos distintos aspectos relacionados a las practicas que creemos deben
incorporarse o fortalecerse para lograr este posicionamiento.

Los laboratorios de andlisis clinicos se valen, para su posicionamiento en
el mercado, de estrategias tales como incorporar profesionales mas
especializados dentro de su staff o equiparse con mayor tecnologia en sus
procesos, permitiendo automatizar las determinaciones y, de esta manera,
brindar resultados de mayor calidad y en menor tiempo.

Sin embargo, el mercado interno no es suficiente para poder lograr el
crecimiento econdmico necesario para sustentar esta inversidn en recursos
humanos y tecnologia.

Una alternativa para superar este escollo seria la insercion en el mercado
internacional, la que se puede lograr actuando como laboratorio central en
protocolos de investigacién clinica. Para ello, es necesario contar con
certificaciones de calidad por parte de organismos de auditoria, los que
garantizan que los procesos se realizan de acuerdo a estandares internacionales
de calidad.

Abordaremos el problema tomando en cuenta la actividad llevada a cabo
en la ciudad de Rosario, Santa Fe, Argentina; entre el afio 2006 y 2008.

Un obstaculo muy comdn al que se enfrentan los laboratorios es que la
atencion de pacientes tiene picos horarios de demanda. Dada la necesidad de
contar con una cantidad de horas de ayuno previas a la extraccion de sangre, el
grueso de pacientes concurre al laboratorio por la mafiana temprano. Esto
constituye una saturacion de la capacidad edilicia del laboratorio en ese horario.

Sumamos a lo antedicho que las politicas arancelarias aplicadas por las
obras sociales, que al momento de la negociacion no le otorgan demasiado valor
agregado a la inversion en tecnologia o calidad, fijando para los analisis precios
gue no le permiten a los laboratorios sostener el nivel de inversion realizado.

Los obstaculos anteriormente citados pueden compensarse encontrando
otros nichos comerciales de insercion, en los que estos elementos sean no solo
valorados sino que necesarios para poder participar de este segmento.

La investigacion clinica se refiere a la participacidon en protocolos de
investigacion llevados adelante por las empresas farmacéuticas. Puntualmente,
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la apertura en lo que respecta a los laboratorios, deviene de la posibilidad de
actuar como laboratorio central de dichos protocolos. En este sentido, las
muestras de los pacientes participantes del protocolo, que serdn atendidos en
distintos sitios, designados para cada protocolo en particular, seran analizadas en
un unico laboratorio con el que cada farmacéutica firma contrato. En este tipo de
contratos, generalmente, los honorarios se pautan en divisas extranjeras.

Las experiencias constatadas durante afios en laboratorios de andlisis
clinicos tanto en el area de investigacion clinica como en la gestion de la calidad
y auditorias internas, permiten inferir la existencia de una vinculacién importante
entre ambas disciplinas y el nexo articulador entre ambas, es el auditor interno.

Lo que intentaremos demostrar a través de esta investigacion es si &
existencia de un equipo de auditores internos dentro de los laboratorios de
analisis clinicos, permite su apertura a mercados internacionales.

En dicho andlisis estudiaremos una variable independiente, como ser la
funcion del auditor interno y una variable dependiente, la apertura a mercados
internacionales. Ciertos indicadores nos daran la pauta de la incidencia de estas
variables. Resultados de auditorias internas organizadas por la empresa.
Cantidad de hallazgos de procesos que se encuentran fuera de lo establecido por
la norma de calidad. Cantidad de protocolos de investigacién clinica en los que
participamos desarrollando las tareas de laboratorio durante el periodo de
referencia.

Nos planteamos lograr una serie de objetivos. Demostrar que el rol del
auditor interno dentro de los laboratorios de analisis clinicos contribuye a su
apertura a mercados internacionales. Mostrar la relevancia de las certificaciones
de calidad en laboratorios de analisis clinicos. Demostrar que la existencia de
auditores internos facilita el logro y mantenimiento de certificaciones de calidad.
Relacionar las politicas de calidad con la investigacion clinica. Resaltar la
importancia de la investigacion clinica como estrategia de insercion a mercados
internacionales

Desarrollaremos el presente trabajo basandonos en la investigacion
cualitativa. Por tratarse de un campo muy particular y especifico dentro del area
de calidad aplicaremos la subjetividad para analizar un fendmeno presente en
una empresa particular y que puede llegar a generalizarse a otras empresas de
similar envergadura.

Realizaremos para esto una investigacion descriptiva, relatando hechos
que se desprenden de la aplicacion de fundamentos y procedimientos, no solo
conocidos sino normatizados por organismos de acreditacion.

La presente no sera una investigacion netamente de campo o netamente
bibliografica, ya que encontraremos elementos de ambas metodologias, puesto
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que nos basaremos en bibliografia existente sobre el tema y también
realizaremos entrevistas a distintos actores participantes del proceso.

Planeamos realizar entrevistas a ocho actores de ambas areas, lo que nos
permitira conocer la percepcién de cada uno de ellos con respecto al tema.
También intentaremos entrevistar a personas que ocupen roles similares en otro
laboratorio de la ciudad que se dedica a la investigacion clinica.

Utilizaremos para recabar informacién la observacion participante. Dada la
experiencia constatada en ambas &reas de incumbencia del presente trabajo, ello
permite tener un conocimiento de su funcionamiento que no seria igualmente
dimensionado por personas ajenas a la empresa.



Marco tedrico

Consideramos que inicialmente debemos describir los conceptos de
investigacion clinica; marketing internacional; calidad y auditoria. Los mismos nos
resultan fundamentales puesto que nos permitirdn ubicarnos mejor en el contexto
del tema de estudio.

Investigacion clinica

La investigacién clinica se basa en la conduccién de estudios sistematicos,
que siguen las pautas del método cientifico en seres humanos voluntarios y se
realizan con medicamentos o especialidades médicas de manera de describir y
verificar efectos adversos relacionados a ese medicamento 6 practica médica asi
como estudiar la farmacocinética® de los principios activos, con el fin de
establecer su eficiencia y seguridad para los pacientes.

Tanto en nuestro pais como en el resto del mundo, la eficacia y seguridad
de una droga nueva se analiza basandose en los resultados arrojados por los
ensayos clinicos. Estos datos son de vital importancia para la posterior
autorizacion y comercializaciéon del farmaco. Esto pone en evidencia la necesidad
de contar con normas internacionales que, por un lado, aseguren que los
ensayos se llevaran adelante respetando lineamientos éticos y cientificos y que
por otro lado se protegeran los derechos de los sujetos participantes,
estableciendo que sus datos seran adecuadamente conservados y pueden ser
verificados, independientemente del lugar donde este ensayo se realice.

La Declaracion de Helsinki es un documento adoptado en la 182 Asamblea
Médica Mundial llevada a cabo en Helsinki, Finlandia, en junio de 1994. En el
mismo se detallan los principios éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos: ‘1a investigacion médica esta sujeta a normas éticas que sirven para
promover el respeto a todos los seres humanos y proteger su salud y sus
derechos individuales”? . Pero también a su vez se avala la investigacion clinica
como mecanismo de mejora continua de las técnicas médicas: “el propésito
principal de la investigacibn médica en seres humanos es mejorar los
procedimientos preventivos, diagndésticos y terapéuticos, y también comprender
la etiologia y patogenia de las enfermedades™

De los principios establecidos en la Declaracion de Helsinki nacen, en la
Conferencia Internacional de Armonizacion, los lineamientos de las Buenas
Practicas Clinicas, cuyo objetivo es proporcionar un estandar unificado para la
Unién Europea, Estados Unidos y Japdn de manera de facilitar la aceptacion

! estudio de los procesos de absorcién, distribucion, biotransformacion y excrecién de los
medicamentos y/o sus metabolitos
2 Finlandia. Asamblea Médica Mundial. Principio éticos para las investigaciones médicas en seres
humanos. Declaraciéon de Helsinki. (1994). Art 8
%id, art. 6
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mutua de los datos surgidos de ensayos clinicos, por parte de las autoridades de
los distintos lugares. El cumplimiento de esta declaracion garantiza la seguridad y
bienestar de los sujetos participantes de los ensayos; y que los datos surgidos
del mismo son creibles.

En Argentina, el organismo de contralor encargado de reglamentar los
procedimientos para la realizacibn de ensayos clinicos es la Administracion
Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia (ANMAT), cuya Ultima
disposicion, la 5330 denominada “Guia de Buenas Practicas en Investigacion
Clinica” constituye el estandar ético, legal y cientifico para disefiar, conducir,
registrar en informar ensayos que involucran la participacion de seres humanos
en nuestro pais.

Marketing internacional

La importancia del marketing internacional se ha visto propiciada por la
creacion de comunidades econdmicas transnacionales, tratados internacionales y
las mejoras en la comunicacién. Se lo entiende como las actividades de
comercializacion dirigidas a ofertar bienes y servicios a diferentes naciones.
Supone la aplicacion de la estrategia de segmentacion de mercados sobre la
base de criterios geograficos, por lo que también puede considerarse como un
prototipo de estrategia de marketing diferencial, que debe ir adaptandose a la
evolucion cambiante de la economia mundial®. La estrategia de marketing
diferenciada consiste en satisfacer mejor las necesidades de cada segmento. Sin
embargo, a las empresas le representa mayores costos llevar adelante este tipo
de estrategias. Por lo tanto, pueden aplicarse distintos grados de diferenciacion,
como ser ofertar productos con alguna variante del producto basico, adaptandose
a las necesidades del segmento. Una alternativa extrema a este planteo consiste
en la aplicacién de una estrategia global, entendiendo que las similitudes entre
paises son mayores que las diferencias entre ellos. Esto trae aparejado una serie
de limitaciones, entre las que encontramos caracteristicas del mercado, de la
industria, instituciones comerciales y restricciones legales. Por estos motivos, lo
mas recomendable seria aplicar una estrategia intermedia.

Una practica del marketing internacional es la asociacion o participacion
en empresas extranjeras, o joint venture. En este supuesto, la empresa nacional
y la extranjera se comprometen a llevar adelante una actividad comercial o
industrial, segun ciertas condiciones, repartiéndose los gastos y beneficios. La
misma puede llevarse a cabo a través de la creacién de una sociedad o
simplemente mediante un contrato entre ambas empresas, estableciendo las
obligaciones, aportes y beneficios de ambas partes.

4 Santesmases Mestre, Miguel; Sanches de Dusso, Francisca; Kosiak de Gesualdo, Graciela.
(2000, 2001). Marketing, conceptos y estrategias. Madrid. Piramide. Pags 875 y 876.
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En lo que respecta al ambito local de nuestro pais la politica de tipo de
cambio, que hace que el trabajo doméstico sea mas competitivo, propicia la
insercion externa de sectores productores de servicios.

Luego del estancamiento sufrido con la crisis de 2001/2002 la actividad de
exportacion retomé el camino del crecimiento. Mientras las exportaciones
mundiales crecieron a un ritmo del 14% anual, las exportaciones argentinas
hicieron lo propio a un ritmo mayor al 23% anual.

Grafico 1

Evolucion de las exportaciones argentinas de servicios vis-a-vis la evolucion de
la demanda mundial”
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Durante el primer trimestre de 2006 las exportaciones de servicios
crecieron alrededor de un 18% con respecto al mismo periodo del afio 2005. En
un andlisis mas desagregado, se puede apreciar que las exportaciones de

servicios empresariales, profesionales y técnicos se incrementaron en mas del
25%>.

® Castagnino, Tomas. “Panorama del Comercio exterior de Servicios”. Revista del CEI, Comercio
Exterior e Integracién. Septiembre 2006. Disponible en: www.cei.gov.ar/revista/06. Fecha de
captura septiembre 2009.
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Grafico 2
Contribucion al crecimiento de las exportaciones e importaciones de Servicios
primer trimestre de 2006
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Calidad

El origen de los sistemas de control de la calidad puede buscarse en los
aflos 50, donde comenzé a manifestarse, sobre todo en empresas
norteamericanas, la necesidad de implementar sistemas organizativos que
permitieran asegurar la calidad de las propias manufacturas a lo largo de todo el
ciclo productivo. Al comprobarse la validez de estos sistemas, las empresas
comenzaron a solicitarles a sus proveedores la adopcién de los mismos, de
manera de poder extender el control de la calidad a fases operativas fuera del
control propio de las empresas. De esta forma, surgen en los afios 60 los
llamados “Quality Assurance Programs” (Programas de Aseguramiento de la
Calidad) que les eran requeridos por contrato a los proveedores a fin de asegurar
la calidad de los suministros.

La serie de normas ISO 9000 (Internacional Standarization Organization),
de validez internacional, se emiten en los afios 80 con el fin de evitar la
proliferacion de prescripciones contractuales y normas nacionales. Su adopcion y
rapida difusion internacional ponen de manifiesto un concepto fundamental: la
calidad no puede circunscribirse solo a aspectos técnicos, sino que también debe
involucrar un marco de gestion, elaborado y dirigido por las empresas.

Las experiencias sobre su aplicacion han estimulado la revision de las
normas para permitir adecuar su contenido a la evolucion de las técnicas y las
exigencias de las organizaciones, de manera de poder conformarlas ain mas
como verdaderos “Sistemas de Gestion de la Calidad”



El fundamento filoséfico de las normas se basa en ocho principios basicos
de gestion de calidad: organizacion enfocada al cliente; liderazgo; compromiso
del personal; enfoque basado en los procesos; enfoque sistémico de la gestion;
mejoramiento continuo; toma de decisiones basadas en hechos y relaciones
mutuamente beneficiosas con los proveedores.

La familia de normas ISO esta compuesta por:

ISO 9000: describe los fundamentos de los Sistemas de Gestién y su
vocabulario.

ISO 9001: Especifica los requisitos aplicables para demostrar capacidad
de proporcionar servicios que cumplan con los requisitos.

ISO 9004: proporciona guia y directrices para la mejora del desempefio.

Otras normas de apoyo: serie ISO 10000: proporcionan guias para
planeamiento, documentacion, gestién y formacion para la calidad.

ISO 15189: Especifica los requerimientos de calidad y competencia
particular de laboratorios médicos.

Auditoria

Dentro de la familia de normas ISO, encontramos la ISO 19011, que
establece el proceso de auditoria de Sistemas de Gestion de Calidad y/o
Ambientales. La misma proporciona orientacion sobre los principios de auditoria,
la gestion de programas de auditoria, la realizacion de auditorias de sistemas de
gestion de la calidad y de gestiébn ambiental, asi como la competencia de los
auditores de sistemas de gestion de la calidad y/o ambiental.



CAPITULOI:

Certificaciones de calidad en laboratorios de analisis
clinicos.

En este primer capitulo intentaremos familiarizar al lector con el concepto
de la calidad y su importancia. Hablaremos de los antecedentes de la calidad,
mencionando algunos autores cuyas ideas fueron fundamentales para el
desarrollo de la calidad. También desarrollaremos herramientas y conceptos
relacionados estrechamente con la calidad, como el de estandarizacion y
hablaremos de las normas y organismos de acreditacion que las aplican.

1.1 Antecedentes de la calidad

La gestion de la calidad tiene sus fundamentos en diversos modelos que
han sido abordados por distintos pensadores de la calidad.

Ishikawa® explicaba el modelo de calidad japonés a través de seis
caracteristicas del trabajo de calidad.

1. Un programa de control de calidad a nivel de compafiia.

Cada departamento y cada miembro del personal de la compafia, se
comprometen a realizar un trabajo dstematico, orientado por las politicas de
calidad que son aprobadas por la alta gerencia. En consecuencia, todo el
personal se compromete a elaborar un producto, o prestar un servicio de calidad,
puesto que la misma gerencia esta conscientemente orientada a lograr este
objetivo, valiéndose para ello de medios conocidos y consensuados.

2. La alta gerencia esta sujeta a auditorias de calidad.

La alta gerencia, al ser un departamento componente de la compaiiia,
también esta sujeto a auditorias. Un grupo de ejecutivos de calidad recorre todos
los departamentos de la compafia, tratando de identificar, aislar y ayudar a
resolver cualquier obstaculo que tenga la elaboracién de productos o servicios de
calidad.

3. Educacion y entrenamiento.

La educacion y entrenamiento en materia de calidad, debe impartirse a
todos los departamentos y todos los niveles de personal, puesto que la calidad
institucional involucra a todos por igual.

El entrenamiento debe estar a cargo del personal de calidad, puesto que
conocen los problemas y la forma de resolverlos, ademas que brindan
uniformidad al proceso y son una fuente de experiencia que se puede consultar.

6 Ishikawa, 1978, 1985. En: Mejorar la calidad: lecciones para la gerencia. Lock, Dennis;
Smith, David J. (1992) Como gerenciar la calidad total, estrategias y técnicas. Traduccién de
Jesus Villamizar Herrera. 12 reimpresion. Santa Fé de Bogota. Legis Fondo Editorial. Pag153.
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4. Actividades de los circulos de la calidad.
Un circulo de calidad es un grupo pequefio que se reune voluntariamente
para realizar un control de calidad dentro del area a la cual pertenece.

5. Promocion de control de calidad a nivel nacional
Anualmente, en Japon, se entrega el Premio Deming, el que asegura un
altisimo nivel de calidad de los productos de aquellas empresas que lo reciben.

6. Aplicacion de técnicas estadisticas

Dentro de las técnicas estadisticas que se utilizan para control de calidad
encontramos el andlisis de Pareto’, andlisis de causa y efecto, andlisis de
procesos, histogramas y diferentes diagramas de control.

Juran fue otro pensador que buscdé la vinculacién entre gerencia y calidad,
destacando tres areas objetivo de la calidad:

1. Liderazgo de la alta gerencia en el enfoque de la compafia hacia la
calidad del producto

La necesidad de liderazgo de la alta gerencia deviene de la necesidad de
crear cambios importantes, dos de ellos consisten en mejoras anuales de la
calidad y la creacién de un programa corporativo de entrenamiento orientado a la
calidad. En este sentido, la accion recomendada es realizar auditorias de calidad
en toda la empresa, de manera de ente nder que es lo que se debe mejorar.

2. Programas corporativos de entrenamiento orientados a la calidad
El entrenamiento comun de calidad debe incluir la instruccion en:
La secuencia de hechos que permitan la mejora de calidad y
reduccion de costos asociados a la calidad
El ciclo de retroalimentacion para el control
Principios fundamentales de recopilacion y analisis de datos

3. Mejoras anuales estructuradas en calidad
Los programas anuales de mejora de calidad deben tener un marco de
referencia para esto. Es aconsejable que el equipo de calidad:
Estudie los sintomas de los defectos y las fallas
Desarrolle una teoria sobre la causa de estos sintomas
Pruebe la teoria hasta conocer las causas
Estimule la accion de remediarlas en los departamentos
involucrados

Un tercer pensador que analiz6 el tema de calidad y alta gerencia fue
Sandholm (1983), quien establecié que era necesario un atague en cuatro puntos
para lograr la calidad de gerencia: politica, objetivos, sistema y organizacion de la
calidad.

1. La politica de la calidad

7 ., . , . ..
Comparacion cuantitativa y ordenada de elementos o factores segun su contribucién a un
determinado efecto

10



Es una exposicion que expresa la necesidad de calidad en toda la
organizacion y es apoyada por una afirmacion acerca de la dedicacion que tiene
la organizacion a lograr la calidad.

2. Objetivos de la calidad

Son enunciados de mejoras cuantificables que se logran cada afio. En
consecuencia, hay una linea basica de calidad establecida para que se puedan
evaluar las mejoras de calidad.

3. El sistema de la calidad
Es el medio utilizado para lograr los objetivos de la calidad. Esta
constituido por normas y procedimientos que el personal debe seguir.

4, Organizacion de la garantia de calidad
La organizacion de la calidad debe ser breve y eficiente, ya que luego
obrara como mecanismo de supervision.

En este sentido, la actitud de la gerencia atraviesa cuatro etapas, que
constituyen la estructura de su madurez en gestion de la calidad.

Etapa 1. Es una etapa de incertidumbre, las gerencias carecen de
entendimiento acerca de la calidad y tienen una actitud equivocada hacia ella.
Hay pensamientos erroneos acerca de la calidad que estan fuertemente
arraigados, como que la calidad significa bondad y por lo tanto no se puede
definir, por ende tampoco se puede medir; que a los trabajadores no les interesa
la calidad y que la calidad es algo excelente, pero que no se puede ofrecer.

Etapa 2. Es una etapa de despertar. Se selecciona al personal
encargado de la calidad en épocas de crisis. Comienza a apreciarse el valor de
las auditorias y a producirse y utilizarse las listas de verificacion.

Etapa 3. Es una etapa de esclarecimiento, se entiende que la
calidad contribuye en forma significativa al beneficio de la organizacion. Las
metas y objetivos de la calidad se establecen primero, cuestion de politica de la
compafia. Los requerimientos de calidad comienzan a considerarse aun antes de
la produccién. Comienzan a utilizarse los puntos de control contra los cuales se
verifica y compara la calidad.

Etapa 4. Es una etapa de conocimientos, se llega cuando cada
miembro de la organizacion es consciente del esfuerzo que implica crear calidad.

Etapa 5. Es una etapa de certeza, y se llega a ella cuando la calidad
se convierte en el centro de las ideas de la compafia.

Por dltimo, encontramos a W.E. Deming, quien introdujo a los japoneses a
las €cnicas estadisticas en 1984 y junto a Juran, transformaron la perspectiva
japonesa acerca de la calidad. Deming, particularmente, introdujo el modelo
planear-hacer-verificar-analizar conocido como el circulo Deming, que consiste
en gque todos deben aprender un método comuan de describir y atacar problemas.
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Analizar Planear

Verificar Hacer

1.2 Principios de la estandarizacion.

Los métodos de estandarizacion presentados por ISO persiguen las
siguientes metas:

1. La economia general en la produccion e intercambio de bienes.

2. La proteccion de los intereses del consumidor a través de una
calidad adecuada

3. Seguridad, salud y proteccion de la vida.

4. Disposicion de un medio de comunicacion entre las partes

involucradas.

El logro de estas metas estan regulados por siete principios que
compondran el marco de referencia para evitar que se contrapongan los
intereses de la empresas con su libertad de accién®.

Principio 1. La estandarizaciéon es, fundamentalmente, un proceso de
simplificacién, que aspira a la reduccion de la complejidad actual y futura de los
procesos.

Principio 2. La estandarizacion es una actividad tanto social como
economica y se debe promover mediante la cooperacibn mutua de todos los
interesados.

Principio 3. La norma en si misma carece de validez si no puede ser
ejecutada.

Principio 4. Las medidas tomadas al establecer normas son, basicamente,
de seleccion seguida de correccion.

Principio 5. Las normas deben revisarse a intervalos regulares y
enmendarse en caso necesario.

Principio 6. Al especificar el rendimiento u otras caracteristicas de un
producto, los datos deben incluir una descripcion de los métodos y pruebas que
se deben aplicar.

8 Lock, Dennis; Smith, David. (1992). Como gerenciar la calidad total, estrategias y técnicas.
Traduccion de JesuUs Villamizar Herrera. 12 reimpresién. Santa Fé de Bogota.
Legis Fondo Editorial. Pag 87
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Principio 7. Se debe tener en cuenta la necesidad de refuerzo legal de
normas nacionales, observando la naturaleza, condiciones de industrializacion y
condiciones predominantes en la sociedad donde se aplica la norma.

1.3 Acreditaciéon de laboratorios clinicos utilizando la norma SO
15189

La acreditacion de laboratorios de analisis clinicos ha tomado mucha
importancia en dos aspectos: como elemento de gestion y como medio de
garantizar confianza en los resultados obtenidos. En este sentido, la norma ISO
17025 “Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de
calibracion y ensayos” brinda requisitos generales para los sistemas de gestion
de calidad y competencia técnica. Sin embargo, se ha demostrado que los
laboratorios clinicos, por la relacién que tienen con sus pacientes y los médicos,
merecen consideraciones particulares de calidad, sobre todo en las etapas pre y
postanaliticas. Por este motivo, se redacto la norma ISO 15189:2003
“Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la competencia”,
que es una norma especifica para laboratorios clinicos.®

Cabe aclarar que la norma ha sido revisada y se han emitido dos nuevas
versiones: ISO 15189:2007 en ingles y su equivalente, la NM ISO 15189:2008, en
espafiol y portugués. Estas nuevas versiones no presentan modificaciones
sustanciales en la estructura, solo se han modificado algunas cuestiones
semanticas y de vocabulario.

La norma contempla elementos de gestion, enfocados hacia la
certificacion del sistema de calidad, basados en los lineamientos especificados
por la norma ISO 9001, y elementos técnicos que describe requisitos para el
personal, equipamiento, procedimientos, aseguramiento de calidad y resultados;
como asi también abarca aspectos relacionados con la ética y la proteccion de
los sistemas de informacion.

Los laboratorios clinicos estan prestando creciente atencion a la
acreditacién en esta norma por distintos motivos: representa un requisito legal
para ciertos analisis, como requisito de las industrias farmacéuticas, por constituir
una ventaja competitiva y como elemento de control de gestion.

A diferencia de otros laboratorios de analisis, los laboratorios clinicos
tienen obligaciones preanaliticas con sus pacientes, respecto al manejo,
preparacion, identificacion y transporte de muestras. Como asi también
obligaciones postanaliticas con respecto a la validacién, informacion,
interpretacion y asesoramiento de los resultados obtenidos. Ademés, hay
consideraciones de seguridad en general, bioseguridad y ética.

Dentro de la norma ISO 15189 hay dos apartados que merecen ser
analizados en mayor profundidad: el apartado 4 describe los requisitos para un

® Dybkaer, Rene. “La acreditacion de los laboratorios clinicos mediante la norma ISO
15189:2003". Revista Diagnéstico in Vitro, de la pagina de la Federacién Internacional de Quimica
Clinica y Medicina de Laboratorio. Abril 2003. Disponible en: www.ifcc.org/ria/div/inorml. Fecha de
captura: octubre 2009.
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sistema de gestion de calidad, basado en los lineamientos de la norma ISO 9000;
y el apartado 5, que describe los requisitos para la competencia en concordancia
con la estructura de la norma ISO 17025.

El apartado 4 “Requisitos de gestion” detalla todos los aspectos
relacionados a gestion de calidad, puntualmente detallados en los incisos que
componen este apartado.

4.1 Organizacion y gestion: en este inciso se detallan los objetivos de los
laboratorios clinicos, haciendo hincapié en que los servicios estaran orientados al
asesoramiento y resolucién de necesidades, tanto de pacientes como de clinicos.
De este modo, se establece la responsabilidad de la gerencia con respecto al
disefio, puesta en marcha, mantenimiento y mejora del sistema de gestion de
calidad, como asi también la confidencialidad, formacién y nombramiento de un
coordinador de calidad.

4.2 Sistema de gestion de la calidad: la documentacion asociada al sistema
de gestion de calidad es laboriosa y méas detallada que la documentacion
cotidiana de rutina. Comprende las politicas, programas, procedimientos,
instructivos, planes que deben ser conocidos y entendidos por todos, asi como
controlados y evaluados por organismos externos. El documento principal es el
manual de calidad, que describe la politica de calidad, el sistema de gestiéon de la
calidad, las funciones y responsabilidades técnicas y del coordinador de calidad,
los recursos, listas y validaciones de los procedimientos de analisis, la interacciéon
con el entorno, procesos de auditoria y ética profesional.

4.3 Control de documentos: brinda pautas detalladas para la redaccion,
archivo, revision, conservacion y correcciones a la documentacion.

4.4 Revision de contratos: es muy importante mantener actualizados los
contratos de prestacién del servicio.

4.5 Analisis efectuados por laboratorios de referencia: cuando se
subcontratan laboratorios de referencia o consultores, es muy importante definir y
asegurar la competencia y calidad de los servicios prestados por los mismos.

4.6 Servicios externos y proveedores: deben documentarse las politicas de
seleccion, verificacion, contratacion y evaluacion de proveedores de
equipamiento y suministros.

4.7 Servicios de asesoramiento: el personal bioguimico es responsable del
asesoramiento a los clinicos acerca de la seleccién de muestras e interpretacion
de resultados. Deberan convocarse reuniones periodicas entre el cuerpo
bioquimico y el clinico para tratar el uso del servicio y temas cientificos.

4.8 Resoluciones y quejas: se debe establecer una politica y un
procedimiento para registrar y resolver quejas de pacientes, médicos y demas.

4.9 Identificacion y control de las no conformidades: s debe establecer
una politica y un procedimiento para registrar y resolver las no conformidades
con el sistema de gestion de calidad.
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4.10 Accién correctiva: se debe escribir el procedimiento a seguir para
hallar las causas de un problema y establecer la accidén correctiva del mismo y el
procedimiento para su registro, monitoreo y verificacién de cumplimiento.

4.11 Accion preventiva: son acciones necesarias para evitar las no
conformidades técnicas o del sistema de gestion de la calidad, las cuales
requieren planificacion, implementacion y monitoreo.

4.12 Mejora continua: los responsables de la gestion deben revisar
periodicamente los procedimientos, de manera de detectar oportunidades de
mejoras en el sistema de gestion de calidad o en las practicas técnicas. En este
sentido se debe realizar una planificacion, implementacion y monitoreo de los
cambios sugeridos.

4.13 Registros técnicos y de calidad: da un procedimiento para la
identificacién, recogida, catalogacion, accesos, archivo fiable y recuperable
durante un tiempo estipulado de todos los registros, tanto técnicos como de
calidad.

4.14 Auditorias internas: el coordinador de calidad o el personal designado
deben realizar auditorias internas durante periodos definidos, de manera de
verificar que todos los aspectos técnicos y de gerencia de calidad son cumplidos.
Los resultados deben documentarse y deben realizarse acciones correctivas o
preventivas, y su correspondiente verificacion, en los casos que corresponda.

4.15 Revision de la gestion: los sistemas de gestion de calidad deben ser
revisados periédicamente para lograr su continua adecuacion y eficiencia en la
atencion al paciente y para introducir las mejoras planteadas.

El apartado 5 “Requisitos técnicos” describe los requisitos para la
competencia técnica, tanto del personal como del equipamiento, basados en la
norma ISO 17025

5.1 Personal: se debe disponer un plan de organizacion, politica de
personal y especificaciones de puesto de cada integrante del organigrama, como
asi también se debe llevar registro de los correspondientes curriculums vitae,
capacitaciones, experiencia y competencia de cada empleado. También se
presentan requisitos con respecto a la confidencialidad que deben mantener los
empleados para con los pacientes.

5.2 Ubicacion y condiciones ambientales: se dan indicaciones sobre la
ubicacion, espacio, disefio, servicios, instalaciones, limpieza, acceso, confort y
seguridad tanto para empleados como pacientes.

5.3 Equipos del laboratorio: todo el equipamiento, incluido materiales,
reactivos y consumibles, deben estar identificados, verificados y mantenidos y
debe realizarse una comprobacion periddica de estas condiciones. Ademas, cada
insumo debe estar registrado detalladamente y estar acompafado de las
instrucciones de utilizacion, que permitan su manejo de forma correcta y segura
para quien los manipula.
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Esto es extensivo al caso de las computadoras que se utilicen en el
laboratorio, ya sean en forma independiente 0 como anexo a un aparato de
laboratorio.

5.4 Procedimientos preanaliticos: se especifica el procedimiento para la
correcta toma y manejo de muestras y los pasos a seguir en caso de cualquier
problema o inestabilidad con las mismas. También se especifican los requisitos
para transporte de muestras, registro, mantenimiento y almacenamiento de las
mismas.

5.5 Procedimientos analiticos: se detalla el proceso para la seleccion,
validacion, documentacion y revision de los procedimientos de analisis como asi
también la interpretacion de los resultados.

5.6 Aseguramiento de calidad de los procedimientos de analisis: el control
interno de calidad debe comprobar que se cumpla todo lo que esta previsto. La
participacion en evaluaciones externas de calidad con otros laboratorios es
obligatoria y debe controlar todo el proceso, desde la fase preanalitica hasta la
postanalitica.

El laboratorio debe determinar los rangos de incerteza analitica de
los resultados y mantener informacién actualizada por parte de fabricantes de
equipos y calibradores, de manera de poder evaluar la trazabilidad.

5.7 Procedimientos postanaliticos: los resultados de los analisis deben ser
revisados previo a su entrega a los pacientes. El almacenamiento y descarte
seguro de las muestras debe realizarse siguiendo las normativas y regulaciones
existentes al respecto.

5.8 Informe de los resultados: se especifican los elementos que componen
un informe, incluyendo rangos de referencia, interpretacion y comentarios. La
solicitud de andlisis y sus resultados deben respetar una nhomenclatura y sintaxis
sugeridas por organizaciones cientificas. Debe existir un procedimiento para la
entrega de resultados y el tratamiento en caso de resultados criticos, anormales
o demorados y la documentacién de las medidas tomadas. También deben
comprobarse la correcta transcripcion de resultados de analisis provenientes de
laboratorios subcontratados.

1.4 Otros organismos de acreditacion

El Instituto Técnico de Acreditacion de Establecimientos de Salud (ITAES)
es una Organizacién No Gubernamental (ONG) sin fines de lucro, creada en el
afio 1994 por un grupo de establecimientos lideres de salud del pais:
confederaciones, cadmaras de prestadores de servicios de salud, entidades
financiadores de servicios de salud, sociedades cientificas y efectores privados
de servicios de salud.

El objetivo de este organismo es brindar al sector de la salud un
instrumento objetivo de evaluacion externa, conocido como Acreditacion
Hospitalaria. Esta acreditacion asegura la existencia de normas basicas de
calidad y seguridad en los servicios prestados por el efector acreditado, con el fin
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de satisfacer la confianza de usuarios y prestadores de servicios de atencion
médica. Para ello, se verifican una serie de estandares elaborados por
consultores y expertos, provenientes de distintas sociedades cientificas, tanto
nacionales como extranjeras.

Los establecimientos solicitan esta evaluacion voluntariamente y asumen
el costo de la misma. Ademas, esta evaluacion se repite a través del tiempo con
estandares de exigibilidad.

El proceso de evaluacion es llevado a cabo por un equipo de evaluadores
del ITAES, formado por profesionales relacionados al area de salud, quienes
realizan una revision exhaustiva de las instalaciones y funcionamiento del
establecimiento, de manera de corroborar que cumple con los estandares de
acreditacion. Estos estdndares estadn detallados en el Manual de Acreditacion
que el ITAES entrega a toda organizacion que desea ser evaluada, la intencién
del ente es asegurarse que el manual sea conocido por quienes solicitan ser
evaluados, puesto que esta acreditacion tiene fines docentes y no fiscalizadores.
Los evaluadores analizan y comprueban el cumplimiento de los estandares,
basandose para ello en entrevistas al personal y los pacientes, revision de la
documentacién, andlisis de historias clinicas e inspeccion ocular, ademas de
otros medios que el evaluador considere pertinente, puesto que la evaluacion
consiste, basicamente, en un proceso minucioso de recopilacion de informacion.

La Acreditacién arroja un resultado para el establecimiento si esta o no
acreditado, y es acompanado con un informe acerca de los hallazgos realizados,
tanto positivos como negativos y sugerencias para mejorar ciertos aspectos que
los evaluadores consideren.

La Fundacion Bioquimica Argentina (FBA) es una entidad de bien publico,
cuyo objetivo es plasmar los avances en materia de las ciencias bioguimicas en
beneficio de la salud de la poblacion. Fue fundada en 1992, por los diez distritos
bioquimicos que componen la Federacion Bioquimica de Buenos Aires.

En el afio 1994 se crea el Programa de Acreditacion de Laboratorios
(PAL), cuyo objetivo es ayudar a establecer una red federal de laboratorios
clinicos acreditados que presten servicios de calidad a la poblacion de todas las
regiones del pais. Las premisas basicas del PAL son desarrollar programas de
mejora continua de la calidad y ayudar a armonizar el desempefio de los
laboratorios a niveles regionales e internacionales.

El acceso a la evaluacion para la acreditacion es voluntario y el proceso
consiste en evaluar las actividades del laboratorio, compardndolas con
estandares de estructura, procesos Yy resultados, teniendo en cuenta los
requisitos establecidos por la norma ISO 15189.

Los laboratorios solicitantes, se evallan a si mismos en primera instancia,
de forma de verificar si cumplen con los estandares establecidos y completan un
formulario, que actia como Declaracion Jurada de los hallazgos, el cual es
enviado a las oficinas del programa. Luego, una vez recibido el formulario, el
Comité Ejecutivo del programa designa los auditores que evaluaran el
establecimiento.
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La evaluacion consiste en la comparacion de un modelo, establecido en
los estandares del manual de acreditacion vigente, y la situacion presente en el
establecimiento auditado, el cual se evalla tomando como base la Declaracién
Jurada previamente confeccionada, la que es constatada por el equipo de
auditores en el lugar. De esta comparacion surgen los desvios o0 no
conformidades.

Una vez que se notifica al laboratorio de las no conformidades halladas,
este debe implementar las acciones correctivas que estime convenientes, de
manera de lograr un acercamiento entre el modelo y la realidad. Una vez logrado
esto, el laboratorio presentard un documento que avale fehacientemente esta
situacion, la que quedara sujeta a verificacion, con el objeto de determinar que la
accion correctiva fue llevada a cabo y que logro el efecto buscado. En ese caso,
el laboratorio recibe el certificado de acreditacion, el cual tiene una duraciéon de
tiempo estipulado.

Todas las acreditaciones descriptas poseen un periodo de vigencia de tres
afos y deberan ser sometidas a auditorias de mantenimiento anuales, para
verificar que el cumplimiento de los requisitos se mantiene en el tiempo.
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CAPITULO II:

Auditorias internas, su aporte al logro y mantenimiento de
certificaciones de calidad.

En este segundo capitulo analizaremos las auditorias y su importancia
como elemento para medir la calidad en una empresa. Como tal, mostraremos
las pautas a tomar en cuenta para su planificacion y ejecucion de manera que
resulte efectiva a las expectativas de la empresa, como asi también la
documentacién resultante de este proceso. También destacaremos la
competencia y atributos que debe poseer un auditor, para sumar a este logro.

2.1 Bases para el desarrollo de auditorias

Las auditorias son las herramientas que tiene la gerencia para comprobar
que el departamento de calidad de la empresa esta cumpliendo con sus
funciones en la forma esperada. Su utilidad para la gerencia es la de determinar
que tan estrechamente estan trabajando los diferentes departamentos respecto
de los procedimientos aplicables a cada proceso.

Todas las normas sobre calidad contienen requisitos relativos a la
realizacion de auditorias, pero si las empresas las realizan solo porque la norma
asi lo indica, no se lograran los resultados deseados. Las auditorias deben
contribuir no solo a verificar si los procedimientos se desarrollan literalmente, sino
también para analizar si esos procesos son beneficiosos para la organizacion o si
pueden encontrarse mejores maneras de realizar las tareas.*°

Debemos tener en cuenta que en toda empresa cada departamento
cumple tres roles diferentes: el primero es el de cliente/usuario de la informacion
o producto generado en otro departamento, el cual se procesa y se transfiere a
un tercer departamento. En este caso es importante que la informacion o
producto recibidos se acomoden a las condiciones del area, por este motivo es
fundamental ser claros y precisos al indicarle al sector proveedor que es lo que
esperamos recibir de ellos.

Al transferir la informacion al siguiente departamento, se esta cumpliendo
el rol de proveedor, por lo tanto, debe consensuar con su “cliente” cuales son sus
necesidades de informacion y como se determinar4 la calidad. Cualquier
obstaculo que restrinja el flujo eficiente de la informacion es lo que se denomina
costo de la no calidad y debe ser eliminado.

10 | ock, Dennis; Smith, David. 1992. Como gerenciar la calidad total, estrategias y
técnicas. Traduccién de Jesus Villamizar Herrera. 12 reimpresién. Santa Fé de Bogota. Legis
Fondo Editorial. Pag 249.
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Por ultimo, cada departamento desempefia un rol de procesador, y este es
quizas el mas importante, pero la funcién puede desempefiarse bien siempre y
cuando el insumo sea correcto y se ajuste a las condiciones para su conversion
en producto. Por lo tanto, y a efectos de mantener el proceso bajo control, deben
reconocerse todas las variables que pudieran impedir que se consiga el producto.

De eso se trata la calidad y a ese fin deben apuntar las auditorias, puesto
que si las revisiones no propician mas beneficios que costos, entonces debemos
dudar de su efectividad.

Para poder lograr el nivel de efectividad esperado de una auditoria, las
compafiias capacitan a sus gerentes en la practica de auditorias, siendo la
funcién de estos la de asegurarse que los departamentos establezcan sus
vinculos como cliente/proveedor. En este punto, hay tres preguntas basicas que
los gerentes pueden hacerse: ¢ existe alguna forma de realizar la tarea?; ¢ se ha
puesto en practica?; ¢es efectiva?. Es decir, debe realizarse una descripcion
detallada de la tarea.*!

En este sentido, los procesos deben respaldarse con documentos que
deben redactarse con el maximo grado de precision acerca de como es llevada a
cabo la tarea en cuestion. Luego, se utilizan registros para demostrar que el
procedimiento descripto en el documento se cumple.

De esta manera queda establecida la base para iniciar un programa de
auditorias. La puesta en marcha consiste en la planificacion, ejecucion,
informacion, seguimiento, logro de medidas correctivas y, finalmente, la
retroalimentacion de la informacion.

2.2 Planificacion y ejecucién de una auditoria

La primera medida que debe llevarse a cabo en la planificacion de una
auditoria es determinar una muestra de proceso que sera auditado y el tiempo
que se dedicara a cada uno. Es preciso que esto sea realizado de este modo
puesto que los auditores no pueden realizar una auditoria integral de toda la
organizacion de una sola vez, ya que eso requeriria que la auditoria durara varios
dias.

El programa de la auditoria debe ser acordado con el auditado, de manera
de no obstaculizar las funciones cotidianas del sector. Es importante que en cada
departamento se encuentre un representante de la gerencia del mismo que
pueda explicar al auditor el funcionamiento del mismo.

Es preciso que los auditores establezcan muestras detalladas dentro de
cada area escogida, lo que dara lugar a la preparacion de listas de verificacion.
Una buena guia para confeccionar listas de verificacion que sean representativas
consiste en pensar qué es lo que se esta buscando y qué es lo que quiere
observarse, de esta manera se decide que documentos, registros, equipos 6
procesos se observaran. En este sentido, deben contemplarse los requisitos

1\ dem. Pag 255
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normativos legales propios de la empresa. También es preciso que el auditor
tenga en claro los objetivos de la auditoria.

En este momento se da por finalizada la etapa de planeacion para
comenzar con la de ejecucion, en la que el grupo de auditores, liderado por un
jefe de equipo, comienza a visitar los distintos departamentos para realizar la
evaluacion pertinente acerca de los procesos.

El rol del jefe del equipo de auditores es importante porque es el
encargado de coordinar al equipo y de mantener el control de la auditoria. Para
ello, debe buscar tres cosas: el cumplimiento de la norma, los documentos
redactados por la organizacion deben tener su correlato en la norma apropiada,
por ejemplo la 1ISO 9001, y constituyen el documento predominante para la
auditoria. La ejecucion del sistema prescrito, el examen de lo que la gente esta
haciendo revelara el punto hasta el cual se estd cumpliendo con los documentos
redactados previamente. Por ultimo, debera buscar la efectividad, cada
documento y procedimiento existe porque se espera que genere algun resultado,
deben buscarse los medios que demuestren que esos resultados se alcanzan.

Los auditores pueden recabar informaciéon por todos los medios que les
sean posibles: entrevistas, observacién, comentarios que recibe por parte de los
empleados del departamento, etc. Para que esta informacién sea util, debe
contarse con evidencia objetiva de la misma. La investigacion incluye entrevistas
con la gente acerca del sistema de calidad y verificar como se realizan las tareas
mediante el examen de los documentos del sector, materiales, equipos, etc. En
todas las circunstancias, el auditor debe ser cortés y manifestar interés por la
persona que se esta entrevistando.

Es fundamental que se encuentre presente un gerente del departamento
en el momento de la auditoria, ya que cumplird también la funcidon de testigo
experto de los hallazgos'? que realicen los auditores.

Estos hallazgos deben ser comunicados al representante de la gerencia
en el momento en que son observados, de manera de mejorar la interpretacion
de la situacion. Como mencionamos anteriormente, debe existir evidencia
objetiva del hallazgo realizado, por lo cual es fundamental que el auditor tome
nota de toda la informacién pertinente de manera inmediata, incluyendo toda
referencia que sea de utilidad para individualizar el incumplimiento:
departamento, numero de documento al que se hace referencia, nombre del
producto o equipo, ubicacién del mismo, etc. El auditor, antes de retirarse del
sector auditado, debe asegurarse que la gerencia del departamento tendra una
idea clara de las deficiencias que seran informadas.

Es necesario contar con medios que permitan darle una unidad de medida
al hallazgo observado, de manera de diferenciar el nivel de severidad. Para ello
pueden utilizarse grados numeéricos o calificar al hallazgo cualitativamente, esto
queda a criterio de la organizacion.

12 Hallazgo de auditoria: toda situacién que se detecta en un proceso de auditoria y que resulta
adversa a la calidad, es decir, que viola un requerimiento especifico
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Al concluir la etapa investigativa, en la que se recaba informacién acerca
de los departamentos y su funcionamiento, el equipo de auditores debe reunirse
para realizar una puesta en comun de los hallazgos realizados y cualquier otro
aspecto observado. Con estos elementos se elabora el informe de auditoria que
sera presentado a la gerencia general de la compafiia. En este punto es
importante resaltar que no es recomendable que el auditor realice sugerencias de
mejora acerca de las acciones correctivas que deberan ser tomadas frente a los
hallazgos, puesto que su tarea no consiste en dirigir la compafiia, sino en la
recopilacion de informacion acerca de la efectividad de los procesos de la
compafia, basada en hechos. Sin embargo, distinto es el caso en las auditorias
internas, en las que el auditor es parte de la compafiia, conocedor de los
procesos y por lo tanto sus aportes siempre seran bien vistos por parte de la
gerencia.

2.3 Confeccion del informe de auditoria

Todo reporte de auditoria debe contener los siguientes elementos:*3

Numero de auditoria

Fecha

Auditor/es

Alcance de la auditoria (este punto se refiere a la norma o normas
de base que seran observadas)

Sector/departamento/area auditada

Persona auditada

Hallazgos: incumplimientos mas la evidencia objetiva que los
respalda

Sugerencias

Firma del auditor.

El informe es un detalle de las observaciones realizadas por el auditor. No
deben registrarse solo las desviaciones de la norma sino también aquellos puntos
gue al auditor le resulten destacables en cuanto al cumplimiento de la norma por
parte del sector auditado y que puedan constituir fortalezas del mismo.

Las sugerencias deben ser aportes de parte del auditor que contribuyan a
la optimizacién de las tareas, a su entender, pero siempre guedan sujetas a la
evaluacion de la gerencia.

Los registros y resimenes dan evidencia de la auditoria. Por lo tanto, las
listas de verificacidén y notas de los auditores deben conservarse como evidencia
de la auditoria realizada y como antecedentes para futuras auditorias.

El informe debe ser entregado en el momento estipulado, por lo general el
mismo dia en que se realiza la auditoria. También debe ser aprobado por el

13 Lock, Dennis; Smith, David. 1992. Como gerenciar la calidad total, estrategias y

técnicas. Traduccién de Jesus Villamizar Herrera. 12 reimpresién. Santa Fé de Bogota. Legis
Fondo Editorial. Op. cit, pag 281

22



gerente del departamento previo a su liberacibn como documento aprobado de
sistema de gestion de calidad.

La auditoria se dard por cerrada al momento que se constaten que los
hallazgos han sido resueltos. Se debe estipular un periodo de tiempo para ello,
que en los casos de hallazgos mas serios puede ser de varias semanas 0 meses.
En el caso de las auditorias externas estas comprobaciones pueden realizarse
enviando la documentacion de respaldo por correo al ente encargado de la
auditoria o, para los hallazgos mas serios, puede ameritar la presencia de un
auditor en la empresa, constatando la resolucion del hallazgo. En el caso de las
auditorias internas no es necesario un nivel de formalidad tan alto, pero el
gerente del area auditada debe ser notificado en el momento de los hallazgos
realizados y ser estimulado para que tome parte en la auditoria.

2.4 Competenciay atributos de los auditores

Es importante que los auditores tengan una formacion especifica
relacionada a cuestiones de calidad, pero a su vez hay conocimientos genéricos
que deben poseer, como asi también una serie de cualidades personales que le
dan profesionalismo a su rol.

Los conocimientos genéricos que todo auditor debe poseer estan
relacionados a la habilidad que desarrollen en las siguientes areas:

Principios de auditoria, procedimientos y técnicas.
Documentos del Sistema de Gestion de Calidad y de referencia.
Situaciones de la organizacion.
: Leyes aplicables, reglamentos y otros requisitos pertinentes a la
disciplina.

Puntualmente, en el caso del auditor lider del grupo, debe ademas
desarrollar habilidades para:

Planificar la auditoria.

Representar al equipo.

Organizar y dirigir al equipo auditor.

Liderar al equipo auditor para alcanzar conclusiones de la auditoria
Prevenir y resolver conflictos.

Preparar y completar el informe de auditoria.

Los conocimientos especificos que deben adquirir los auditores estan
relacionados a desarrollar habilidades en métodos y técnicas relativos a la
calidad.

Terminologia de la calidad

Principios de gestion de calidad y su aplicacion.
Herramientas de gestion de calidad y su aplicacion.
Terminologia especifica del sector

Caracteristicas técnicas de los procesos y productos.
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Procesos y practicas especificas del sector.

Claramente, estas especificaciones curriculares deben estar sustentadas
por unas cualidades personales que refuerzan la preparacion académica del
auditor*

Etico.

De mentalidad abierta.
Diplomatico.
Observador.
Perceptivo.

Versatil.

Tenaz.

Decidido.

Seguro de si mismo.

Para potenciar sus propias cualidades personales, es oportuno que el
auditor se inspire en la experiencia ganada en auditorias anteriores. La actividad
de auditoria implica continuas relaciones interpersonales y a menudo la actividad
del auditor no es bien aceptada porque puede sacar a la luz falencias en el sector
que pueden ser imputadas a la persona y no al sistema, a pesar de las
recomendaciones contrarias a eso.

En este marco, el auditor debe mostrar serenidad y equilibrio y no
esforzarse por resultar necesariamente simpatico con los auditados. En cambio,
es importante que demuestre cortesia, buena educacion y respeto en todo
momento; que evite involucrarse en polémicas con bs auditados; que evite las
actitudes de experto, ironias 0 sarcasmos, que pueden ser vistas como un gesto
de soberbia. Es recomendable que el auditor ponga mucha atencion al
significado que el auditado le da a las palabras, puesto que a menudo una misma
palabra pude ser utilizada en diferentes sentidos, también en mucho casos existe
una jerga particular de la empresa, por lo que el auditor no debe temer ser
considerado ignorante por pedir precisiones acerca de un término utilizado por el
auditado. Otra actitud recomendable es que el auditor no se deje condicionar por
preconceptos, ya sean positivos 0 nhegativos, no debe permitir que las
impresiones que le causen las personas entrevistadas sean trasladadas a otros
miembros del sector.

Siguiendo esta conducta, la tarea del auditor se vera facilitada y sera
recibido con buena animosidad por el sector a ser auditado.

Recalcando lo expuesto anteriormente, es importante que los auditores
mantengan y mejoren sus competencias en la materia en forma continua. Esto se
logra a través de la formacion o estudios particulares, de la experiencia laboral
adicional que posea, del entrenamiento, de la asistencia a reuniones, seminarios
o conferencias relacionados a la calidad y, sobre todo, de su continua
participacion en auditorias.

14 Establecidos por la Norma ISO 10019:2002, Ap. 7.2
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CAPITULO IlI:

Politicas de calidad, su relacion con la investigacion
clinica.

En este capitulo daremos una introduccién a conceptos basicos de la
industria farmacéutica, categorias de medicamentos y los pasos para la evolucion
y desarrollo de nuevos farmacos.

También hablaremos de la calidad en la industria farmacéutica, la cual se
cumplimenta de una manera distinta que en otros rubros, por un lado por la
caracteristica destructiva de cada unidad de medicamento, lo que no permite
recolocarlo para la comercializacion luego de los controles de calidad y por otro
lado por hallarse involucrada la salud de los seres humanos.

Por dltimo, describiremos las distintas fases que componen la
investigacion y la relacion con la calidad de cada una de ellas.

3.1 Laindustria farmacéutica

La industria farmacéutica comprende cuatro grandes categorias de
productos:*®

1. Medicamentos para seres humanos. Pueden ser de uso
interno o externo, con fines preventivos o terapéuticos. Todo
medicamento, sustancia, preparado, derivado, agregado y mezcla se
agrupan bajo la designacién general de farmaco, categoria que incluye
también a las vacunas, toxoides y sueros.

2. Medicamentos para animales. Aquellos que se utilizan en
veterinaria con fines preventivos y terapéuticos, como asi también los
aditivos que se afiaden a los alimentos para modificar determinadas
respuestas fisioldgicas.

3. Cosmeéticos. Empleados con fines estéticos y de limpieza.
Son principalmente de uso externo y pueden tener también usos
terapéuticos, por ejemplo en el tratamiento de acné.

4. Productos quimicos, agronémicos y horticolas. Aplicados al
suelo y a las plantaciones, entre los que se incluyen los insecticidas,
fungicidas y herbicidas.

La actividad principal de la industria farmacéutica consiste en convertir
materias primas de origen natural o sintético en productos aptos para ser
administrados a seres humanos, animales o plantas.

15 Juran, J.M; Gryna, Franc M. Jr; Bingham, R.S. Jr. (1990). Manual de control de calidad,
Volumen 2. Segunda edicién. Barcelona. Editorial Reverté. Pag 1033
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3.2 Evolucién de nuevos productos

La evolucién de un nuevo farmaco sigue cuatro etapas: descubrimiento de
un nuevo medicamento; desarrollo; investigacion y solicitud de licencia®®.

1. Descubrimiento de un nuevo medicamento: esta es la etapa de
creacién o descubrimiento de nuevas sustancias biolégicas, generadoras de una
respuesta contra patologias para las cuales no existian tratamientos o bien con el
fin de encontrar tratamientos mas eficaces a los existentes. Las empresas
farmacéuticas invierten cuantiosos recursos para investigar una vasta gama de
componentes con el fin de aislar aquellos que pueden resultar eficaces en el
tratamiento de alguna enfermedad. La cantidad de ensayos realizados al afio
asciende a miles, ya que si en primera instancia, alguno de los componentes da
como resultado ser “inactivo”, es conveniente repetir las pruebas con intencién de
reducir los componentes “falsos positivos” que pasan a pruebas siguientes. Este
proceso no se aplica solo a compuestos nuevos, sino también a aquellos ya
conocidos con objeto de realizar modificaciones en su composicion molecular
que permita desarrollar nuevos derivados.

2. Desarrollo: una vez que se ha llegado a la conclusion, en base a
consideraciones bioldgicas, toxicologicas y quimicas asi como a la aplicacion
terapéutica, de que un compuesto puede servir para el uso en humanos,
animales o plantas, se ingresa a la etapa de desarrollo. En esta etapa se realiza
la formulacion inicial del producto y se realizan otras actividades de desarrollo
necesarias para investigar las aplicaciones del nuevo medicamento.

Como los farmacos no suelen administrarse en estado puro, una fase muy
importante del desarrollo se centra en la incorporacion de excipientes adecuados
para su administracion.

El objetivo final de esta etapa es desarrollar una formulacion en la que
este presente una seleccion Optima de componentes, con el fin de lograr que el
medicamento tenga propiedades fisicas esenciales que permitan una correcta
modalidad de administracion y eficacia terapéutica.

Una vez logrado esto, la investigacion se centra en la elaboracion de
métodos para probar el producto.

3. Nuevo medicamento bajo investigacion: una vez que el compuesto
ha completado las fases de desarrollo y experimentacién en animales, esta en
condiciones de ser considerado como un nuevo medicamento bajo investigacion.
El farmaco esta listo para ser ensayado en humanos, o si es un producto
veterinario, en la especie para la cual se disefid.

Los ensayos de un nuevo medicamento bajo investigacion se desarrollan
en tres fases:

16 |dem. Pag1035
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a. Cuando el nuevo medicamento se introduce por primera vez en el
hombre. Hasta ese momento solo se cuenta con datos sobre los ensayos en
laboratorio y sobre animales.

b. Cuando comienza el ensayo en un nimero de humanos, con objeto
de controlar una enfermedad especifica o con fines profilacticos.
C. Cuando se realizan ensayos clinicos para verificar la seguridad y

eficacia del medicamento y establecer la mejor forma de administracion.

Durante los ensayos, el organismo federal que supervisa los mismos
puede solicitar informacion adicional basada en el trabajo de los investigadores.
Esta estrecha supervision se basa en el criterio de que cada medicamento nuevo
es Unico en sus efectos terapéuticos y toxicos y los ensayos no pueden realizarse
con las pautas fijadas para medicamentos existentes.

Antes de comercializar un nuevo medicamento, es preciso realizar
ensayos en escala necesaria para determinar su eficacia y los riesgos de su
utilizacién. Esto constituye una garantia para los médicos y pacientes de que los
efectos consignados en las especificaciones del producto estan respaldados por
pruebas acreditadas.

Ademas es usual que las empresas farmacéuticas supervisen la eficacia
de sus medicamentos. El sistema consiste, generalmente, en revisar los informes
acerca de reacciones adversas. También suelen realizarse nuevos estudios de
manera de detectar o eliminar cualquier sefal de toxicidad y para establecer los
niveles alcanzados de seguridad y eficacia. Estos trabajos estan desarrollados
por grupos conformados por:

1. un investigador clinico, que asume la direccion del proyecto
2. un bioestadistico
3. un grupo de apoyo conformado por meédicos, cientificos,

investigadores, enfermeros, bioquimicos, técnicos de laboratorio, administrativos,
etc.

Estos ensayos, sin perjuicio de la supervision ejercida por el organismo
federal, son llevados a cabo en conformidad con normas cientificas y éticas.

4. Solicitud de nuevo medicamento: una vez que el producto ha superado
satisfactoriamente las etapas de investigacion, se presenta una solicitud de
nuevo medicamento al ente regulador federal, conjuntamente con toda la
documentacion respaldatoria de la investigacion. Paralelamente prosiguen las
tareas de desarrollo, puesto que el organismo puede requerir pruebas
complementarias.

Una vez aprobada la solicitud, el nuevo medicamento pasa a la fase de
fabricacion, comercializacibn y consumo. Estas actividades a gran escala
generan nueva informacion que afecta la solicitud de nuevo medicamento, pero
que no ha podido vislumbrarse en las etapas de desarrollo debido a que en estas
fases se utilizan escalas mucho menores. Los reglamentos dictados por el ente
regulador permiten presentar enmiendas a la solicitud en vista de las
experiencias recolectadas en la etapa de produccion, comercializacion y
consumo, asi como en los posteriores estudios de desarrollo.
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El propésito de este tipo de reglamentos es proporcionar elementos de
juicio a las autoridades sanitarias y administrativas responsables de ponderar los
riesgos y beneficios de cada medicamento para los usuarios potenciales.

3.3 Calidad de conformidad

Una caracteristica de las empresas farmacéuticas es su incapacidad de
comprobar cada unidad producida antes de entregarla al consumidor, debido a la
naturaleza destructiva de sus productos.

Dados los requisitos estrictos de seguridad para los productos de consumo
humano, las empresas farmacéuticas han creado complejos procesos de control
que abarcan todos los aspectos relativos al entorno de la fabricacion:
instalaciones, materiales, procesos, caracteristicas del personal, documentacion
y envases.

Fuentes de especificaciones

Los procedimientos de control que se aplican en la industria responden a
dos lineas principales de requisitos. Por un lado, las especificaciones singulares
para cada producto farmacéutico incluidas en la solicitud de nuevo medicamento,
las farmacopeas'’ y otras fuentes de descripcién del producto. Por otro lado, se
observan los requisitos establecidos en los reglamentos que dictan los
organismos de control.

Entre ellos podemos encontrar los reglamentos relativos a la Practicas de
Produccion Correctas, dictadas por la Administracibn de Alimentos vy
Medicamentos de Estados Unidos en 1963. También podemos encontrar dos
importantes publicaciones de 1970: United States Pharmacopeia y National
Formulary, estos textos se renuevan cada cinco afios y cada seis meses se
publican suplementos de los mismos. Las farmacopeas definen los métodos de
ensayos oficialmente aceptados. Aun asi, muchos fabricantes suelen establecer
controles y niveles de tolerancia mas estrictos que los niveles minimos
establecidos en las farmacopeas

En la mayoria de los paises existen organismos que ejercen funciones
idénticas a las de la Administracion de Alimentos y Medicamentos, por lo que las
empresas farmacéuticas multinacionales deben adaptarse a los organismos
vigentes en los paises en los que operan. En nuestro pais, ese ente es la
ANMAT.

Control de la materia prima

Las mayores exigencias se centran en la amplitud de las especificaciones,
los elevados niveles de pureza, el estricto control de la procedencia de los
materiales y la idoneidad de la documentacion. Otro aspecto importante es la
evaluacion de los proveedores, mediante cuestionarios, visitas a las instalaciones
y asistencia técnica.

1" Repertorio que publica cada Estado con todos los aspectos relacionados con las prescripcion,
uso, efectos, etc, de los medicamentos y que actlla como norma legal
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Muchas plantas que producen materias primas esenciales para las
industrias farmacéuticas estan sujetas a inspeccion por parte del organismo de
control federal, estas inspecciones son similares a las realizadas a las empresas
de la industria farmaceéutica.

Controles del proceso

Un aspecto fundamental de los controles de proceso de las industrias
farmacéuticas es la identificacion y seguimiento de los productos.

Estos controles se hacen por medio de la documentacion del lote; la
identificacion fisica del producto a medida que atraviesa las diversas etapas de
produccion y la contabilidad de los materiales y productos, etiquetas, recipientes,
etc.

Documentacién

La documentacion cumple un papel fundamental en las industrias
farmacéuticas, puesto que es muy importante poder identificar y localizar en todo
momento cualquier parte o elemento del producto. Cuando un consumidor
experimenta una reacciéon adversa de un producto, es imprescindible que todos
los demas articulos del mismo origen sean identificables y su distribucion
suspendida. Estas necesidades y otras afines se satisfacen por medio de un
sistema de numeracién de las partidas basado en la produccién por lotes, lo cual
es muy caracteristico de la industria farmacéutica.

Cuando se vende el producto se registra el nimero de lote, con el fin de
poder localizarlo. Este nUmero se registra también a lo largo de toda la cadena de
distribucion a medida que el producto pasa de los establecimientos mayoristas a
los minoristas hasta llegar al paciente.

Laboratorios de control

Las industrias farmacéuticas cuentan con laboratorios destinados al
analisis de las muestras tomadas en todas las etapas de produccion. Estos
laboratorios comprenden un amplio espectro de disciplinas profesionales como la
quimica, farmacologia, bioquimica, etc. Los analisis realizados por estos
laboratorios aportan datos esenciales para determinar la conformidad del
producto con sus especificaciones, asi como para comprobar si se han seguido
las normas de fabricacion y las que regulan otros procesos.

Los laboratorios de control se rigen por los procedimientos de ensayo
descritos en las farmacopeas y por los requisitos establecidos en la solicitud de
nuevo medicamento. Ademas de estos requisitos obligatorios, muchos
laboratorios establecen controles complementarios.

Informacién post venta

La industria farmacéutica es especialmente sensible a las reacciones
adversas que afecten a los usuarios de sus medicamentos. La informacion
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acerca de tales episodios puede ser recogida de los propios pacientes, los
médicos tratantes o los farmacéuticos y debe canalizarse a través de
asociaciones profesionales o enviarse directamente a las empresas.

Equipos de especialistas seleccionados segun el tipo de problema
investigan inmediatamente todas las reacciones adversas, se recoge la
informacioén resultante de la investigacion y con ella se elabora un informe que es
presentado a la direccion, el equipo médico, el grupo de investigacion y el
departamento de calidad.

El ente federal de control exige que la industria farmacéutica informe sobre
todos los casos conocidos de reacciones adversas. Ademas, el organismo cuenta
con su propia estructura de investigacion que le permite la realizacion de estudios
paralelos a los que llevan a cabo las empresas farmacéuticas. De alli extrae sus
propias conclusiones, que en ciertos casos difieren con las conclusiones que se
desprenden de la investigacion realizada por la empresa. Estas diferencias se
concilian entre ambas partes.

3.4 Las fases de la investigacion clinica.

Los ensayos clinicos estan divididos en cuatro fases. Cada fase involucra
un nimero progresivamente mayor de sujetos participantes®®.

Ensayos de Fase |

Estan primordialmente enfocados a determinar la seguridad de la droga en
estudio. Usualmente, estos ensayos involucran un numero pequefio de
voluntarios jovenes y saludables (de 24 a 100) a quienes se les paga por su
participacion en el estudio. Los ensayos de esta etapa generalmente requieren la
hospitalizacion del sujeto por 24 horas, durante las cuales se les van realizando
extracciones de sangre, hora a hora, para realizar controles de los niveles séricos
de droga y de los perfiles quimicos. Frecuentemente, estudios en este punto de
investigacion requerirdn otro periodo de internacién de 24 horas a las 2 semanas
de la suministracion de la droga en estudio. La duracion tipica de los estudios de
esta fase es menor a un afio. Concluido el estudio, la empresa farmacéutica
deberia contar con informacidon clara acerca del proceso de absorcion,
metabolismo y excrecion de la droga. Aproximadamente un 70% de las drogas
probadas en humanos completan satisfactoriamente los estudios de Fase I.

Ensayos de Fase Il

Esta fase es aquella en la que, usualmente, la droga es usada por primera
vez en sujetos con la patologia para la cual fue disefiada. La poblacién en este
tipo de estudios suele ser menor a 1000 pacientes. Estos estudios tienen como
objetivo primario comprobar la seguridad del medicamento, siendo la eficacia del
mismo un objetivo secundario. Estos ensayos son doble ciego!®, controlados
versus placebo. Los ensayos versus placebo son los mas adecuados para probar
la efectividad y seguridad de una droga. Sin embargo, este tipo de ensayo no se

18 Ginsberg, David. (2002). The investigator’s guide to clinical research. Traduccién por Amalia
Barberio. 3% edicién. Boston. Thomson Centerwatch. Pag 23

9 En estudios de este tipo tanto el paciente como el médico tratante desconocen si el sujeto esta
recibiendo droga activa
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debe realizar cuando existan efectos potencialmente serios en detrimento del
paciente. Ensayos en esta fase raramente son asignados a nuevos
investigadores, quienes pueden llegar a participar a medida que ganen
experiencia en el area. Luego de ensayos de esta fase, la empresa farmacéutica
obtiene buena evidencia acerca de la seguridad de la droga y evidencia
preliminar acerca de la eficacia de la misma. También deberia ya obtenerse
cierto conocimiento de los efectos colaterales de la medicacion. Solo un tercio de
las drogas completan satisfactoriamente ensayos en esta fase.

Ensayos de Fase I

En los estudios de esta fase el énfasis esta puesto en la eficacia de la
medicacién. Se involucran desde varios cientos a varios miles de pacientes y
usualmente se desarrollan varios estudios separados de manera concomitante.
De estos estudios, algunos seran desarrollados como soporte a la solicitud de
aprobacién del medicamento y se los llama pivotales; otros se llevan a cabo para
responder interrogantes surgidos en los estudios de fases anteriores; también
pueden surgir de la necesidad de descubrir nuevas dosificaciones o formas de
administracion de medicamentos ya existentes. Para las empresas
farmacéuticas, el obstaculo mas grande que enfrentan para poder completar los
ensayos de esta fase radica en el reclutamiento de pacientes, que por el nimero
elevado de sujetos que se requieren para estos ensayos suele ser complicado de
conseguir en los tiempos de enrolamiento establecidos. La mitad de los estudios
requieren una extension del periodo de enrolamiento, mientras que un tercio de
los mismos fracasan en la concrecion de ese objetivo. Esto constituye un aspecto
critico puesto que los estudios de esta fase son cada vez mayores, con mayores
requerimientos de pacientes. Esto se debe, por un lado, a que las farmacéuticas
intentaran obtener respuestas a los interrogantes del ente regulatorio aun antes
de que esto suceda. Ademas, al tratarse de un mercado altamente competitivo,
se buscara cualquier ventaja adicional en la nueva droga para promocionarla. Es
decir, los ensayos son disefiados de manera de explorar cualquier diferencia
potencial que destaque este producto entre otros de su clase.

Ensayos de Fase IV

Estos estudios se llevan a cabo luego de la aprobacién de la droga y
tienen como objetivo reducir la brecha entre investigacion y comercializacion.
Actualmente, son mas comunmente requeridos por los entes reguladores puesto
gue claramente es necesaria una cantidad de dosis enorme para entender los
potenciales efectos colaterales de una droga. De hecho, la mayoria de los litigios
involucrando productos farmacéuticos se han dado en relacion a drogas que ya
estaban en el mercado. Hoy en dia hay una clara necesidad de desarrollar
ensayos para calidad de vida, tanto como para comparaciones de costos de
tratamiento. Este tipo de ensayos se llevan a cabo mayormente en Europa.
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CAPITULO IV:

La investigacion clinica como herramienta de insercion a
mercados internacionales

En este capitulo, abordaremos el aspecto comercial de la investigacion
clinica. Hablaremos del segmento comercial que abarca, como se realiza la
distribucion de las ganancias derivadas de los estudios clinicos y describiremos
las funciones de los distintos roles que son llevados a cabo dentro de la
investigacion clinica.

4.1 El mercado de la investigacion clinica

Los fondos invertidos por las empresas farmacéuticas en estudios clinicos
estan directamente relacionados al gasto total en investigacion y desarrollo. De
hecho, los estudios clinicos representan el item de mayor ponderacion dentro del
presupuesto, llegando a contabilizar en algunos casos la mitad del presupuesto
de Investigacion + Desarrollo (1+D).%°

En 1980, las empresas farmacéuticas y biotecnolégicas miembros de la
Pharmaceutical Research and Manufacturers of America, Productores e
Investigadores Farmacéuticos de América (PhRMA), una organizacion de presién
en la industria farmacéutica, gastaron un estimado de 2 billones de délares en
[+D. En 1995, la cifra fue 14.4 billones de ddélares. Mas aun, en el mismo periodo,
la evolucion de la industria biotecnoldgica representd un gasto de 8.5 billones de
dolares en investigacion. En suma, los miembros de PhRMA y las empresas
biotecnologicas invirtieron 23 millones de dolares en 1+D en ese afo. Esto implica
gue los fondos destinados a I1+D se han incrementado diez veces en 15 afios.
Esta tendencia contina en aumento. A pesar de que la mayoria de las empresas
biotecnologicas fracasan en sus investigaciones, en la mayoria de los casos los
contratos por investigacion clinica y desarrollo se realizan previos a su
desaparicion, con lo cual el investigador clinico generalmente cobrara su trabajo,
independientemente de que el proyecto sea un éxito o un fracaso.

La disminucién en los reembolsos médicos, en conjunto con el masivo
incremento de fondos para I+D, han derivado en una industria de investigacion
clinica multimillonaria, la que se ha desarrollado inicialmente en Estados Unidos,
pero que esta creciendo significativamente en otras partes del mundo.

4.2 Distribucidn de ganancias por estudios clinicos

20 Ginsberg, David. (2002). The investigator’s guide to clinical research. Traduccién por Amalia
Barberio. 32 edicién. Boston. Thomson Centerwatch. Pag 29

32



Durante la década de los 80, las empresas farmacéuticas preferian
trabajar con médicos que pudieran aportar su prestigio académico a sus estudios.
Ademéas, no habia demasiadas alternativas, puesto que las instituciones
académicas eran las Unicas familiarizadas con el proceso de la investigacion
clinica.El resto de los médicos no contaban con conocimiento acerca de lo que la
participacion en estudios clinicos requeria de ellos. En conclusion, el 80% de las
ganancias por investigacion iban dirigidas a los médicos con prestigio académico.

A fines de la década esto comenzO a cambiar. El surgimiento de
organizaciones dedicadas a la investigacion clinica ejercié presiéon en las
empresas farmacéuticas y los mismos médicos. Las empresas farmacéuticas
tuvieron que trasformarse de una industria relativamente inefectiva y con poco
poder de presion a organizaciones competitivas.

El objetivo a mejorar fue la etapa de ensayo clinico. Invariablemente, los
ensayos clinicos excedian los periodos de enrolamiento de pacientes y los
presupuestos. Meses y afios se perdian debido a la ineficiencia y falta de
atencién de los investigadores académicos. Siendo que ellos obtenian ganancias
de todos modos, conducian los ensayos clinicos cuando tenian tiempo.

Las compafiias patrocinadoras comenzaron a buscar maneras mas
efectivas, rapidas y econémicas para introducir sus productos a través de los
ensayos clinicos. Muchos investigadores, no afiliados a instituciones académicas,
estaban buscando incorporar nuevas fuentes de ingresos a su practica. Asi,
comenzo6 una transicion a trabajar con investigadores independientes, altamente
motivados. Estos individuos tenian un alto nivel de respuesta y ademas era mas
econdmico trabajar con ellos. Lenta y gradualmente, investigadores
independientes de renombre comenzaron a ganar participacion en el mercado. El
sector privado estaba comenzando a prestar atencion a la investigacion clinica.

El vacio creado por la ineficiencia académica se volvidé evidente para
muchos emprendedores. Estos estaban representados por aquellos médicos que
habian desarrollado sitios de investigacion dedicados a ensayos clinicos. Existen
varios cientos de estos sitios en toda América y Europa.

4.3 Los roles dentro de lainvestigacion clinica

Existen diferentes organizaciones que estan involucradas en la conduccion
de investigaciones clinicas. Cada una tiene una perspectiva particular y cumple
un rol fundamental en el desarrollo de nuevos medicamentos.

El patrocinador

Las compafiias farmacéuticas son quienes cumplen el papel de
patrocinador, proveen la droga para el estudio y tienen la capacidad de
estructurar y organizar el proceso en su totalidad, desde la fase de desarrollo de
la droga hasta su comercializacion.

21 |dem. Pag 38
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Dentro de la compaifiia patrocinadora, existen diversidad de individuos que
cumplen funciones diferentes y con quienes deberemos interactuar durante el
desarrollo de un ensayo clinico.

Una de las personas mas importantes con quien deberemos interactuar es
el Clinical Research Asociate, socio para la investigacion clinica (CRA). Esta
persona Vvisitara nuestro sitio periddicamente para recolectar informacién y
monitorear si los registros son precisos. Este sera nuestro contacto con la
compafia y es muy importante establecer buenas relaciones con él, puesto que
el CRA con frecuencia promovera nuestro sitio como participante en futuros
estudios.

El Clinical Research Scientist, cientifico para la investigacion clinica (CRS)
es aquel individuo que actia como monitor de base en la compafiia. Recolecta y
revisa la informacién, emite queries®* y maneja los eventos adversos. Si bien la
relacion mas fluida se establecera con el CRA es importante conocer al CRS,
aunqgue sea telefGnicamente.

El monitor médico, quien por lo general es un profesional de la salud, es
quien esta a cargo de todo el protocolo probablemente esté conduciendo varios
protocolos relacionados a la misma droga simultaneamente. ElI monitor médico
tiene la dltima palabra con respecto a que sitios seran seleccionados para
participar del ensayo clinico. También, es la fuente de consulta para todas las
dudas médicas relacionadas a la droga o el protocolo. La relacion con el monitor
médico es muy importante y puede verse beneficiada por el buen desempefio del
sitio.

Existen otros individuos que son parte del equipo de trabajo del
patrocinador y con quienes interactuaremos, pero de manera menos frecuente,
como ser los auditores o administradores del contrato.

La Contract Research Organization, organizaciéon de busqueda de
contratos (CRO)

Algunas compafiias patrocinadoras también pueden contratar a una
organizacion para que implemente su ensayo. A veces se terceriza parte del
trabajo porque el personal de la compaiiia patrocinadora no esta disponible para
trabajar en ese ensayo particular o porque la CRO tiene experiencia especifica
en el area geografica o terapéutica de implementacion del ensayo. Las tareas
gue se le asignan a la CRO pueden consistir en la seleccién del sitio y monitoreo,
registros médicos y analisis estadistico.

Actualmente existen alrededor de 1000 CROs en el mundo, que van desde
compafiias masivas, como Quintiles, cuyas ganancias exceden el billon de
dolares anual, hasta pequefias empresas familiares que sobreviven con algunos
cientos de miles de ddlares al afio.

22 | os queries son solicitudes de aclaracién de la informacién brindada en los documentos base
del estudio de investigacion
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Esta industria crecié debido a que a las empresas farmacéuticas les
resulta mas conveniente, en relacion costo-beneficio, contratar a una CRO
durante épocas pico de demanda, que contratar mas personal, a quienes deben
mantener en las épocas de poco trabajo.

La mayoria de las CROs estan vinculadas a la identificacion de
investigadores® y la conduccion de ensayos clinicos. En el mercado actual, estas
compafias compiten en numerosos frentes, dada su habilidad para detectar los
sitios de investigacion mas productivos, es decir, aquellos que enrolan gran
cantidad de pacientes o se desempefian con eficacia en el desarrollo del ensayo.
Las CROs, generalmente, manejan bases de datos de los sitios, realizan los
estudios de factibilidad, para detectar sitios que puedan participar en ensayos
clinicos, y esto les permite un acercamiento al sitio que ellas saben aprovechar
mejor que las compafias patrocinadoras.

El sitio de investigacién

Como mencionamos anteriormente, hace algunos afios, la investigacion
clinica se llevaba adelante en instituciones académicas, que tomaron esto como
su deber y no supieron adaptarse a los requerimientos de la industria. Esto
promovié el desarrollo de sitios de investigacion clinica desligados de las
instituciones académicas y dedicados a esta tarea.

Institucion médica integrada al sistema de salud.

Se trata de efectores de salud del servicio publico que desarrollan una
oficina de investigacion clinica que se encarga de negociar los contratos y
conducir el estudio, distribuyendo las tareas entre miembros del staff. En nuestro
pais, es comun que los médicos jefes de distintos servicios de los hospitales
desarrollen el area de investigacion clinica y se dediquen a aquellos estudios
relacionados con el campo de accidén de su servicio. Este tipo de sitios tienen la
contra de que, usualmente, trabajar en investigacion clinica requiere un cambio
en la cultura organizacional que dificiimente se produzca en instituciones de este
tipo.

Sitio de investigacién dedicado especificamente.

El sitio dedicado es un centro de investigacion que solo se dedica a la
investigacion clinica. No se llevan a cabo practicas de ningun otro tipo.
Generalmente son dirigidos por un profesional de la salud, a veces en conjunto
con un socio comercial, y ambos dedican su atencion integramente a este tipo de
actividad. Por ello, tienen una amplia visibn comercial del negocio a la vez que
mantienen un elevado nivel de motivacién por la ciencia. Sin embargo, este tipo
de centro no estan asociados con profesionales que se dedican a la practica
cotidiana de la medicina, esto hace que algunos protocolos sean dificiles de
llevar a cabo en estos sitios. Esto se debe a que en muchos casos, el
enrolamiento de los pacientes para determinados protocolos se realiza cuando el
paciente concurre a la consulta y el médico detecta que puede ser un potencial

2 El investigador es el profesional de la salud, generalmente un médico, pero puede ser una
enfermera, farmacéutico, bioquimico; bajo cuya direccién se administra o dispensa la droga en
estudio. El investigador principal es responsable de la completa conduccion del ensayo clinico en
su sitio de investigacion.
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candidato a participar del estudio. Tampoco son sitios aptos para llevar adelante
protocolos que requieran internacion del paciente durante o luego del estudio.

Las redes de sitos.

Algunos investigadores se asocian formal o informalmente con el proposito
de formar redes de sitios de investigacion y de esta manera promover el trabajo
para todos sus miembros. A medida que la participacién de la red crece, mas
rentable se vuelve el negocio para ella, puesto que hay ciertos costos fijos que se
produciran tanto si se participa en un ensayo como si se participa en varios de
ellos. La contra de este tipo de redes, es que siempre dependeremos del
desempefio de todos los miembros, por mas que nosotros seamos eficientes en
nuestro sitio, si alguno de los otros tiene un desempefio ineficaz, afectara a toda
la red.
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CAPITULO V:

Fundamentos empiricos

En el presente capitulo presentaremos elementos que serviran como
fundamentos empiricos de los conceptos descriptos en los capitulos precedentes.

Analizaremos los resultados arrojados por las entrevistas realizadas a
distintos participantes del quehacer relacionado a la investigacion clinica, como
asi también expondremos elementos cuantitativos que mostraran la evolucién de
la actividad en la empresa analizada, tanto en lo que respecta a investigacion
clinica como a calidad.

Las entrevistas fueron realizadas a ocho personas que ocupan distintos
roles dentro de la investigacién clinica y la calidad. Seis de ellos trabajan en la
empresa estudiada y los dos restantes desarrollan sus tareas en otras
instituciones dedicadas a la investigacién clinica en la ciudad.

Se formularon las siguientes tres preguntas:

1) ¢Cual es su concepcion de calidad en laboratorios de
analisis clinicos?

2) ¢Cree que la calidad puede constituir una herramienta de
insercion comercial?

3) De acuerdo a su punto de vista, ¢qué papel cumplen los
auditores internos en este proceso?

Las respuestas a las mismas arrojaron las siguientes estadisticas:

En relacion a la primera pregunta, las personas encuestadas coinciden en
que la calidad permite brindar resultados mas confiables y que ademas
constituye una herramienta de gestion que permite exponer a la actividad a
controles que la verifiqguen. Se la entiende como un estado dinamico que alcanza
todos los aspectos de una organizacion y como una filosofia que todos los
miembros de la empresa deben seguir.

En cuanto a la segunda pregunta, la totalidad de las respuestas indican
que la calidad constituye una herramienta de insercibn comercial, y
principalmente si el laboratorio tiene aspiraciones de participar en protocolos de
investigacion clinica, para lo cual la calidad es un requisito indispensable.

En lo que respecta a la tercera y Ultima pregunta todas las personas
entrevistadas coinciden en que el rol del auditor interno es la prevencion de
desviaciones a través de los controles que realizan en las auditorias internas, de
esta manera se detectan errores y oportunidades de mejora. La percepcion de
los entrevistados es que el auditor interno es una herramienta fundamental para
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el sostenimiento de programas de calidad y de mejora continua y que su
papel adquiere importancia a medida que evolucionan los programas de calidad
de la empresa y a través de su creciente experiencia en el desempefo de esta
funcién.

Al inicio del presente trabajo nos propusimos plantear una serie de
indicadores que darian referencia de la evolucion de las variables de estudio.

Los mismos eran: resultados de auditorias internas organizadas por la
empresa; cantidad de hallazgos de procesos que se encuentran fuera de lo
establecido por la norma de calidad y cantidad de protocolos de investigacion
clinica en los que participamos desarrollando las tareas de laboratorio durante el
periodo de referencia.

Con relacién a la cantidad de protocolos de investigacion clinica en los que
participamos desarrollando tareas de laboratorio, podemos enumerar que la
cantidad fue de dos estudios en el afio 2006, ascendiendo a siete en el afio 2007
y a nueve en el afio 2008

En lo que respecta a las auditorias realizadas y los hallazgos desprendidos
de las mismas, la siguiente tabla graficara claramente la situacion.

AUDITORIAS 2006
E|IFIM|A|IM|J|[J|A|S|O|[N|D
Internas 4 5 6
= S | <
3 S | &
Externas = SN
o) o |g
2} 2}
Cantidad de Auditorias Internas realizadas 3
Cantidad de Auditorias Externas realizadas 3

Fecha de realizacién de auditorias Internas
Fecha de realizacion de auditorias Externas
Cantidad de Fortalezas 9001

Cantidad de Sugerencias de mejora 9001
Cantidad de Observaciones 9001

Cantidad de No Conformidades 9001
Cantidad de Estudios Clinicos realizados 2
Cantidad de hallazgos auditorias Internas | | | 38| | | 7 | |
Cantidad de hallazgos auditorias Internas 57

O |h~|lO|w
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||
e

-
N
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2007

AUDITORIAS VTATMISToTAalsSTolINT D
Internas 7 8 9
(2]
>
2|38
Externas 218
[ ()]
~— |o
2}

Cantidad de Auditorias Internas realizadas 3
Cantidad de Auditorias Externas realizadas 2
Fecha de realizacion de auditorias Internas i “
Fecha de realizacién de auditorias Externas
Cantidad de Fortalezas 9001 2
Cantidad de Sugerencias de mejora 9001 4
Cantidad de Observaciones 9001 4
Cantidad de No Conformidades 9001 0
Cantidad de Estudios Clinicos realizados 7
10
Cantidad de hallazgos auditorias Internas 19 29 2
Cantidad de hallazgos auditorias Internas 150
2008
AUDITORIAS E MIA[M[J|[|J|A|S|O|N|D
Internas 10| 11 12| 13 14
—
[ — -
Externas o § o)
3 o 3
(L) =
Cantidad de Auditorias Internas realizadas 5
Cantidad de Auditorias Externas realizadas 3

Fecha de realizaciéon de auditorias Internas

5

Fecha de realizacion de auditorias Externas

Cantidad de Fortalezas 9001 3 5
Cantidad de Sugerencias de mejora 9001 9 14
Cantidad de Observaciones 9001 7 41
Cantidad de No Conformidades 9001 0 26
Cantidad de Estudios Clinicos realizados 9

Cantidad de hallazgos auditorias Internas | | 16 | 11| | 21| 95 | | 36 | | |
Cantidad de hallazgos auditorias Internas 179

Podemos apreciar que en el afio 2006 se realizaron 3 auditorias internas,
de las que resultaron un total de 57 hallazgos. En el afio 2007, el mismo namero
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de auditorias externos arrojé un total de 150 hallazgos. La situacion en el afio
2009 fue de 5 auditorias internas realizadas, con un total de 179 hallazgos.

En el siguiente grafico mostraremos mas claramente la comparacién de
hallazgos realizados en auditorias internas, versus los hallazgos de auditorias
externas, tanto para la norma ISO 3001 como ISO 15189

Grafico 3
Cantidad de hallazgos de auditorias internas y externas Normas ISO 9001 e ISO 15189
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Fuente: elaboracion propia

Podemos observar que a medida que los hallazgos en auditorias internas
se han incrementado, los hallazgos de auditoria externa se han mantenido
estables y en una cantidad significativamente menor. Esto es resultado del trabajo
realizado en auditorias internas. A medida que el laboratorio aumenta sus
requerimientos de calidad, incorporando nuevas normas, debe correlativamente,
aumentar el nivel de exigencia en las auditorias internas. La obtencion de
Certificaciones o Acreditaciones externas, esta garantizada solo cuando el criterio
de evaluacion de los auditores internos, es de mayor exigencia que el que utilizan
los Auditores externos. Es asi que las auditorias internas no solo contribuyen, sino
gue hacen posible la obtencion de un certificado.

Los hallazgos realizados en auditoria de norma 1SO 15189 obedecen a que
la certificacion de esta norma se realizé en el afio 2008.

En el siguiente grafico veremos comparativamente la cantidad de auditorias

realizadas, internas y externas y el nimero de estudios clinicos en los que se ha
participado.
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Gréfico 4

Cantidad de auditorias externas e internas realizadas y estudios de investigacion clinica

2006 2007 2008
== |nternas 3 3 5
=8— Externas 3 2 3
Nro. Estudios clinicos 3 7 9

Fuente: elaboracion propia

Lo que se desprende de este grafico es que las auditorias internas fueron
incrementandose en el periodo estudiado, al igual que los estudios clinicos en los
gue se ha participado. Esto permite inferir gue un mayor compromiso con la tarea
de auditoria interna permite el mantenimiento y renovacion de las certificaciones,

lo que redunda en un aumento de participacion en la investigacion clinica.
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Conclusiones

La globalizacion alcanza a todas las actividades y la salud no es la
excepcion. El creciente desarrollo de la tecnologia permite apertura e innovacion.
La informacion se encuentra mucho mas accesible en tiempo real.

Estos factores permiten ampliar el campo de accién, extenderlo mas alla
de las fronteras locales, posibilitando el aprovechamiento de oportunidades de
negocios en cualquier punto del planeta. Asi mismo, esto trae aparejado nuevas
exigencias que nos permitiran competir de manera mas eficiente.

En este contexto es crucial mantenernos a la vanguardia, actualizandonos
constantemente, lo que también implica un cambio en la cultura organizacional,
de una concepcion estética a una dindmica que nos permita mejorar de forma
continua.

Al inicio de este trabajo planteamos la importancia del rol del auditor
interno dentro de los laboratorios de andlisis clinicos como artifice de la mejora
continua, que nos permitira mantenernos actualizados y ser competitivos a nivel
mundial. En pos de esto, nos propusimos demostrar una serie de objetivos que le
dan sustento a esta aseveracion, los que han sido desarrollados en los capitulos
precedentes.

Ha quedado demostrado que la calidad no es solo un concepto ideal, sino
que la misma es una cualidad asequible a la que todas las empresas deberian
aspirar. Pero este cometido requiere un compromiso integral de toda la
organizacion, el cual debe ser transmitido desde la direccibn hacia abajo,
llegando a todos los miembros, puesto que esta es la manera mas acertada de
lograr la mejora continua en calidad. La sistematizacion de la gestion de la
calidad es la herramienta que permitira que el esfuerzo de todos los integrantes
de la organizacién tenga como resultado “trabajar con calidad”, lo que se vera
reflejado en cada proceso.

Es importante darles a los miembros de la empresa una participacion
activa en el sistema de gestion de la calidad, alentarlos a que se involucren en
las auditorias, fomentar la formacién como auditores internos y darle relevancia a
sus aportes desde esta posicion.

En el rubro de la salud y particularmente en la industria farmacéutica, la
calidad cumple un rol fundamental, ya que esta involucrada la integridad fisica de
las personas. Por lo tanto, es crucial que cada proceso cumpla todos los
estandares de calidad para poder llegar al fin Gltimo de producir un medicamento
gue redunde en beneficios para sus usuarios. Ademas la industria farmacéutica
solo contrata servicios de Laboratorios con acreditaciones externas, siendo
muchas veces un requisito excluyente.
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En este contexto, los laboratorios de analisis clinicos cumplen un papel de
suma importancia, dado que los resultados que brindan constituyen un elemento
fundamental para el andlisis de la eficacia y seguridad de una nueva droga en
estudio.

Esto nos lleva nuevamente al planteo inicial y queda demostrado de esta
forma que el rol que cumple un auditor interno, dentro de los laboratorios de
andlisis clinicos, facilita la insercion del mismo a mercados internacionales, a
través de su participacion en protocolos de investigacion clinica.
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Entrevistas

Preguntasformuladas

1) ¢Cudl essu concepcion de calidad en laboratorios de andlisis clinicos?

2) ¢Creequelacalidad puede constituir una herramienta de insercién comercial ?

3) Deacuerdo asu punto de vista, ¢qué papel cumplen los auditores internos en este proceso.
Respuestas

Biog. Rosana Rucci, Project Manager Junior, ECLA

1

2

3

Lic.

1
2)

3

En un laboratorio de andlisis clinico se espera que los resultados sean confiables, es decir los
valores hallados sean los més cercanos al valor real. Para lograr este objetivo en @ proceso
de tratamiento de cada muestra debe asegurarse el minimo de riesgos posible. En esto Gltimo
encuentro que es donde se aplicaria el concepto de calidad en el proceso de una muestra de
material clinico.

Si absolutamente

El papel de un auditor interno es detectar riesgos, errores de arrastre, vicios en €
procedimiento, asegurar que cada paso en el procesamiento de unamuestra sea controlado (ya
sea en obtencion de muestra, registro de datos del paciente, identificacion de la muestra,

tratamiento analitico de lamuestra, informe de resultadosy otros) Por otro lado estimo que es
necesario un control continuo de un auditor interno para evitar desvios, hallarlos y tener una
accién correctiva en un corto plazo, por medio de reportesy registros de hallazgos.-

Gabriela Gar cia Camacho, Coordinadora de Estudios, CIBIC

Es una herramienta fundamental paralograr datos confiablesy precisos.

Si, es una herramienta imprescindible para cual quier gestion comercial.

El papel principal de losauditoresinternos eslaprevencién. Su rol esreforzar los conceptos de
calidad a todos los miembros de una empresay, si 1os hubiere, detectar errores o problemas en

la primera fase donde estos se generan de modo gque puedan tomarse las acciones correctivas o
preventivas de modo de evitar desviaciones de la calidad del servicio brindado.

Biog. Silvina Benetti, Presidenta del Comité de Docencia e Investigacién, CIBIC.

D

2)

3

La calidad en el laboratorio clinico tiene a mi entender 2 aristas muy importantes: por un lado
sirve como instrumento de gestion y por otro lado crea confianza y competencia en los
resultados emitidos.

Si, la constituye. Si un laboratorio posee un sistema de gestién de calidad de cierta forma
asegura su competencia y en este sentido le sirve como herramienta de insercién laboral.
Incluso dependiendo del organismo que lo haya acreditado y de la norma que utilice para su
acreditacion, puede acceder mas directamente a protocolos o convenios que aquellos
|aboratorios que no estén acreditados.

L os auditoresinternos cumplen lafuncién de supervisién de aspectos técnicos y de gestidn que
deben cumplirse. Los resultados de las auditorias internas sirven para el monitoreo y
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mantenimiento del sistema, generando acciones preventivas, correctivas e informacién parala
revision por ladireccion

Fabian Fay, Director Ejecutivo, CIBIC

La calidad en laboratorio de andlisis clinicos atraviesa todo el proceso que el mismo redliza. El
laboratorio se concibe hoy como una empresa de servicios que como tal debe garantizar la
calidad de su producto, los andlisis clinicos, a los diferentes segmentos en 10s que interviene.
Como tal, se pueden distinguir como clientes externos a los pacientes, a los médicos y a los
financiadores y paralelamente evaluar los clientes internos que hacen al proceso productivo del
resultado del andlisis. A nivel cliente externo, la percepcion de la calidad es diferente segin el
segmento que se analice. En € segmento pacientes, la calidad se vera reflegjada en la velocidad
de atencion, la correctatoma de muestray la posterior entrega de resultados en tiempo y forma,
siendo en este segmento un proceso tipico se servicios. En el segmento médico, se agrega el
concepto de calidad analitica ya que a los aspectos anteriores agrega la confiabilidad del
resultado, solo accesible a partir de politicas de calidad en la produccién del mismo. En el
segmento financiadores, la calidad para por una correcta interaccion con 10s mismosy un uso
costo efectivo de las herramientas que aporta el laboratorio. A nivel interno, la calidad se
concibe a partir de la mejora continua de los procesos que alimentan la percepcion externa del
servicio.

Esta situacion también varia de acuerdo a cada segmento de clientes. A nivel pacientes, las
acreditaciones y certificaciones de calidad agregan valor a la percepcion positiva del cliente, a
pesar de que no existe informacion suficiente y cotidiana parafomentar esadiferenciacién y no
siempre el paciente, por su cobertura, puede elegir en funcion de este val or agregado.

A nivel médico, existe también una percepcién positiva de los laboratorios que tienen normas
de calidad, aunque en muchos casos no se dimensiona ni valora las mismas con €l peso que
implica

A nivel financiadores, hoy no existe una diferenciacién entre laboratorios que tienen normas de
calidad internacional y otros que no tienen norma alguna, compitiendo por este nicho de
mercado en las mismas condiciones. Esto es diferente en otros paises o cuando el laboratorio
tiene actividad internacional, situacion en las cuales las acreditaciones y certificaciones
agregan un valor indudable a la hora de la eleccion del proveedor y en €l precio que este paga
por €l servicio.

Son una herramienta fundamental para el sostenimiento de programas de calidad y €l
desarrollo de la mejora continua. En general deben evolucionar con el desarrollo de los
programas que el laboratorio asuma y su papel sera mas importante a mayor tiempo y
formacion en el puesto. En los inicios de los programas de calidad, suelen enfocarse en la
auditoria como herramienta de control en funcion del cumplimiento de la norma pero su
evolucion radica en la transversalidad de su proceso de auditoriay en participar no solo en ver
si se cumple la norma sino también en la discusion de como mejorar en forma continua los
procesos que audita.

Silvina Junco, Responsable de Calidad y Bioseguridad, CIBIC

D

Calidad en medicina es brindar a paciente el maximo beneficio con el menor riesgo y el mejor
costo. Desde |a perspectivadel |aboratorio implica generar resultados mas defendibles y menos
cuestionables.

Los laboratorios de andlisis clinicos producen resultados analiticos que son Utiles para el

diagnostico, prondstico, control de la evolucién, control del tratamiento y prevencion de
enfermedades. Dada la trascendencia que los informes del laboratorio pueden tener para la
atencion del paciente, resulta evidente que todo laboratorio debe disponer de un sistema de
calidad que asegure sus resultados.

Se entiende como Sistema de Aseguramiento (o garantia) dela Calidad al conjunto de acciones
sistematicas encaminadas a proporcionar la adecuada confianza en los servicios que
proporciona €l laboratorio para satisfacer las necesidades médicas precisas para la atencion del

paciente.

El sistema debe ser capaz de reconocer y minimizar los errores y abarcar las fases preanalitica,
analiticay postanalitica
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Hoy el cliente en salud requiere y exige una atencion diferente, no solo centrada en la
eficiencia profesional, sino en un servicio agil y personalizado, con menores costos y ato
grado de satisfaccién lo cual implicatrabajar con calidad.

Es también importante al momento de competir por un protocolo internacional de estudios
clinicos, €l trabajar bajo normas de calidad certificadas internacionalmente, evitan que se
presenten una cantidad de documentaci én que de no ser asi, deberian presentarse.

Los auditores internos deben detectar deficiencias u oportunidades de mejora, € laboratorio
debe emprender las acciones correctivas o preventivas apropiadas, las que deben ser
documentadasy llevadas a cabo dentro de un plazo acordado.

Jorge Cardarélli, Gerente Comercial, CIBIC
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No escapa a lo que es la calidad en su concepcion universal, se trata de resolver nuestra
actividad en este caso, proveyéndola de atributos que garanticen su reproducibilidad y
exponiéndola a controles en el proceso que laverifiquen.

En la actualidad la calidad, asi como las certificaciones y acreditaciones emanadas por
organismos externos reconocidos, es un elemento de soporte de la marca que tiene un nivel de
reconocimiento interesante en los segmentos de ingresos medios y altos, por |o que aporta una
ventaja competitiva para una porcion interesante de nuestros potenciales clientes.

Los auditores internos, que con criterio y razonabilidad resuelven su tarea, son las fuentes
principales de oportunidades de mejora, a partir de sus conocimientos de los procesos y la
filosofia de trabajo definida en la politica de la Empresa.

Sonia Tomasiello, Auditorainterna, CIBIC
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La calidad es un estado dinamico asociado a productos, servicios, gente, procesos y medio
ambiente que cumple o supera las expectativas. La calidad abarca todos los aspectos de una
empresay es realmente una experiencia emocional para el cliente. Los clientes quieren sentirse
bien sobre sus compras, sentir que han logrado el mejor valor. Ellos quieren sentir que su
dinero fue bien gastado y quieren sentirse orgullosos de asociarse con una empresa que tiene
unaimagen de alta calidad.

Creo que si. No setanto si hablamos de insercién comercial, pero si estoy segura que la calidad
constituye una herramienta fundamental para que el producto ofrecido permanezca en el
tiempo y pueda competir con otros. La calidad ayuda a la mejora continua, pudiendo
“visualizar” tanto las fortalezas como las debilidades.

Los auditores internos son necesarios para poder mantener un control permanente del
cumplimiento de las cosas que la empresa determina necesarias de cumplir para que el
producto sea de la calidad esperada, proporcionandole andlisis objetivos, evaluaciones,
recomendaciones y todo tipo de comentarios pertinentes sobre | as operaciones examinadas.

Jorge Galindez, M édico infectélogo, | nvestigador

Cuando pienso en calidad solo puedo entenderla como calidad total. Quizés la mejor definicion
gue escuché fue la de Ishikawa un reconocido especialista en gestion de la calidad que definid
la calidad total como una filosofia, cultura, estrategia o estilo de gerencia de una empresa
segun la cual todas las personas en la misma, estudian, practican, participan y fomentan la
mejora continua de la calidad. Si bien esta definicién es inmejorable en mis palabras digo que
si no es total no es calidad, mal puede creer un investigador que su trabajo es de calidad si su
letra esinentendible!

Hoy sin calidad como premisa basica es muy dificil insertarse en el campo de la investigacion
clinica. He aprendido que la calidad es mucho mas importante que la cantidad de pacientes que
podamos aportar y el tiempo que podamos brindar a un trabajo cientifico.

El auditor interno es un factor no bien desarrollado todavia pero que se va tornando
indispensable a medida que uno crece en complegjidad y cantidad de estudios clinicos. Si
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cumple con €l rol que le asigna el cargo é sera seguramente, en un futuro no lgano, la
columnavertebral de una empresa que aspire acrecer en el &mbito de lainvestigacion.
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Listado de abreviaturas

ANMAT: Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia.

CRA: Clinical Research Associate (socio para la investigacion clinica)

CRO: Contract Research Organization (organizacién de busqueda de
contratos)

CRS: Clinical Research Scientist (cientifico para la investigacion clinica)
FBA: Fundacion Bioquimica Argentina

ISO: International Standarization Organization (Organizacion internacional
de Normalizacién)

[+D: Investigacion y Desarrollo

ITAES: Instituto Técnico para la Acreditacion de Establecimientos de Salud
ONG: organizacion no gubernamental

PAL: Programa de Acreditacion de Laboratorios

PhRMA: Pharmaceutical Research and Manufacturers of America
(Productores e Investigadores Farmaceéuticos de América)
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