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RESUMEN

Se realizd una evaluacion de los aspectos basicos del sistema de
calidad implantado en el laboratorio de Riesgos Quimicos del Insti-
tuto Nacional de Salud de los Trabajadores (INSAT) de La Habana
en el afo 2005, utilizando la metodologia de las normas NC
ISO/IEC 17025 e ISO 5725-6. Se comprobaron los requisitos técni-
cos de personal, instalaciones y condiciones ambientales, equipos,
muestreo, aseguramiento de la calidad de los resultados de los ensa-
yos y calibraciones e informe de resultados. Los resultados obteni-
dos reflejan que el personal del laboratorio ha asumido las tareas
necesarias para el buen desempefio del sistema de calidad y se traba-
ja con exactitud y precision en los procesos estudiados.
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ABSTRACT

An evaluation of the main aspects related to the quality system
introduced into the Chemical Risks laboratory of the National Insti-
tute for Workers’ Health (INSAT) of Havana has been realized,
using the methodology described by the standard NC ISO/IEC
17025 e ISO 5725-6. There were verified the technical requirements
about personnel, installations and environmental conditions, equip-
ments, sampling, quality assurance of the results, and report of the
results. The obtained results indicate that the laboratory personnel
have assumed the necessary tasks for a good performance of the
quality system, and they are working with trueness and precision
enough.
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INTRODUCCION

Los laboratorios que se dedican a la atencion a la
salud de los trabajadores son de suma importancia hoy
en dia, ya que en ellos se aplica el monitoreo biologi-
co y se realiza la busqueda de nuevos biomarcadores
utiles para la evaluacion de diferentes exposiciones
ocupacionales a las que estan sujetos los trabajadores

en sus ambientes laborales respectivos ',

En el laboratorio de Riesgos Quimicos de Instituto
Nacional de Salud de los Trabajadores (INSAT) de La
Habana, es imprescindible trabajar con una calidad de
excelencia y que los resultados que se generen tengan
la confiabilidad requerida. El programa que se esta-
blezca con estos fines tiene necesariamente que cubrir
el proceso completo, no sélo el analitico. Existe un
conjunto de factores bien conocidos que afectan el re-
sultado de un laboratorio y que incluyen la toma de
muestra, el proceso analitico, la emision de resultados
y las condiciones ambientales, entre otros .

La norma NC ISO/IEC 17025 "Requisitos genera-
les para la competencia de laboratorios de ensayos y
calibracion" > contiene dentro de sus apartados crite-
rios de gestion y técnicos bien establecidos para la
competencia especializada en ensayos y calibraciones
que realiza un laboratorio. Con su aplicacion se puede
demostrar que se cuenta con un sistema de control de
calidad y con su competencia técnica, y que los resul-
tados generados son validos de acuerdo con las exi-
gencias actuales internacionales y nacionales. Su im-
plementacion ha de constituir la base fundamental pa-
ra la obtencion de la categoria de laboratorio acredi-
tado.

Las actividades encaminadas con vistas a alcanzar
la acreditacion son diversas. Nuestro laboratorio en la
primera etapa trabajé en la confecciéon de su sistema
de calidad, asi como en la del manual de calidad y los
manuales de procedimientos, donde se registran todos
los aspectos incluidos en esta norma, adecuando los
requisitos establecidos a nuestras particularidades °.

El objetivo principal de este trabajo es evaluar la
calidad de las actividades que se han realizado hasta el
presente en el laboratorio de Riesgos Quimicos del
INSAT, con vistas a asegurar la excelencia de los ser-
vicios que se presten y la fiabilidad de sus resultados.
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MATERIAL Y METODO

El personal del laboratorio de Riesgos Quimicos
del INSAT, enfrascado en su trabajo para la acredita-
cién, ha realizado diferentes actividades encaminadas
a asegurar la integridad de sus resultados. Para esto se
aplicaron las normas NC ISO/IEC 17025 "Requisitos
generales para la competencia de laboratorios de en-
sayos y calibracion" y la ISO 5725-6 "Exactitud (ve-
racidad y precision) de los métodos de analisis y re-
sultados", especificamente para el control de calidad a
las determinaciones analiticas de plomo en sangre y
de mercurio en orina. Se realizaron, ademas, el che-
queo de los manuales e instructivas implantados du-
rante la primera etapa del proceso y el completamiento
de instructivas y registros >,

Se controlaron los aspectos principales de los re-
quisitos técnicos, que fueron: personal, instalaciones y
condiciones ambientales, equipos, muestreo, asegura-
miento de la calidad de los resultados de ensayos y
calibraciones e informe de resultados. Este trabajo se
llevo a cabo por un grupo de profesionales preparados
al efecto y encargados de todo lo concerniente al con-
trol de la calidad en el laboratorio.

Para establecer el control de calidad en la determi-
nacion de colesterol, se utilizaron sueros controles
procedentes del Instituto de Endocrinologia, y se utili-
26 como estadigrafo la prueba ¥* (Chi Cuadrado) para
la comparacion de los resultados obtenidos en ambas
muestras.

RESULTADOS Y DISCUSION

De acuerdo con la NC ISO/IEC 17025, los requisitos
técnicos son: personal, instalaciones y condiciones
ambientales, métodos de ensayo y de calibracion y
validacion del método, equipos, trazabilidad de las
mediciones, muestreo, manipulacion de los objetos de
ensayo y calibracion, aseguramiento de la calidad de
los resultados de los ensayos y de las calibraciones e
informe de los resultados; de ellos, seleccionamos los
que a continuacion referimos >:

e Personal

Se elaboraron los calificadores de cargo de todo
el personal técnico y profesional que labora en el la-
boratorio y se capacité a los técnicos en cuanto al
uso del equipamiento de absorcién atdmica, impor-
tancia de la norma NC ISO/IEC 17025 y aspectos
muy especificos del control de calidad °.

e Instalaciones y condiciones ambientales

En las instalaciones del laboratorio quedaron re-
parados los techos y pintadas las paredes; las condi-
ciones ambientales se mantienen segiin establecen
los requisitos de los equipamientos que se encuen-
tran en los locales de trabajo; se controlaron la tem-
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peratura y la humedad de las areas climatizadas de
Absorcion Atdémica, Bioquimica y Cromatografia
Gaseosa (tabla 1); ademas, se garantiz6 la ilumina-
cion de las areas de analisis, facilitando el correcto
desempeilo de los ensayos, y se chequeo la esterili-
dad de los medios biologicos a través de tiras indi-
cadoras, manteniéndose en concordancia con lo es-
tablecido en el periodo de trabajo °.

Tablal
Resultados del control de temperaturay humedad
en las areas climatizada

0 Temperatura Humedad
Areas

G (%)
Absorcion atomica 24 60
Bioquimica 23 75
Cromatografia gaseosa 20 65
e Equipos

Los equipos son manipulados por el personal ca-
pacitado y las instructivas de su funcionamiento se
encuentran actualizadas. Se trabajo en la elaboracion
de nuevas instructivas para el uso del equipo de ab-
sorcion atomica en las técnicas de llama y de ‘vapor
frio’, encontrandose todas en los lugares de trabajo,
al igual que los registros de su uso. Se observa que
el personal ha asumido nuevas tareas, como es el
llenado del modelaje correspondiente, que en la ma-
yoria de los casos se llena adecuadamente el conte-
nido, pero atin persisten algunas dificultades >*

e Muestreo

Entre las principales modificaciones realizadas
en aras de cumplir con los diferentes requisitos en
cuanto a la recepcion y toma de muestras, se adecud
un local para ello en el que sélo tiene acceso el per-
sonal vinculado directamente con la actividad, per-
mitiendo asi mejorar esta etapa preanalitica; esto, a
su vez, facilita el trabajo futuro de control interno de
la calidad. Esta actividad se desempefia por el per-
sonal capacitado para la realizacion de la toma de

muestra >

o Aseguramiento de la calidad de los resultados de los
ensayos y de las calibraciones

Para el control de la calidad se utilizo el indicador
de precision. El estudio de la precision intermedia se
realiz6 en funcion del tiempo, expresada en desviacion
estandar (Sr,), para dos técnicas analiticas, siendo ttiles
estos valores para la determinacion de los limites de
repetibilidad y para su aplicacion en la aceptacion de
los resultados generados en la ejecucion de los analisis
de las técnicas de plomo en sangre y mercurio en orina
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(tabla 2). Aqui se ha establecido la tarea de hacer
muestras por duplicados y, en caso de una diferencia
superior al limite de repetibilidad calculado, se procede
a la repeticion de nuevas muestras, siguiendo los crite-
rios de la norma ISO 5725-6. Estos criterios se han es-
tado aplicando desde hace 4 meses, y de sus resultados
se ha obtenido lo siguiente: en el caso de la repetibili-
dad entre las lecturas de las muestras en la determina-
cion de plomo en sangre, solamente un 1% del total de
los analisis realizados en este periodo tuvieron que re-
petirse. En la de mercurio en orina, un 40% de las de-
terminaciones se les tuvo que hacer una tercera y hasta
una cuarta repeticion; al estudiarse la situacion, se
comprobd que las diferencias no se debian al procesa-
miento de las muestras ni a la contaminacion de la cris-
taleria, sino a los cambios en la intensidad de la luz,
atribuyéndose esto a la inestabilidad del voltaje, oca-
sionando esta repeticion gastos adicionales en reacti-
vos y de tiempo. En ambas técnicas se trabajo con cur-
vas de calibracion con coeficientes de correlacion su-
periores a 0,9900 >,

Tabla?2
Indicadores de calidad en las técnicas analiticas
estudiadas

Suero A Suero B
Valor medio 4,71 4,33
Valor de referencia 4,79 4,35
Desviacion estandar 0,098 0,188
Coeficiente de variacion 2,09 4,34
Significacion (p < 0,01) NS NS

Técnicas estudiadas Sr, R
Plomo en sangre 0,53 1,5
Mercurio en orina 0,0054 0,015

Sry desviacion estandar en funcidn del tiempo
R limite de repetibilidad

Siguiendo el programa de control de calidad, se
realiz6 un estudio interlaboratorios con el Instituto de
Endocrinologia para la determinacion de colesterol en
suero (suero A y suero B). De cada uno de ellos se
analizaron 5 réplicas consecutivas con las condiciones
establecidas para esta determinacion; como se obser-
van en la tabla 3, hubo suficientes precision y exactitud
(coeficiente de variacion menor que 5% y no hubo di-
ferencia significativa, para p < 0,01, entre el valor re-
portado en el suero control y el obtenido), y sus curvas
de calibracion presentaron una coeficiente de correla-
cién mayor que 0,9900.

Ademas, se elabor6 una base de datos, donde se
registraron los resultados de las determinaciones
practicadas a los pacientes que se les realizan los es-
tudios de diferentes exposiciones ocupacionales, pa-
ra tener un mejor control de los mismos.

Tabla3
Resultados del control de calidad interlabor atorios

NS No significativa
¢ Informe de ensayos.

En el laboratorio se realizan dos tipos de infor-
mes, uno destinado a los servicios cientifico técnicos
y en el que se emiten en un modelo disenado al efec-
to, el cual se encuentra registrado en el Manual de
Calidad del laboratorio; y el de los de pacientes,
donde los resultados se reportan en las ordenes de
analisis que emite el facultativo; ambos informes se
encuentran archivados en copia dura y en soporte
electronico con acceso limitado, usando palabras
clave, las cuales son confidenciales; ademas, estos
informes son emitidos s6lo por el personal respon-
sabilizado para ello.

El resto de los requisitos técnicos establecidos por
la NC ISO/IEC 17025 no se analizaron debido a no
poder contar con todas las condiciones idoneas para
ello en los momentos actuales.

Como se habra podido apreciar, el personal del la-
boratorio ha adquirido los habitos necesarios e im-
prescindibles para la integracion de su sistema de ca-
lidad, y ha contribuido al mejoramiento de los resulta-
dos analiticos. Adicionalmente, se obtuvo suficiente
precision interlaboratorios, encontrandose los valores
obtenidos dentro de los limites de especificacion de
los patrones, y las diferencias entre los resultados no
fueron estadisticamente significativas.
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