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Estimados colegas

Resulta grato y trascendental que anualmen-
te podamos contar con una  revista de divul-
gación científi ca en la cual se pueda difundir el 
trabajo tanto de colegas del ámbito académico 
como asistencial.  Además constituye una he-
rramienta de acercamiento por parte de nues-
tro colegio que permite exponer nuestras con-
vicciones respecto a la profesión.

Por ello se apuesta a la inserción activa del 
colegio en ámbitos en los que se defi enden 
nuestros derechos y obligaciones, se mejora 
nuestra capacitación y se enriquece nuestra 
profesión. Esto se logra participando en enti-
dades que agrupan otras realidades profesiona-
les nacionales, como Coordinadora de Colegios 
Bioquímicos de Ley de la República Argentina; 
también se trabaja en forma conjunta con el 
Ministerio de Salud de la provincia de Santa Fe 
para modifi car el Reglamento de Habilitación 
de Laboratorios, en los cuales se contemplan 
los distintos formatos que éstos pueden tener, 
defendiendo su agrupación para limitar y regu-
lar la instalación de grandes monopolios dentro 
de la provincia.

Asimismo estamos trabajando de manera 
conjunta con el Colegio de Bioquímicos de la 
Provincia Entre Ríos para la realización del IV 
Congreso Bioquímico del Litoral que se llevará 
a cabo  en la ciudad de Paraná en el mes de Ju-
nio de 2017.

No resulta un dato menor nuestra participación 
en la discusión que estamos dando ante la Caja 
del Arte de Curar en procura de mejorar las con-
diciones jubilatorias de todos los profesionales.

Finalmente nos hemos sumado a la defensa 
de  las incumbencias profesionales bioquímicas 
participando en organismos nacionales, ante la 
aparición de nuevas profesiones que superpo-
nen actividades reservadas, no reglamentadas 
aún, con el objeto de prevenir futuros des-
acuerdos en el ámbito laborales.

Quienes conformamos la Mesa Directiva 
debemos agradecer a aquellos profesionales 
que nos acompañan en las distintas activida-
des realizadas durante todo el año, aportando 
tiempo, ideas, esfuerzo y dedicación. Si bien 
los resultados han sido positivos, invitamos a 
sumarse a las actividades propuestas para el 
próximo año y mantener o mejorar lo realizado 
hasta el momento.

BIOQ. SERGIO GONZÁLEZ

Secretario Mesa Directiva
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En un marco ameno y de reencuentros con-
memoramos el día del bioquímico el 17 de junio 
pasado. En esta oportunidad fueron agasajados 
los colegas que cumplieron, 25, 30, 35, 40 y 45 
años de matriculados. En este evento se home-
najeó a los bioquímicos que de manera ininte-
rrumpida hicieron honor a la profesión en el 

En el día del Bioquímico
ámbito del Colegio de Bioquímicos dela 1° Cir-
cunscripción.

Después de entregar los diplomas, obsequios 
y placas conmemorativas, los agasajados, junto 
a familiares y amigos disfrutaron un momento 
de reunión acompañados por el coro de la UNL, 
donde abundaron los buenos recuerdos.

HOMENAJE A COLEGIADOS
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En esta ocasión hemos elegido a la Dra Emilce 
Mendez. 

La elección se orientó hacia una colega que 
todos los matriculados tengamos en nuestra 
memoria como alguien que supo transmitir su 
amor por la profesión, su desempeño tanto en 
el ámbito académico como hospitalario ha he-
cho de ella un referente.

Su calidez para transferir los conocimientos 
tanto a los que hemos sido sus alumnos como 
residentes o compañeros de trabajo, ha mar-
cado un ejemplo a seguir y nos ha inculcado 
siempre que la generosidad, honestidad, el 
esfuerzo, el estudio y la perseverancia son las 
grandes companías de aquellos que todos los 
días intentamos que la bioquímica sea una ta-
rea reconfortante. 

Gracias Emilce!!!!      

Emilce: el colegio de Bioquímicos ha decidido 
hacerte una entrevista, ¿cuál es tu opinión?

Una entrevista realizada con el objeto de ha-
blar de un tema de mis investigaciones me ge-
nera algo de inquietud. Si esa entrevista tiene 
como objeto mi persona se hace mucho más di-
fícil y, si la idea de ella surge de una institución 
que considero “madre” de los bioquímicos, se 
transforma en algo que compromete aún más 
pero que también halaga, enorgullece y produ-
ce una caricia al espíritu.

ENTREVISTA

DRA. EMILCE MENDEZ 

¿Contanos cómo fue tu vida?

Nací el 1 de noviembre de 1950 en una fami-
lia de padres profesionales; mi papá Plácido V. 
Méndez (abogado) y mi mamá Amelia Liguori 
(odontóloga). El objetivo de nuestra familia fue 
el crecimiento del espíritu y del conocimien-
to.  Cursé mis estudios primarios y secundarios 
en el colegio San José Adoratrices de Santa Fe, 
que me dio una formación general de la que me 
siento muy satisfecha. Me gradué de bioquí-
mica en la Facultad de Bioquímica y Ciencias 
Biológicas (UNL), rendí mi última materia el 4 
de noviembre de 1975 (¿quién no recuerda su 
última materia?). No obstante, no obtuve mi 
título hasta fi nales de 1976 porque la Facultad 
cerró sus puertas durante el proceso y me falta-
ba cumplimentar Prácticas Finales.

El cursado de la carrera no me atrapó, a pesar 
de ser una persona que me gustaba estudiar y 
aprender. Quizás porque las primeras materias se 
dictaban conjuntamente con ingeniería química;  
las matemáticas y las  físicas eran muy técnicas, 
hecho que no despertó ningún interés en mí.

Pero, bastó llegar por primera vez al hospi-
tal y me invadió  una atracción indescriptible 
por la profesión y a partir de ese momento, ni la 
abandoné ni me abandonó. 

¿Porqué digo no la abandoné? Porque con el 
transcurrir del tiempo, la atención al paciente, 
el encuentro con los alumnos y el comienzo de 

ENTREVISTA A UN BIOQUÍMICO DESTACADO
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la investigación despertaron en mí el placer que 
siente un adolescente al encontrar por primera 
vez al ser amado con quien decide compartir el 
resto de su vida.

¿Porqué digo que no me abandonó? Porque 
me dio y me sigue dando  todas las satisfaccio-
nes y alegrías que jamás creí que podía obtener. 
Confucio, pensador chino  (551 a. C.-479 a. C.) 
expresó: “Elige un trabajo que te guste y no ten-
drás que trabajar ni un día de tu vida”. Ese pensa-
miento acompañó y sigue acompañando cada 
momento de mi existencia.  

Mi tarea asistencial comenzó como concu-
rrente en el Hospital de Niños y en el hospital 
J.M.Cullen de Santa Fe, llegando en este último 
a jefa de laboratorio. Asistí como auxiliar do-
cente ad-honorem a las cátedras de Prácticas 
Finales y Microbiología y Parasitología, luego  
Microbiología Clínica (incluía Bacteriología e 
Inmunología) y actualmente Bacteriología Clí-
nica.  Incursioné en la actividad privada; abri-
mos con el Bioq. Roque Brun un laboratorio que 
nos dio mucho rédito económico; atendíamos 
el ex-Sanatorio San Miguel (hoy, IPC Sagrada 
Familia), inauguramos una clínica en Laguna 
Paiva (prov. Santa Fe) y posteriormente se nos 
unió la Bioq. Liliana Liguori. Desarrollé la acti-
vidad privada hasta 1997, fecha en que me de-
diqué exclusivamente al ámbito público. 

¿Qué hecho o hechos hicieron que te dedicaras 
a la microbiología?

Durante mi cursado de Prácticas Finales, la 
sección  bacteriología a cargo de la Dra. Clara 
Mayoral fue la que me entusiasmó definitiva-
mente. Vislumbré en ese momento, que se abría 
un campo asistencial y de investigación no ex-
plorado aún. Así fue como decidí irme a Bue-
nos Aires a especializarme en esta área. Asistí al 
Hospital de Niños Dr. R. Gutiérrez cuya sección 
Bacteriología estaba a cargo de las Dras. Etelvi-
na Rubeglio y Ana Schugurensky. Eran médicas 
microbiólogas quienes me aportaron una for-
mación clínica-bacteriológica para interpretar 

muestras provenientes de pacientes. Eran tiem-
pos donde los conocimientos debían adquirirse 
por inquietud propia ya que no había en nuestra 
ciudad grupos capacitados en ese tema. Así fue 
como paso a paso, realizando cursos, asistien-
do a congresos, haciendo pasantías en distintos 
hospitales de la capital uno iba adquiriendo la 
experiencia y la aplicaba en nuestro medio.

A comienzos de la década del 80, me di cuen-
ta que había mucho por hacer en Santa Fe en 
el área de la microbiología, principalmente en 
bacteriología. En ese momento yo me desem-
peñaba como bioquímica de guardia del Hospi-
tal J.M.Cullen y no podía aplicar mi experiencia 
a nivel asistencial.

Por tal motivo, me dediqué a organizar cursos 
invitando a docentes especialistas de la ciudad 
de Buenos Aires y dicté yo, personalmente, 
muchos otros en nuestra ciudad y en ciudades 
del interior, intentando hacer conocer la bac-
teriología y el correcto procesamiento de las 
muestras clínicas. Lógicamente, siempre fui 
acompañada por la Dra. Mayoral y como ne-
cesitábamos una entidad que apoyara este em-
prendimiento recurrimos a “nuestro colegio” 
quien nos brindó su apoyo incondicional.

Luego, con otros microbiólogos santafesinos, 
provenientes de distintas especialidades fun-
damos la Filial Santa Fe de la Asociación Ar-
gentina de Microbiología. Esta entidad, sin fi-
nes de lucro, funcionó primero en la cátedra de 
Microbiología General de la Facultad de Inge-
niería Química (UNL) y, posteriormente, hasta 
que tuvimos local propio, el Colegio nos abrió 
sus puertas y nos reuníamos en la vieja sede.

¿Cuáles son tus experiencias más trascendentes 
en nuestra ciudad, en el país y en el extranjero?

Y.. llegó el momento en que me invitaron a 
formar parte de la sección microbiología del 
hospital J.M.Cullen. Sólo se hacían coloraciones 
y se realizaban urocultivos. Comencé a poner 
en marcha la sección aplicando todos los co-
nocimientos adquiridos. Luego, por esas co-
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sas que ocurren en los lugares de trabajo y por 
mezquindades de los hombres tuve que irme y 
seguí con mi cargo de bioquímico de guardia. 
Hasta que, el Dr. Collados y el Dr. Gueler, je-
fes de laboratorio y de la Sección Microbiología 
respectivamente, me destinaron a dicha sec-
ción y ya me apasioné totalmente con ella. 

En el año 1985 decidí realizar la maestría en 
microbiología clínica en Sevilla-España. Sim-
plemente por inquietud propia; porque no eran 
los tiempos actuales en donde el graduado prác-
ticamente está obligado a realizar un posgrado.

Desde entonces, empezamos a crecer a nivel 
local y nacional. Luego ascendí a jefa de sección 
y logré formar un equipo excepcional. Siempre 
pensé: “es mejor integrar un grupo con buenas 
personas que incorporar grandes genios que no 
cooperen en el aspecto humano”. 

Mi principal colaboradora fue la Esp. Alicia 
Nagel y conté con el apoyo de excelentes pro-
fesionales. Todas me seguían en mis ideas, a 
veces “locas” por lo inalcanzables y otras veces 
me proponían ellas, trabajos cuya originalidad 
científica igualaba lo mejor de la bacteriología 
clínica de esos tiempos.

Pienso que el gran salto de nuestra sección 
a nivel nacional fue cuando nos incorporamos 
a la red WHONET de vigilancia de resistencia 
a los antimicrobianos. Además, esa red esta-
ba conducida por el Dr. Marcelo Galas, jefe del 
servicio de antimicrobianos del Instituto Mal-
brán, quien le daba una gran participación a los 
microbiólogos del interior. Me invitó inconta-
bles veces a exponer experiencias, compartir 
conocimientos, comunicar nuestra forma de 
trabajo que llegó a alcanzar un gran nivel.

En el ámbito internacional, al principio pre-
sentábamos trabajos conjuntamente con espe-
cialistas que pertenecían a centros de Buenos 
Aires. Mi experiencia más trascendente fue 
cuando me aceptaron por primera vez, en el 
congreso más importante del mundo, un tra-
bajo que había sido realizado exclusivamente 
por autores locales. Después vinieron otros, los 
de mi tesis y otros más.

¿Qué satisfacciones dejaron tu trabajo hospita-
lario, tus pasos por la docencia y la investiga-
ción universitaria? 

Mi trabajo hospitalario colmó más que las 
expectativas imaginadas. Durante los últimos 
tiempos de mi paso por el hospital, me paraba 
en la puerta de la sección microbiología y con-
templaba con admiración cuánto había crecido.

Igualmente me  ocurrió con la facultad. Cuan-
do ingresé, las clases se dictaban en el subsuelo 
del laboratorio central del hospital J.M.Cullen. 
Compartimos los trabajos prácticos con las Bioq. 
María del V. Caturegli y María Emma Butti.

Luego nos trasladamos al edificio actual; pero 
era tan precaria nuestra infraestructura que 
Petti Caturegli autoclavaba los medios de cul-
tivo en su laboratorio particular y los traía a la 
facultad para dar las clases.

Después fuimos avanzando poco a poco. 
Cuando nos constituimos en cátedra de Bacte-
riología Clínica hicimos un progreso importan-
te. Compartimos la conducción con la Master 
María Liliana Roldán y comenzamos a poner en 
marcha proyectos de investigación los que nos 
permitieron, junto con el apoyo de las autori-
dades, mejorar la aparatología disponible. 

Contribuyó también mucho a esto mi decisión 
de realizar el doctorado, en el atardecer de mi 
vida. Mis directoras fueron las Dras. Emma Su-
tich (UNR) y María Cristina Lurá (UNL). Durante 
el transcurso del mismo asistí a centros de Rosa-
rio y Buenos Aires para adquirir experiencia en 
técnicas de biología molecular. Esto nos permitió 
implementar dicha metodología en la cátedra. 
Lo realizamos en forma gradual pero sin pausas 
y logramos que nuestra tarea de investigación 
adquiera la importancia que tiene actualmente.

¿Cuál es tu línea actual de trabajo?

Mi línea de trabajo es el estudio de una bac-
teria interesantísima: Staphylococcus aureus. 
Primero detectamos su resistencia, luego sus 
factores de virulencia, después  la relación clo-
nal entre los distintos aislamientos y hoy ya 
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estamos investigando los clones circulantes en 
la ciudad de Santa Fe y alrededores mediante 
la técnica Multilocus sequence typing (MLST). 
Nunca imaginé llegar a esta etapa. Lógicamen-
te, esto no es logro de una sola persona; tengo 
un equipo de docentes investigadores que nada 
hubiera podido alcanzar sin su aporte.

Además, realizamos servicios de extensión 
brindando el diagnóstico de  Chlamydia trachoma-
tis en muestras genitales, por la técnica de PCR.

¿Qué experiencia le dejó la organización de 
las últimas jornadas de microbiología junto a 
nuestro Congreso?

Fue una experiencia inolvidable, exitosa e 
inédita a nivel nacional. Fue la primera vez 
que unas Jornadas de Microbiología que la Fi-
lial Santa Fe debía realizar en el año 2015, fue-
ron organizadas conjuntamente con el Colegio 
de Bioquímicos de Santa Fe-1ª Circunscripción. 
Esta idea surgió desde esta entidad, quien nos 
invitó a aunar esfuerzos para concretar en un 
único congreso las Jornadas y el Congreso del 
Litoral. Resultó tan alto el impacto del mismo 
que las autoridades de la Asociación Argentina 
de Microbiología lo tomó como ejemplo para 
que, de ahora en adelante, las filiales del inte-
rior imiten semejante emprendimiento. Así fue 
como la Filial Sur que, actualmente está orga-
nizando las Jornadas 2017 se unió con el Colegio 
de Bioquímicos y la Universidad contactándose 
continuamente con nosotros para seguir nues-
tro modelo.

¿Cuáles son los items o temas sobre los que crees 
conveniente habría que trabajar estratégica-
mente  a corto y a largo plazo, desde la política 
de salud y universitaria para que los resultados 
sean mejores y mejor utilizados por la sociedad? 

Si hubiera participado en políticas de gestión 
de salud pública, una de las  medidas que hu-
biera implementado es que los profesionales 
de nuestro medio se dediquen exclusivamen-
te al ámbito público o al privado. Lógicamente 

deberían tener buenos sueldos, tecnología de 
punta y realizar la tarea asistencial, docencia 
e investigación en una sola institución como 
ocurre en los mejores centros del mundo.  

Respecto a nuestra facultad, tal como lo ex-
presé en mi primer concurso, a finales de los 
años 80, la gran falencia que encuentro es que 
no dispongamos de un hospital universitario 
para que nuestros alumnos puedan realizar las 
prácticas y no tener que recurrir a muestras clí-
nicas o a pacientes de hospitales provinciales.

En este aspecto, por mi espíritu optimista, 
no pierdo las esperanzas que, en poco tiempo, 
antes de retirarme definitivamente de mi acti-
vidad académica, podamos contar con una mí-
nima sala de atención primaria donde haya un 
laboratorio de análisis clínicos para pacientes 
ambulatorios.

¿Hay algo que te causa dolor de nuestra profesión?
Sí y mucho. El hecho que un paciente al irse 

del hospital o del sanatorio, agradece pública-
mente (en diarios o radios locales) al médico 
tratante, al médico que lo sigue sábados, do-
mingos y feriados, le agradece hasta al médi-
co que lo recibió en la guardia, al que lo siguió 
durante su internación, agradece también a las 
enfermeras, a las mucamas porque habla con 
ellos mientras limpia la habitación… hasta a los 
administrativos cuando le resuelven los pro-
blemas sociales; pero, casi nunca a los bioquí-
micos. 

Sin embargo, nuestra profesión es muy im-
portante. Yo le preguntaría a los pacientes: 
¿Cómo supo que era diabético? ¿Cómo le detec-
taron un hipo o hipertiroidismo?¿Cómo conoció 
que la causa de su síndrome febril era dengue, 
leptospirosis o una bacteriemia producida por 
otro agente?¿Cómo llegó a conocer que la me-
ningitis de su hijo era viral o bacteriana?¿Cómo 
se enteró del tipo de leucemia que padecía o que 
tenía una deficiencia en algún factor de coagu-
lación? ¿Cómo llegó a saber el médico tratan-
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te qué antibiótico debía administrarle frente a 
una infección urinaria recurrente? 

¿Qué pasa que no nos tienen en cuenta? Creo 
que tenemos que hacer una reflexión profunda. 
¿La tecnología nos invadió de tal manera como 
para que un paciente sea una curva, un resul-
tado, un papel, un código de barras? ¿Puede 
ser posible que no dispongamos de tiempo para 
comunicarnos con ellos?

Éste fue uno de los motivos, entre otros, que 
me impulsó a estudiar bioética. Vislumbro, 
como en aquellos años a principios de los 80 
respecto a la microbiología que hoy, la bioética 
es una disciplina importante para interpretar y 
mejorar la relación del equipo de salud con el 
paciente. La medicina de hoy se ha desperso-
nalizado, nos invaden las tecnologías emer-
gentes y nos hemos olvidado que cada enfermo 
es único con sus experiencias, que tiene una 
historia propia, una creencia y una epidemio-
logía particular. 

Finalmente,  así como Aristóteles escribe en 
su libro Poética (siglo IV a. C) que  la poesía es 
más filosófica y elevada que la historia, pues la 
poesía dice más bien lo general y la historia, lo 
particular; si yo tuviera que elegir un poema 
para terminar esta entrevista sería la del poeta 
mejicano Amado Nervo (1870-1919) titulado: 
En paz que expresa en algunos de sus versos lo 
siguiente:

Muy cerca de mi ocaso, yo te bendigo, vida,  
porque nunca me diste ni esperanza fallida,  
ni trabajos injustos, ni pena inmerecida;  

yo fui el arquitecto de mi propio destino;  

si extraje la miel o la hiel de las cosas,  
fue porque en ellas puse hiel o mieles sabrosas: 
cuando planté rosales, coseché siempre rosas. 

Amé, fui amado, el sol acarició mi faz.  
¡Vida, nada me debes! ¡Vida, estamos en paz!

3492 308291

DECLARACIÓN JURADA
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ACTUALIZAR SU DECLARACIÓN JURADA. El plazo de 
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El Colegio puede certificar solamente la información que consta en 
sus registros, no lo olvide.
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Los establecimientos de salud de mayor 
complejidad poseen actualmente en su 
inventario la totalidad de los distintos tipos de 
residuos, clasificados adecuadamente. 

Hasta hace poco tiempo solo se hablaba de 
residuos comunes o asimilables a los domiciliarios 
y los llamados patogénicos.

Una clasificación vigente a utilizar sería, 
residuos comunes, residuos biopatogénicos, 
residuos químicos peligrosos y residuos 
radiactivos.   

En febrero de 2016 fueron aprobados las 
Directices Nacionales para la Gestión de 
Residuos en Establecimientos de Atención de la 
Salud, Resolución Nº 134.

Con respecto al tema que interesa a los 
trabajadores de la rama de la bioquímica de 
los establecimientos de salud, la complicación 
mayor es tener en el inventario, la mayoría de las 
corrientes de residuos, es por esta razón, que se 
debe hacer una caracterización de los tipos de 
residuos, y de esta manera,  poder clasificarlos 
correctamente y proceder a su segregación de 
manera adecuada. 

Como lo indica su nombre, en la bioquímica,  
coexisten dos corrientes, las biológicas y las 
químicas, lo que aumenta la complejidad en la 
segregación de los residuos.

Se trata de establecer un protocolo de tratamiento 
y disposición final de cada corriente, respetando 
la legislación vigente en la provincia de Santa 
Fe, como así también, de la logística establecida 
para el traslado de los mismos, dentro y fuera del 
establecimiento, hasta su disposición final.

DEFINICIÓN, CLASIFICACIÓN Y TRATAMIENTO DE LOS 

RESIDUOS EN LOS ESTABLECIMIENTOS DE SALUD

Con respecto a la normativa vigente en nuestra 
región:

BASE LEGAL
- Ley Nacional Nº 24051 - Residuos Peligrosos
- Ley Provincial Nº 9.847- Habilitación y 
Fiscalización de los Establecimientos de Salud
- Ley Provincial Nº 11717 - Residuos Peligrosos
-Decreto Provincial Nº 388 - Manejo y 
Tratamiento de los Residuos Patológicos
-Decreto Provincial Nº 1844 - Reglamentación 
Residuos Peligrosos
-Ordenanza Municipal Nº 9714 - Residuos 
patológicos 

La provincia de Santa Fe, no adhirió 
oportunamente a la Ley 24.501 de Residuos 
Peligrosos de la Nación, excluyendo de los 
misnos a los patogénicos (biopatogénicos, 
corriente Y1)los cuales quedaron bajo la 
responsabilidad del Ministerio de Salud, y los 
químicos peligrosos (corriente Y2, Y3,…48)bajo 
la órbita de la Secretaría de Ambiente.

CLASIFICACIÓN
Residuos comunes o asimilables a los domésticos: 
son los residuos que por sus características no 
presentan ningún riesgo para la salud humana 
o animal y son comparables a la mayoría de los 
residuos que se generan en las viviendas. En 
el Hospital, son generados por las actividades 
administrativas, de cocina, de limpieza, etc. Se 
estima que representan un 85% del total. Por 
ejemplo: papeles, cartones, plásticos, restos de 
alimentos y su preparación, madera, tierra, etc.

ING. CIVIL JUAN JOSÉ DE ROSSI
Gestión de Recursos Físicos Integrales en 
Establecimientos de Salud de la Provincia de Santa Fe
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Residuos biopatogénicos: agrupa a los residu-
os comunmente identificados como patogéni-
cos, patológicos, infecciosos. Son los residuos 
con potencial o real capacidad de producir una 
enfermedad infecciosa, debido a su contami-
nación con material y/o agentes infecciosos. Se 
estima que representan un 10% del total del RES. 

Dentro de esta categoría se encuentran:
-Biológicos: cultivos, inóculos, mezclas de mi-
croorganismos y medios de cultivo inoculados, 
provenientes del laboratorio clínico o de in-
vestigación, vacunas a virus vivos o atenuados 
vencidas o inutilizadas, filtros de gases aspira-
dos de áreas contaminadas por agentes infec-
ciosos y cualquier residuo contaminado con 
estos materiales.
-Bolsas conteniendo sangre humana y he-
moderivados: materiales o bolsas conteniendo 
sangre humana de pacientes, con plazo de uti-
lización vencida, serología positiva, muestras 
de sangre para análisis, suero, plasma y otros 
subproductos o hemoderivado.
-De atención a pacientes: residuos sólidos 
contaminados con secreciones, excreciones y 
demás líquidos orgánicos provenientes de la 
atención de pacientes, incluyéndose los restos 
de alimentos de pacientes infectocontagiosos.
-Residuos quirúrgicos y anatomo-patológicos: 
tejidos, órganos, piezas anatómicas y residuos 
sólidos contaminados con sangre resultantes 
de una cirugía, autopsia, etc.
-Cortopunzantes: elementos cortopunzan-
tes que estuvieron en contacto con pacientes 
o agentes infecciosos, incluyen agujas hipo-
dérmicas, jeringas, pipetas, bisturís, placas de 
cultivo, agujas de sutura, catéteres con aguja y 
otros objetos de vidrio, enteros o rotos u obje-
tos cortopunzantes desechados.
-Animales contaminados: los cadáveres o par-
tes de animales inoculados, expuestos a mi-
croorganismos patógenos o portadores de en-
fermedades infectocontagiosas; así como sus 
lechos o residuos que hayan tenido contacto 
con el mismo.

Residuos químicos peligrosos::son los residuos 
químicos reactivos, corrosivos, inflamables, 

oxidantes o tóxicos, generados en áreas par-
ticulares o generales de los establecimientos 
de salud como laboratorios, farmacia, servicio 
de anatomía patológica, citología, odontolo-
gía, radiología, diagnóstico por imágenes, etc. 
y sectores donde se utilizan equipos o instru-
mental con contenido de metales pesados. Se 
estima que representan el 3% del total. Dentro 
de esta categoría se encuentran:
-Residuos de productos químicos y sus envases: 
por ejemplo, formol, metanol, xileno, fenol, 
benceno, ácidos, soluciones básicas, reactivos 
de laboratorio, líquidos fijadores y reveladoras 
de placas radiográficas, etc.
- Desechos de biocidas y sus envases: plaguici-
das, fungicidas, germicidas, etc.
-Restos de medicamentos, medicamentos 
vencidos y sus envases.
-Desechos con contenido de metales pesados y 
sus envases
-Residuos genotóxicos: Restos de sustancias y 
sus envases que presenten riesgos de carcino-
genicidad, mutagenicidad o teratogenicidad y 
todo otro material que haya estado en contacto 
con ellas.
Residuo radiactivo: es "todo material, radiac-
tivo, contaminado o no con material no radio-
activo, que haya sido utilizado en procesos pro-
ductivos o aplicaciones, para los cuales no se 
prevean usos inmediatos posteriores en la mis-
ma instalación, y que, por sus características ra-
diológicas no puedan ser dispersados en el am-
biente de acuerdo con los límites establecidos 
por la Autoridad Regulatoria Nuclear". Se gene-
ran en áreas de terapia radiante y diagnóstico. Se 
estima que representan el 2% del total del RES.

CLASIFICACIÓN Y SEGREGACIÓN
Bolsas

Se clasifican y se descartan los residuos co-
munes o asimilables a los domésticos enbolsas 
negras, los residuos patológicos en bolsas rojas 
y los residuos peligrosos en bolsas amarillas, 
hasta llenar un 75% de su capacidad. Luego ce-
rrar con un precinto o con doble nudo. 
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Descarte de Vidrios 
Realizar el descarte en descartador rígido y 

grueso de color rojo o amarillo según el caso. 
Desechar allí vidrios sanos y rotos. Cerrar bien 
el recipiente cuando alcance 3/4 parte de su 
contenido. Luego descartar en bolsa roja o 
amarilla según sea patológico o peligroso.
En descartador rígido: agujas, jeringas, bistu-
ríes, capilares, cubreobjetos, ampollas, frascos 
ampolla, portaobjetos, etc.
Recomendaciones para el desecho de material 
cortopunzante:
-No reencapuchar las agujas
-No doblar las agujas
-No romper las agujas

-No retornar el bisturí ni las agujas al paquete 
original
-No llenar el descartador más de ¾ partes de su 
capacidad
-Colocar el descartador una vez cerrado en bol-
sa roja.
-Aclaración: en caso de no contar con descar-
tadores, utilizar una caja rígida de cartón y co-
locar una bolsa roja o amarilla en su interior. Al 
llenarse las ¾ partes de la misma, anudar o uti-
lizar precinta, cerrar la caja e identifícarla como 
«residuo patológico» o «residuo peligroso».

La señalética ha demostrado ser un gran apo-
yo para el desarrollo de la gestión, porque in-
forma, concientiza y ordena.

Se desarrollaron con la intención de que se 
conozcan en conjunto los residuos generados en 
un establecimiento de salud, tanto por el personal 
como el público que asiste al servicio.

SEÑALÉTICA OBJETIVO

Contienen información sintética para que se 
identifiquen los distintos residuos con los 
pictogramas de riesgo.

Diseñada para crear conciencia en el personal y 
público. Debido al tipo de residuos que se generan en 
un establecimiento de salud, existe responsabilidad 
compartida para separar adecuadamente los 
residuos. También podría incorporarse al hall de 
entrada, con el fin de advertir la conducta que debe 
respetar el público que ingresa.

Para los almacenamientos intermedios, se diseñó 
la placa de acceso restringido a zona de riesgo 
biológico.

El uso de protección personal para el manejo de los 
residuos peligrosos debe ser siempre obligatoria.
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Agente etiológico de infecciones de
transmisión sexual. 
• Asociada a complicaciones gineco-obstétricas. 
• Alta incidencia en mujeres jóvenes sexual-

mente activas. 

Habitualmente se utilizan técnicas comerciales 
de detección de antígeno con las que hay posi-
bilidad de obtener resultados: 

• FALSOS NEGATIVOS: favorecen la disemina-
ción de la bacteria y la aparición de secuelas 
crónicas e irreversibles.

• FALSOS POSITIVOS: generan tratamientos 
antimicrobianos innecesarios y afectación 
psicológica en la paciente y su pareja. 

El método de detección gold standard es el cul-
tivo celular dado que es una bacteria intracelu-
lar. Muy pocos centros en el país pueden reali-
zarlo porque: 
•Requiere infraestructura adecuada. 
•Requiere personal altamente capacitado. 
•Es muy laborioso y lento. 
•Los costos son muy altos.

TECNOLOGÍA ACTUALMENTE RECOMENDADA: 
DETECCIÓN DEL ADN BACTERIANO

MEDIANTE TÉCNICAS DE BIOLOGÍA MOLECULAR

 VENTAJAS 
• Alta sensibilidad y especificidad. 
• Rápida obtención de resultados.

La cátedra de Bacteriología Clínica de la 
Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas 
de la unl ofrece como servicios a terceros la 
detección de Chlamydia trachomatis por pcr 
en muestras urogenitales. 

Para más información diríjase 
a su bioquímico o al mail: 
bacteriologiaclinica@fbcb.unl.edu.ar 

Chlamydia trachomatis
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Chlamydia trachomatis es un importante 
agente etiológico de infecciones de transmi-
sión sexual. Se asocia con complicaciones gi-
neco-obstétricas y esterilidad. Es una bacteria 
intracelular obligada porque requiere para su 
multiplicación el aporte de energía de la célula 
que invade. 

La mayor incidencia se presenta en una po-
blación vulnerable que comprende jóvenes se-
xualmente activos y en ocasiones, se asocia a 
comportamiento sexual de riesgo. 

La cervicitis es la manifestación clínica más 
frecuente de las infecciones producidas por 
Chlamydia trachomatis. Sin embargo, el 75% de 
las mujeres con cervicitis no tienen síntomas. 
El 40% de las mujeres no tratadas desarrollan 
enfermedad pélvica inflamatoria (EPI), con el 
riesgo potencial de infertilidad, dolor crónico 
pelviano, embarazo ectópico, complicaciones 
en el puerperio y en el recién nacido. 

En los hombres Chlamydia trachomatis, es res-
ponsable del 30-50% de los casos de uretritis 
no gonocócica. Hasta un 50% de los hombres 
infectados no tienen síntomas. La uretritis no 
tratada puede producir orquiepididimitis, con 
el riesgo potencial de infertilidad. 

Las estrategias fundamentales para prevenir 
y controlar la infección por Chlamydia tracho-
matis son: 
-Educación de las personas con riesgo de ad-
quirir la infección, 
-Detección y tratamiento de las personas in-
fectadas sintomáticas y asintomáticas, 
-Evaluación y asesoramiento a las parejas se-
xuales de la persona infectada. 

Por las razones antes mencionadas, se reco-
mienda el diagnóstico precoz de la infección 
para prevenir sus complicaciones. 

Ahora nos preguntamos ¿qué método es el 
más conveniente para su detección? 

Chlamydia trachomatis
¿QUÉ TÉCNICA UTILIZAR PARA
UN DIAGNÓSTICO CONFIABLE? 

TEMA DE DIVULGACIÓN

Servicio Altamente Especializado a Terceros 
(SAT)-Expte. Nº: 621926 
Responsable: 
PROF. DRA. EMILCE DE LOS ÁNGELES MÉNDEZ 

Integrantes de la Cátedra de Bacteriología 
Clínica, FBCB, UNL: 
Profesoras Adjuntas: 
ESP. MARIA ROSA BARONI 
ESP. MARIA ALEJANDRA MENDOSA 

Jefes de Trabajos Prácticos: 
BIOQ. CLAUDIA ANAHÍ ÁLVAREZ 
ESP. MARÍA LAURA ZURBRIGGEN 

Docentes auxiliares: 
BIOQ. SABRINA ANALI CRISTÓBAL 
GLENDA CARINA SEGOVIA.
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El método de referencia es el cultivo celular 
por su alta especificidad, pero muy pocos labo-
ratorios en el país pueden realizarlo ya que re-
quiere una infraestructura adecuada, personal 
altamente capacitado, es muy laborioso, lento, 
y los costos son muy altos. Es una técnica que 
se utiliza principalmente con fines de investi-
gación y en casos de abuso sexual. 

En nuestro medio, se utiliza de rutina la téc-
nica inmunocromatográfica, debido a que se 
trata de un método rápido, accesible, simple 
de realizar y con bajo costo. Sin embargo, es-
tos métodos rápidos pueden generar resultados 
falsos negativos o positivos. 

Frente a resultados falsos negativos, el pa-
ciente no recibe un tratamiento antibiótico 
adecuado, lo que favorece la diseminación de 
esta bacteria y la probable aparición de secuelas 
crónicas e irreversibles. 

Por otro lado, los resultados falsos positivos 
impactan no sólo psicológicamente sobre el 
paciente y su pareja, sino también conducen 
a tratamientos innecesarios con la correspon-
diente selección de resistencia. 

Por estos motivos es que la prueba de diag-
nóstico actualmente recomendada es la detec-
ción del ADN bacteriano mediante técnicas de 
PCR, que tiene alta sensibilidad, buena especi-
ficidad y rapidez en la obtención de resultados. 

La PCR logra este propósito y constituye ac-
tualmente la técnica de elección para el diag-
nóstico de Chlamydia trachomatis a partir de 
muestras endocervicales y uretrales. 

Dado que en nuestra ciudad ningún labora-
torio particular la realiza, es que nos abocamos, 

desde la Cátedra de Bacteriología Clínica de la 
Facultad de Bioquímica y Ciencias Biológicas 
(UNL), a validar esta técnica con recursos pro-
venientes de diferentes proyectos subsidiados 
por la Universidad Nacional del Litoral. Estos 
datos fueron comunicados por este grupo de 
trabajo en distintos eventos de la especialidad. 

La detección de Chlamydia trachomatis por 
PCR en muestras genitales masculinas y feme-
ninas se brinda desde comienzos de este año en 
nuestra cátedra y hemos realizado la difusión 
de la misma a médicos ginecólogos y obstetras 
de nuestra ciudad y zona de influencia. Se ad-
junta a esta nota el folleto que se entrega para 
su divulgación. 

De igual manera resultó de sumo interés para 
nosotros, contar con la oportunidad que nos 
brinda el Colegio de Bioquímicos 1ª Circuns-
cripción, a través de su publicación “Bioquí-
mica. Ciencia y Sociedad”, para que nuestros 
colegas bioquímicos conozcan este servicio y 
puedan acceder al mismo. 

Para tal fin le sugerimos contactarnos al:
e-mail:bacteriologiaclinica@fbcb.unl.edu.ar

donde usted recibirá instrucciones precisas. 
Cabe destacar que el servicio tiene un aran-
cel accesible que además incluye el traslado de 
muestras de su laboratorio a la facultad. 

Por último deseamos agradecer a la Unidad 
Administradora de Proyectos y Servicio (UAPyS) 
y a las autoridades de la FBCB (UNL) porque sin 
su apoyo, este emprendimiento no hubiera sido 
posible. 
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La toxoplasmosis es una antropozoonosis 
cosmopolita que afecta animales homeotermos 
(herbívoros, carnívoros, u omnívoros) inclu-
yendo casi todos los mamíferos y al hombre. 
El agente etiológico es el Toxoplasma gondii, 
protozoario intracelular obligado del orden de 
los coccideos, que tiene mayor afinidad por las 
células del SNC, SRE, coriorretina y tejido mus-
cular pero puede parasitar todos los tejidos del 
huésped.

En la mayoría de los casos, da lugar a una in-
fección subclínica autolimitada y solo en algu-
nas oportunidades se presenta en formas graves, 

fundamentalmente en   pacientes inmunocom-
prometidos. Reviste gran importancia en la 
mujer embarazada, cuando se produce una in-
fección aguda durante el embarazo por la posi-
bilidad de trasmisión al feto; en la reactivación 
ocular y en los individuos inmunodeprimidos

.
FUENTES DE INFECCIÓN Y VÍAS DE TRASMISIÓN

Son tres las fuentes de infección probables 
para el hombre: ooquiste eliminado solo en la 
materia fecal del gato, taquizoitos presentes en 
fluidos corporales, fundamentalmente sangre y 
quistes tisulares con bradizoitos.

TOXOPLASMOSIS

Digestiva.  Por consumo de vegetales, frutas o agua 
contaminada. Contaminación de manos por remo-
ción de tierra en trabajos de jardinería o contacto 
con excretas de gato. Presencia de vehículos de 
trasmisión como insectos coprófagos (cucarachas 
y moscas).

FUENTE DE INFECCIÓN VIAS DE INFECCIÓN

Transfusión sanguínea, pasaje transplacentario, 
transplantes de órganos, leche? y accidentes de la-
boratorio

Digestiva por ingestión de carne cruda o poco coci-
da. Contaminación de alimentos con utensilios de 
cocina (tabla, cuchillo), utilizados para manipular 
carne cruda. No lavado de manos luego de mani-
pular carne cruda

FORMA INFECTIVA

Materia fecal del gato y 
otros félidos

Fluidos corporales: 
sangre, leche. Órganos 
para transplante

Tejido muscular con 
quistes y en menor me-
dida otros tejidos como 
riñón, cerebro, etc

OOQUISTE

TAQUIZOITO

QUISTE

BIOQ. LILI DALLA FONTANA
Laboratorio Central Santa Fe

Clínica, diagnóstico, control y prevención
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CLÍNICA
En la mayoría de los casos cursa en forma 
asintomática pudiendo presentarse sin 
embargo formas más o menos severas según 
el estado inmunitario del paciente, virulencia 
de la cepa, edad, etc. En el transcurso de la 
primoinfección y en condiciones normales se 
suceden una serie de fenómenos biológicos 
que pueden ser puestos de manifiesto por el 
laboratorio.

Solo con fines descriptivos, en la dinámica de 
la infección se distinguen dos etapas:
Aguda: es la etapa de parasitemia, con invasión 
y multiplicación intracelular por enodiogenia, 
formación del pseudoquiste y estallido celular 
con liberación de parásitos. Luego se produce 
la diseminación a células vecinas o a otros te-
jidos por vía linfática y circulatoria. Esto puede 
durar horas o días dependiendo de factores in-
trínsecos del huésped y del parásito.

CINÉTICA DE LA PRODUCCIÓN DE ANTICUERPOS EN LA PRIMOINFECCIÓN ADQUIRIDA

Latencia: luego de esa primera etapa en que el 
Toxoplasma gondii puede multiplicarse sin re-
sistencia, el sistema inmune responde frenan-
do la difusión de los parásitos. En ese momento 
disminuyen la velocidad de replicación intra-
celular y los ahora bradizoitos se enquistan y 
permanecen viables (latentes) de por vida en 
condiciones de competencia inmunológica. 

Se puede hablar de latencia con enfermedad 
potencial, ya que esta situación puede modifi-
carse en estados de inmunosupresión por cor-
ticoides, citostáticos, SIDA u otras causas, mo-
vimientos hormonales, etc, dando lugar a una 
«reactivación» de la infección.
Así, las entidades clínicas definidas son:
- Toxoplasmosis adquirida (post-natal)
- Toxoplasmosis ocular: «Reactivaciòn» 
 con corioretinitis.
- Toxoplasmosis prenatal
- En inmunodeprimidos por diversas causas.

Primoinfección: día cero - Latencia: período 
entre el día cero y la aparición de anticuerpos.

Anticuerpos IgM: son detectables el día 7 a 10  
hacen un pico el día 30 y luego caen suavemente 
a valores basales a los  180 días, o mas, según la 
sensibilidad de la técnica utilizada. Con técni-
cas de inmunocaptura como test de ELISA-DS 
pueden detectarse por más de 1 año. 

Anticuerpos IgA: curva semejante a los anti-
cuerpos IgM, pero se negativizan antes.

Anticuerpos IgG: son detectables a los 14 días, 
describen una curva llegando a valores máximos 
a las 8 semanas. Trazan una meseta con niveles 
estables de anticuerpos por 8 a 10 meses y luego 
descienden lentamente persistiendo en niveles 
bajos y estables, pero detectables por toda la vida.
Anticuerpos IgM naturales: son anticuerpos 
inespecíficos, presentes en niveles bajos y 
constantes y son responsables de reacciones 
positivas inespecíficas en reacciones de agluti-
nación (línea de puntos).
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La infección en el recién nacido es frecuente-
mente subclínica. Un título de anticuerpos IgG 
en el mismo refleja una infección de la madre, ya 
que tienen la capacidad de atravesar la barrera 
placentaria y aunque frecuentemente no puede 
estimular la producción de anticuerpos IgM, su 
demostración en suero es diagnóstico de toxo-
plasmosis aguda ya que estos no la atraviesan.

Los valores de IgG totales en el recién nacido 
y en niños de hasta un año de edad comienzan 
a descender hasta alcanzar un mínimo entre 
el 3er. y 4to. mes, y luego se incrementan por 
producción propia del niño (curva 1) 

Niño no  infectado Niño infectado con síntesis 
precoz de anticuerpos

Niño infectado con síntesis 
tardía de anticuerpos

Se destacan tres situaciones en el estudio de 
infección prenatal
RN no infectado:  

El dosaje de anticuerpos IgG antitoxoplasma 
corresponden a las IgG maternas, las cuales 
irán decreciendo hasta desaparecer alrededor 
de los 10 a 12 meses (curva 2)
RN infectado con producción temprana de
anticuerpos:

A la vez que descienden los anticuerpos an-
titoxoplasmas IgG provenientes de la madre 
(curva 3), se empiezan a producir anticuerpos 
propios por la respuesta inmune del recién na-
cido, entre el 1er y 4to mes se observa estabili-
zación de títulos y luego aumento lo que refleja 
infección. (ver curva 2)
RN infectado con producción tardía de anticuerpos:

Se ha demostrado esta situación en casos re-
cién nacidos de madres que adquirieron la in-
fección en un momento cercano a la fecha del 
parto. En este caso, el patrón serológico de IgG 

anti toxoplasma observado en el recién nacido, 
describe una curva que va paralela al descenso 
de títulos de anticuerpos transferidos pasiva-
mente por la madre (curva 3), alcanzan un mí-
nimo entre el 5to a 7mo mes a partir del cual 
se observa un incremento por comienzo de la 
síntesis propia del bebé (ver curva 2)

Por esto, es fundamental el seguimiento se-
rológico de recién nacido hasta el año en que 
los anticuerpos deben desaparecer.

DIAGNÓSTICO SEROLÓGICO
Dado que en la mayoría de los casos, las 

infecciones por T. gondii son asintomáticas 
o cursan con síntomas poco característicos y 
muchas veces pasados por alto, el diagnóstico 
se basa en pruebas de laboratorio. El correcto 
diagnóstico de la infección aguda involucra 
no sólo la utilización de técnicas específicas 
y sensibles sino también la aplicación de un 
esquema de seguimiento adecuado (algoritmo)

CINÉTICA DE LA PRODUCCIÓN DE ANTICUERPOS EN INFECCIÓN PRENATAL
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El tratamiento permite una marcada dismi-
nución de la incidencia de la infección al feto, 
sin embargo, debido las complicaciones que 
puede acarrear la administración de fárma-
cos en el curso del embarazo por los riesgos 
de toxicidad y posible teratogénesis que estos 
acarrean, se debe asegurar la etapa aguda de la 
infección para no realizar tratamientos innece-
sarios. Por eso, es de vital importancia contar 
con técnicas de diagnóstico que permitan dis-
criminar entre infección aguda y crónica en la 
mujer embarazada. Este es el objetivo primor-
dial de un Programa de Control.

TÉCNICAS SEROLÓGICAS:
HEMOAGLUTINACION INDIRECTA (HAI): Es 
poco sensible, debido a que utiliza antígeno 
citoplasmático, tarda varias semanas en posi-
tivizarse (la seroconversión ocurre pasados los 
2 meses), siendo inadecuada para la pesquisa 
de toxoplasmosis aguda en la embarazada y el 
diagnóstico de la toxoplasmosis prenatal, ya 
que frecuentemente no se detectan anticuer-
pos por este método en niños infectados.

AGLUTINACION DIRECTA (AD): técnica que 
detecta anticuerpos hacia la membrana del pa-
rásito, más sensible que la HAI, pero poco es-
pecífica que debe ser confirmada por técnicas 
de referencia.
INMUNOFLUORESCENCIA INDIRECTA IgG (TIF): 
técnica sensible y específica, ya que detecta 
anticuerpos hacia la membrana del parásito. 
Permite evaluar títulos de anticuerpos y con-
versión serológica.
ELISA IgG (Quimioluminiscencia- ELFA): téc-
nica sensible y específica, ideal para el Scree-
ning de IgG.
ELISA IgM- IgA de captura (quimioluminis-
cencia-ELFA): muy sensible y específica.
TEST DE AVIDEZ DE IgG (Quimioluminiscen-
cia- ELFA): permite evaluar antiguedad de an-
ticuerpos IgG, clasificando a los mismos como 
de alta avidez (probable infección de mas de 4 
meses o infección pasada), baja avidez (pro-
bable infección de menos de 4 meses o infec-
ción reciente) o avidez media, se solicita nueva 
muestra a los 21 días de la primera.

ESQUEMA DE DIAGNOSTICO EN LA EMBARAZADA

DOSAJE DE ANTICUERPOS IgGPRIMER CONTROL 1ER TRIMESTRE

IgG NEGATIVA  INDETERMINADO 
(REPETIR A LOS 21 DÍAS)

IgG POSITIVA

SI HAY SEROCONVERSIÓN 

CONFIRMAR URGENTE (a*) 

REPETIR IgG, TESTEAR IgM

IgG NEGATIVA

IgM NEGATIVA

 IgG POSITIVA

 IgM POSITIVA

TOXO AGUDA

CONTROL BIMESTRAL

INSTRUCCIÓN DE MEDIDAS 

DE PREVENCIÓN

DOSAJE DE ANTICUERPOS IgM

 IgM POSITIVA IgM NEGATIVA

TEST DE AVIDEZ 

 DE Ac  IgG  (b*)
TOXO PASADA
(c*)

ALTA: PROBABLE INFECCIÓN DE 

MÁS DE 4 MESES

MEDIA: REPETIR A LOS 21 DÍAS

BAJA: PROBABLE INFECCIÓN DE 

MENOS DE 4 MESES. TESTEAR  IgA
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*a: En teoría, ante la positivización de un test, se 

confirmaría infección aguda, pero existen posibilidades de 

falsos negativos previos, por inconvenientes técnicos o de 

reactivos. Es aconsejable confirmar urgente, sin perjuicio 

de que el profesional inicie el tratamiento precoz hasta 

resultados definitivos. Repetir IgG y dosar IgM

ESQUEMA DE CONTROL EN EL RECIEN NACIDO
Antes de iniciar el seguimiento, se debe co-

nocer si la madre tiene serología positiva para 
toxoplasmosis. El seguimiento se inicia al nacer 

REFERENCIAS DEL ESQUEMA DE DIAGNOSTICO EN LA EMBARAZADA

*b: Un resultado de IgM positivo, no permite establecer si 

la infección fue adquirida recientemente, ya que por estos 

métodos puede dosarse por un año o más. Realizar Test de 

avidez, IgA.

*c: No es necesario nuevos controles en este ni embarazos 

futuros (en inmunocompetentes)

con radiografía de cráneo, ecografía, fondo de 
ojos y confirmación serológica. Se debe pro-
cesar el suero del R.N. y la madre juntos para 
comparar anticuerpos

DOSAJE PAREADO DE

ANTICUERPOS IgG EN MAMA y RN 

PRIMER CONTROL A LOS 15 

DÍAS DE NACIDO

IgG NEGATIVA  INDETERMINADO 
(REPETIR A LOS 21 DÍAS)

IgG POSITIVA

RN NO INFECTADO

DOSAJE DE ANTICUERPOS 

IgM, IgA EN R.N

 IgM NEGATIVA

IgA NEGATIVA

   IgM POSITIVA

    IgA POSITIVA

DOSAJE DE ANTICUERPOS IgG 

ENTRE LOS 2 A 3 MESES, 6 Y 12 

MESES  DOSAJE DE IgM A LOS 2 

A 3 MESES TOXO 

CONGENITA

PREVENCIÓN DE LA INFECCIÓN EN LA MUJER 
EMBARAZADA:

Hay que considerar dos niveles en la preven-
ción para evitar la infección prenatal:
Prevención primaria: La educación puede pre-
venir o al menos disminuir la adquisición de la 
infección durante el embarazo, y por lo tanto re-
ducir la incidencia de toxoplasmosis congénita.

Hay medidas preventivas básicas sobre las que 
debe instruirse a la mujer embarazada serone-
gativa: comer carne cocida (70°C), no consumir 
embutidos, lavar frutas y verduras, lavar manos 
y utensillos de cocina luego de manipular car-
ne cruda, no utilizar los mismos utensillos para 
procesar carne cruda y vegetales, evitar el con-
tacto con materia fecal de gatos, utilizar guan-

tes para tareas de jardinería, realizar control de 
cucarachas y moscas.
Prevención secundaria: control serológico precoz 

La Toxoplasmosis congénita, es la trágica 
consecuencia de una infección aguda preve-
nible que la embarazada seronegativa adquiere 
durante el embarazo

Los esfuerzos deben dirigirse hacia una ade-
cuada educación acerca de cómo prevenir la 
infección, y en el caso de que esto ocurra, debe 
contarse con un eficiente “Sistema de Diagnós-
tico” que asegure la detección precoz de la in-
fección aguda y el tratamiento oportuno; con el 
objetivo de  disminuir los riesgos de infección 
congénita y sus consecuencias. En resúmen, es 
fundamental contar con un Programa de Control 
Serológico Prenatal estricto durante el embarazo
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ALGUNAS CONSIDERACIONES SOBRE 
EL TEMA EN AMÉRICA LATINA

BIOQ. PAULA INÉS GATTI

Esp. Ingeniería en Calidad –U.T.N.-F.R.S.F.
Docente F.B.C.B. – U.N.L.
Colegio de Bioquímicos de Santa Fe  
1ra. Circunscripción

La acreditación en el laboratorio clínico, en 
su sentido más amplio, cobra una importancia 
cada vez más creciente como instrumento de 
gestión y como medio para crear confianza en 
los resultados. La gestión de la calidad está en 
la actualidad, generalmente sujeta a guías na-
cionales o internacionales de buenas prácticas 
de laboratorio.

 La norma internacional (International Orga-
nization for Standardization “ISO”) ISO/15189 
“Laboratorios clínicos. Requisitos particulares 
para la calidad y competencia” (específica para 
los laboratorios clínicos), proporciona los re-
quisitos generales para el sistema de gestión de 
la calidad y para la competencia técnica. Orien-
taciones similares para la implementación de 
un “Sistema de Gestión de la Calidad” también 
se encuentran en guías por consenso, desarro-
lladas por el Instituto de Estándares para Labo-
ratorios Clínicos (Clinical and Laboratory Stan-
dard Institute “CLSI”). Además, puede haber 
requisitos regulatorios en algunos países, como 
las reglas CLIA (Clinical Laboratory Improve-
ment Amendments) en Estados Unidos.

Hay muchas definiciones de calidad en la li-
teratura, en su gran mayoría todas han surgido 
de la industria en la última  mitad del siglo 20, 
es decir, la gestión de la calidad en laboratorios 
de análisis clínicos tiene una larga historia y no 
fue inventada por ISO o CLIA o CLSI. Estas guías 
se introdujeron en el intento por resumir o co-
dificar prácticas  que ya se habían desarrollado 
en los laboratorios, y para transmitir “buenas 
prácticas de laboratorio”.

El siguiente es un buen resumen de estas de-
finiciones y debería brindarnos un buen punto 
de partida para comprender la calidad de una 
manera cuantitativa.

CDC (Centers for Disease Control and Pre-
vention) 1986. La calidad de un servicio 
de pruebas de un laboratorio depende de 
proveer la totalidad de rasgos y característi-
cas conforme a la necesidades implícitas o 
requeridas por usuarios o clientes

Esta definición de la calidad reconoce la “to-
talidad de rasgos y características”que hacen a 
la calidad multi-dimensional. 

GESTIÓN DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO CLÍNICO,
ALGO MÁS QUE NORMAS 
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Podemos ver claramente, que los laborato-
rios clínicos, a diferencia de otros laboratorios 
de análisis de ensayos o provenientes de otras 
industrias, tienen:
-Obligaciones pre-analíticas hacia los pacien-
tes, relacionadas con la preparación, identifi-
cación, toma de muestras y transporte de las 
mismas.
-Obligaciones post-analíticas hacia el personal 
médico en relación a la validación, informa-
ción, interpretación y asesoramiento.
-También existen consideraciones de seguri-
dad, ética y prevención de enfermedades.

La implementación de un sistema de gestión 
de calidad permite asegurar y mejorar perma-
nentemente sus diferentes fases: pre-analí-
ticas, analíticas y post-analíticas. Asegurar la 
calidad, obliga a diseñar, documentar, implan-
tar, gestionar y mejorar permanentemente la 
forma de gestión de un organismo, que a su vez 
renueva y mejora continuamente sus objetivos 
de calidad. El propósito final de cualquier pro-
grama de aseguramiento de la calidad es garan-
tizar la completa satisfacción del cliente con los 
productos o servicios proporcionados por el 
proveedor.

ELEMENTOS ESENCIALES DE UN 
SISTEMA DE LA CALIDAD 

La CLSI describe los “elementos esenciales del 
sistema de la calidad”(“Quality System Essen-
tials” (QSE) ) como se muestra a continuación:

• Documentos y Registros,
• Organización,
• Personal,
• Equipamiento,
• Compras e Inventario,
• Control de Proceso,
• Gestión de la Información,
• Evaluación Externa e Interna,
• Mejora de Procesos,
• Servicio al Cliente y Satisfacción, e
• Instalaciones y Seguridad.

Estas definiciones, aunque oficiales y amplia-
mente usadas en los documentos ISO y CLSI, 
no crean por sí mismas una explicación sobre 
qué hacer para gestionar la calidad, o cómo ha-
cerlo. La gestión de la calidad es obviamente 
un proceso complicado que involucra muchos 
elementos, componentes y puntos esenciales y 
requiere una cuidadosa organización e imple-
mentación.

Se debe recordar que “esfuerzos sistemáticos 
y orientados al proceso son esenciales para al-
canzar los objetivos de la calidad”.

¿QUÉ ES UN PROCESO SISTEMÁTICO 
PARA GESTIONAR LA CALIDAD?

Si lo enfocamos como en la experimentación 
científica puede ser descripto como: Planificar 
– Ejecutar –Verificar – Actuar [Planear (Plan) - 
Ejecutar (Do) - Verificar (Check) – Actuar (Act)], 
o ciclo PDCA.  

Esto significa: aprender a identificar un pro-
blema o interrogante, desarrollar un experi-
mento para tratar el tema, llevar a cabo el ex-
perimento, verificar los datos experimentales y 
luego actuar en base a los datos obtenidos.

A menudo la acción lleva a planificar un ex-
perimento mejor y repetir el proceso hasta que 
podemos responder la pregunta de interés. Po-
demos adaptar este enfoque científico para pro-
veer un modelo de gestión de la calidad, como se 
muestra en la siguiente figura:

Entorno de un proceso de la calidad total (Total Quality 

Management (TQ)) y programas relacionados con la 

Mejora Continua.
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Este modelo refleja claramente el ciclo PDCA, 
donde “planificar” se encuentra en la parte su-
perior, “ejecutar” describe los procesos del la-
boratorio destinados a realizar el trabajo, “verifi-
car” incluye al control y evaluación de la calidad 
y “actuar” refleja las acciones necesarias para 
solucionar los problemas y mejorar el proceso.

El ciclo PDCA no explica por sí solo la par-
ticularidad de los laboratorios clínicos, en los 
cuales vimos que las etapas pre-analíticas, 
analíticas y post-analíticas son también esen-
ciales para lograr la calidad en el Proceso Total 
de Análisis. Se supone que todos estos sistemas 
sean gestionados, seguidos y mejorados, como 
parte de la calidad del laboratorio.

Podemos decir entonces que,  el Sistema de 
Calidad incluye:  la concepción, puesta en mar-
cha, seguimiento, control y mejora continua 
de las tres fases en las que el laboratorio clínico 
centra muy especialmente su actividad: la pre-
analítica, la analítica y la post-analítica.

LA FASE PRE-ANALÍTICA
La calidad analítica la comienza a determinar 

la integridad de los componentes o propieda-
des de la muestra en el momento de su análisis. 
Aún suponiendo que en un proceso posterior 
los análisis se hacen de la manera más correc-
ta, y controlada es absurdo presumir de calidad 
analítica, y no digamos de “certificación” o 
“acreditación” de la calidad en un laboratorio 
clínico, cuando no se controla correctamente y 
en su totalidad el proceso pre-analítico.

Actualmente muchos laboratorios, públicos y 
privados, no tienen, no asumen o no ejercen con 
la rectitud necesaria, la responsabilidad jerár-
quica directa sobre el personal, en contacto con 
el paciente, que obtiene y manipula la muestra. 
Como es sabido, una práctica correcta exige:

-La información y cooperación con el res-
to de los servicios médicos involucrados con 
el tratamiento del paciente para la correcta 
prescripción de las pruebas (perfiles analíticos, 
pautas, consultas, etc.).

-La más estrecha cooperación con los médi-
cos, enfermeros, técnicos de laboratorio, ad-
ministrativos, auxiliares, etc., relacionados con 
la obtención de las muestras.

-Una planificación adecuada para la formación 
continua del personal técnico del laboratorio y 
del resto del personal implicado en los procedi-
mientos que refieran la preparación del paciente, 
obtención y manejo de las muestras para todas 
las pruebas y exámenes que se soliciten.

-El cumplimiento estricto de todos y cada uno 
de los procedimientos pre-nalíticos documenta-
dos y el control de los registros que exijan dichos 
procedimientos, con el fin de asegurar la integri-
dad y trazabilidad de la muestra final a analizar.

-Cuando las muestras se envíen a otros labo-
ratorios (derivación de muestras) para su aná-
lisis, se debería respetar las condiciones de en-
vío, fechas según calendario de procesamiento, 
envíos de resultados, valores de referencia, etc. 

-Corresponde establecer un contrato de co-
laboración con dicho laboratorio en el que fi-
guren los conceptos antes mencionados, las 
responsabilidades de cada parte, los datos de 
identificación, la información clínica que co-
rresponda, los modos y tiempos máximos de 
envío y transporte.

LA FASE ANALÍTICA
Con los medios analíticos actuales y el avance 

de la tecnología,  se puede caer con frecuencia, 
en la tentación de afirmar que la calidad de un 
dato analítico es algo superado. Los resultados 
de los programas de evaluación externa de la 
calidad analítica y de los ensayos de aptitud de 
las sociedades científicas incluso de países de-
sarrollados, muestran que esto no es cierto.

El bioquímico debe tener una formación 
permanente y actualizada y poner su máxima 
capacidad, para saber elegir y manejar los mé-
todos analíticos adecuados entre la abundante 
y variada tecnología analítica actual, si quiere 
obtener datos analíticos de la calidad exigible 
por la comunidad científica internacional.
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A esto hay que añadir el manejo adecuado del 
control interno y externo de la calidad analítica 
y el análisis de los resultados de estos controles 
para su mejora permanente.

LA FASE POST-ANALÍTICA
Es en esta etapa, junto con la etapa pre-ana-

lítica,  donde el bioquímico ejerce su auténti-
ca labor clínico asistencial de profesional de la 
salud como integrante del equipo médico que 
asiste a los pacientes, mediante el aporte del 
máximo de información clínicamente útil.

Esta fase implica la validación global del in-
forme analítico completo donde se deben hacer 
observaciones o llamados de atención en cuanto 
a la validez de las pruebas, interferencias, suge-
rencias en cuanto a la realización de otras prue-
bas complementarias o por otra metodología.

ESTA VALIDACIÓN INCLUYE:
-La trazabilidad del informe analítico al paciente.
-La trazabilidad y exactitud (error total) exigi-
da de los resultados analíticos.
-La información, conocimientos y experiencia 
compartida de los bioquímicos de las diferentes 
áreas del laboratorio.
-La clínica del paciente o su historia clínica, en 
los casos en que esto sea factible.
-La historia analítica del paciente acumulada 
en el sistema informático del laboratorio.
-El conocimiento o relación con el médico que 
prescribió la orden, sus circunstancias y causas 
de la petición.

Servirá además, para obtener cada día mayor 
información y formación sobre el valor diag-
nóstico de las pruebas y poder comunicar esos 
nuevos conocimientos y experiencias a la co-
munidad científica.

El resto de las exigencias de la post-analítica, 
regidas y documentadas por el sistema de ges-
tión de la calidad serían:

1. El cumplimiento de los plazos establecidos 
con el paciente o institución para la entrega de 
los resultados.

2. La gestión del envío y recepción de infor-
mes completos ya validados por el bioquímico 
responsable, con los correspondientes registros 
de salida y entrega, ya sea en papel o por vía 
informática.

3. Ayuda a la interpretación diagnóstica de 
los informes analíticos.

4. Asesoría bio-diagnóstica post-analítica 
para acciones ulteriores o cualquier otra cir-
cunstancia en que se demande información al 
laboratorio clínico.

5. Atención y respuesta a las consultas y a los 
reclamos que se hagan por el personal médico, 
pacientes, personal no médico o personas en 
relación con el laboratorio clínico.

Otro punto importante a destacar, es el siste-
ma informático del laboratorio. Si la informa-
ción es el producto final del laboratorio clínico, 
el sistema informático del laboratorio debe ser 
el centro y el eje sobre el que gire todo el la-
boratorio clínico. Las prestaciones del sistema 
informático del laboratorio, el modo en que se 
use y la versatilidad del mismo en la utilización 
de su base de datos, van a determinar la can-
tidad y la calidad de los resultados finales del 
laboratorio. Su interconexión con la red o redes 
informáticas de su entorno asistencial (hospi-
tales, obras sociales), es imprescindible como 
medio de información, comunicación e inte-
gración en la medicina actual. Es muy común 
que muchos bioquímicos piensen que el siste-
ma de información del laboratorio “es cosa de 
programadores”, esto efectivamente lo es en 
su elaboración, mantenimiento pero no en su 
utilización y aprovechamiento de todo su po-
tencial. No se trata de que el bioquímico sea 
especialista en sistemas, pero sí debe capaci-
tarse como usuario de informática aplicada a la 
medicina. Es de capital importancia que el bio-
químico perciba los grandes beneficios que le 
puede reportar el que use y explote al máximo 
el sistema informático del laboratorio,  hoy día, 
uno de los  instrumentos de trabajo más impor-
tante en el laboratorio clínico.
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A partir de todas estas consideraciones, debe-
ría quedar claro que el logro de la calidad es un 
proceso complicado y no ocurre por casualidad. 
Se necesita de actividades bien planificadas y 
bien gestionadas para lograr la calidad.  El Con-
trol de la Calidad es solo una parte o componen-
te esencial para el Aseguramiento de la calidad. 

Como el modelo QMS de la CLSI, hay otras di-
rectrices de la norma ISO 15189  y de las regula-
ciones de CLIA que describen Buenas Prácticas 
de Laboratorio similares, pero estas directrices 
y documentos difieren en su organización y 
terminología. 

La mejor guía para la gestión de la calidad 
es una comprensión de todas estas recomen-
daciones, directrices y reglas, además de una 
perspectiva práctica sobre qué va a funcionar 
en el laboratorio clínico.

CONSIDERACIONES SOBRE LA PROBLEMÁTICA 
EN AMÉRICA LATINA

En los distintos países que conforman la re-
gión, se pueden encontrar laboratorios de dife-
rentes dimensiones que manejan distintos vo-
lúmenes de muestras. En los últimos diez años 
se han observado mejoras sustanciales en lo 
que a control de la calidad se refiere, sin olvidar 
que aún queda mucho trabajo por hacer.

A fines del año 2003 comenzó a circular la 
norma ISO 15189. Recién promediando el

2004 o principios del 2005 algunos organis-
mos de certificación de la región dieron co-
mienzo a la traducción de la norma al español. 

Surgió de inmediato la necesidad de armo-
nizar los criterios de acreditación y fue enton-
ces que los distintos organismos comenzaron 
a publicar los criterios para la acreditación de 
laboratorios por la norma ISO 15189.  Dentro de 
estos criterios los puntos críticos eran la eva-
luación del desempeño de los procedimientos 
de examen (empleando herramientas de Vali-
dación/Verificación) y el Control de la Calidad.

Para planificar el control de la calidad necesi-
tamos establecer requisitos de la calidad y co-
nocer el sesgo y coeficiente de variación del pro-
cedimiento de medida. No muchos laboratorios 
de la región tienen acceso ni manejan con cla-
ridad esta información, por ende es un hecho 
frecuente que el Control de la Calidad no esté 
planificado de manera apropiada.

Por suerte, son cada vez más frecuentes en la 
región los esquemas de comparación de grupo 
pares (Esquemas Interlaboratorio o Peer Group). 
Estos esquemas permiten la estimación del 
sesgo (BIAS) y coeficiente de variación (CV) con 
facilidad, por lo tanto, con solo seleccionar los 
requisitos de la calidad podríamos disponer de 
todo lo necesario para planificar nuestro con-
trol de la calidad. La mayoría de estos esquemas 
ofrecen el software necesario que permite ha-
cer el trabajo de planificación y seguimiento del 
Control de la Calidad más simple.

La situación económica de América Latina, a 
veces, sin que esto suene a excusa, nos juega en 
contra. Es difícil a veces gestionar ante la di-
rección los recursos necesarios para poder ha-
cer lo que necesitamos. Otras veces es muy di-
fícil para la dirección gestionar recursos que no 
tienen. También sería muy útil brindar cursos 
y  capacitaciones, para lograr implementar el 
control de la calidad correcto y llevarlo a cabo 
de la manera correcta. 

Seguramente se va a necesitar material de 
capacitación adicional y cursos, en particu-
lar para lo que implica evaluación de procedi-
mientos de medida, principios y aplicaciones 
Seis Sigma, diseño y planificación de Control 
de la Calidad, análisis de riesgo y Sistemas de 
la Calidad.

Es necesario el involucramiento de la indus-
tria del diagnóstico in vitro en el desarrollo de 
infraestructura orientada a satisfacer las necesi-
dades de los usuarios, brindando la información 
y material necesarios en temas como trazabili-

CONECTADO siempre
a su necesidad

Software de gestión para laboratorios

Iturraspe 2246 | Santa Fe | Argentina
Tel: (0342) 455-1286 | info@coyasistemas.com.ar
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dad, validación/verificación, características de 
materiales de control y de calibración, planifi-
cación adecuada del control de la calidad, soft-
ware de gestión de la información etc.

CONSIDERACIONES FINALES
Es importante señalar, que la Gestión de Ca-

lidad Total en los laboratorios clínicos, debería 
ir más allá de las normas e incluir también en 
los objetivos de calidad de sus resultados fina-
les, su contribución a la mejora de la calidad del 
nivel médico y asistencial de su entorno y a la 
mejora del uso de los recursos humanos y ma-
teriales puestos a su disposición.
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Según datos de la Organización Mundial de la 
Salud, Estados Unidos es el país con el mayor 
gasto total en salud por habitante. Sin embar-
go, según un estudio realizado por investiga-
dores del Hospital Johns Hopkins la tercera 
causa de muerte en ese país son los errores mé-
dicos. Si consideramos que los resultados emi-
tidos por el laboratorio influyen en el 70% de 
las decisiones clínicas, nos daremos cuenta de 

TRABAJAR EN MEJORA CONTINUA 
PARA LA SEGURIDAD DE PACIENTE

ANTONELA MAROZZI 
AUSMA -INIBIOMA - CONICET, San Martín de los 
Andes, Neuquén, Argentina, Pasaje de la Paz 235. 
ELISABET RICARDO, ROSINA GIACOSA,
LUCIANA SALCEDO, ANDRÉS ALBRECHT
Laboratorio Mega, Rafaela, Santa Fe,
Argentina,  Maipú 535.  

Contacto: aalbrecht@laboratoriomega.com.ar

la importancia que tenemos los Bioquímicos en 
la Seguridad del Paciente.

Trabajar desde una perspectiva organizacio-
nal enfocada en la mejora continua es un cami-
no que implica cambios en la forma de trabajo 
que se implementan de forma paulatina pero 
continuada. Uno de los primeros pasos en este 
camino es la implementación de un Sistema de 
Gestión de Calidad (SGC) que nos permita de-
tectar errores y buscar soluciones a estos. Ade-
más es fundamental verificar y/o validar los 
métodos empleados y lograr una planificación 
del control de calidad, contrastando con al-
tos estándares internacionales. Por otra parte, 
la implementación de métodos para desarro-
llar mejoras de productividad nos permite ser 
más eficientes en nuestros procesos (Fig. 1). A 
continuación mostramos nuestra experiencia 
durante estos años para generar un cambio cul-
tural que nos permita lograr mejores resultados.

CULTURA DE 

LA CALIDAD

CULTURA DE LA 

CALIDAD ANALITICA

CULTURA DE LA 

PRODUCTIVIDAD

MEJORA CONTINUA

FIG.1: Esquema de mejora continua
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CULTURA DE LA CALIDAD
En 2002 la Dirección del laboratorio propuso 

la implementación de un Sistema de Gestión de 
Calidad (SGC) teniendo como premisa satisfa-
cer las necesidades del cliente, mejorar la cali-
dad del servicio ofrecido, impulsar la confianza 
en el laboratorio, generar relaciones laborales 
constructivas, fortalecer el trabajo en equipo y 
disminuir costos por menor n° de errores, me-
nos demoras y repeticiones, mejorar la utiliza-
ción del tiempo, de los equipos y reactivos. En 
marzo de ese año se creó el Departamento de 
Gestión de Calidad y en diciembre de 2005 se 
certificó el SGC bajo la Norma ISO 9001; anual-
mente el IRAM hace auditorías para mantener 
la certificación vigente.

Los mecanismos o acciones que con el co-
rrer del tiempo lograron ser determinantes en 
la mejora contínua son: las Encuestas de Sa-
tisfacción de Clientes, las Reuniones de Trata-
miento de Errores, las Reuniones del Comité de 
Gestión y las Reuniones de Revisión por la Di-
rección (que incluyen análisis de No Conformi-
dades, Acciones Correctivas/Preventivas, Indi-
cadores, Objetivos, Capacitación y Eventos de 
clientes). En base a ellos se adecúan los servi-
cios a las necesidades de los colegas y se toman 
decisiones para optimizar procesos: reestruc-
turación de áreas de trabajo, incorporación de 
tecnología y sistemas informáticos, trazabili-
dad de muestras y resultados, recepción de pa-
cientes online, capacitaciones (Figs. 2 y 3). Esto 
ha permitido fortalecer vínculos con clientes y 
entre el personal del Laboratorio y seguir tra-
bajando en el camino de la mejora continua.

Los rasgos más significativos de esta expe-
riencia son presentados en Congresos 

-1º Congreso Bioquímico del Litoral – Junio 
2011: “Indicadores: Impacto en la toma de de-
cisiones en un laboratorio de análisis clínicos 
con Sistema de Gestión de Calidad certificado 
bajo la Norma ISO 9001:2008”. “Evolución del 
registro de No Conformidades en un laboratorio 
con Sistema de Gestión de Calidad certificado 
bajo la Norma ISO 9001:2008”

FIG.2: Avance del registro de No Conformidades 

hasta 2012 (Extraído de Salcedo et al. 2012)

FIG. 3: Evolución del Planteo de Acciones Correctivas/

Preventivas en las diferentes áreas del laboratorio. 

Abreviaturas: AA: Área Automatizada, AM: Área 

Manual, DMI: Dpto de Microbiología, DEO: Dpto 

de Endocrinología y Oncología, RYA: Recepción 

y Administración, GCA: Gestíón de Calidad, GL: 

Gestión del Laboratorio, DIR: Dirección, LIM: 

Limpieza. Extraído de Salcedo et al. 2014. 

-VII Congreso Argentino de la Calidad en el 
Laboratorio Clínico. Noviembre de 2012: “Aná-
lisis de la evolución del registro de No conformi-
dades en función de las revisiones del formulario 
utilizado en un laboratorio de Análisis Clínicos.”

-XX Congreso Bioquímico del NOA – Sep-
tiembre de 2014: “Evolución del planteo de Ac-
ciones Correctivas/Preventivas en un Labora-
torio de Análisis Clínicos.”

-III Congreso Bioquímico del Litoral – Agos-
to 2015: “Experiencia en la implementación de 
reuniones de tratamiento de errores internos 
como una herramienta de mejora contínua en 
un laboratorio de análisis clínicos.” “Optimi-
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zación del envío de muestras hacia un labora-
torio de análisis clínicos de apoyo profesional”.

-8vo. Congreso Bioquímico Rosario – Junio 
2016: “10 años de experiencia en la implemen-
tación de un Sistema de Gestión de Calidad en 
un Laboratorio de Análisis Clínicos”.

CULTURA DE LA CALIDAD ANALÍTICA
A través de Protocolos de Verificación de 

procedimientos de medida y con la ayuda de 
la Planificación del CCI se busca monitorear la 
estabilidad del sistema analítico y asegurar la 
utilidad clínica de los resultados. 

Los protocolos de Verificación permiten co-
rroborar que lo que indica el fabricante en 
cuanto a desempeño de los procedimientos de 
medida se ve reflejado en el laboratorio diaria-
mente. Se verifican parámetros de Precisión y 
Veracidad utilizando EP15 A2. Se compara el 
Error total (ET) de cada procedimiento de me-
dida con ETa (Requisito de calidad seleccionado 
para cada uno en particular). ET debe ser me-
nor al Eta para asegurar que el desempeño ob-

tenido cumple con el Eta que se ha establecido. 
Éstas son especificaciones sobre cuanto error 
se puede permitir a un método analítico sin in-
validar la utilidad clínica del resultado. Sigma 
y el Error Sistemático crítico (ESc) son buenos 
indicadores de desempeño de un método ana-
lítico frente al ETa. A mayor ESc o Sigma, mejor 
es el desempeño del procedimiento de medida, 
y es posible utilizar un esquema de control de 
calidad más simple. Se utilizan los datos obte-
nidos del Interlaboratorio en el que participa 
el laboratorio (Tiqcon lab) para comparar con 
otros laboratorios del mundo que comparten la 
misma plataforma analítica (grupo par) y obte-
ner así datos estadísticos. A través de la métri-
ca SIGMA, se trata de disminuir el número de 
defectos y reducir los costos garantizando la 
Seguridad del Paciente. Sigma, deriva del ¨gold 
estándar¨ de calidad que apunta a lograr que, 
entre los límites establecidos por el Requisito 
de Calidad (Eta), se alojen 6 unidades de desvío 
estándar a cada lado de la media.

Hasta el momento, se han Planificado ciertos 
procedimientos de medida de química clínica, 
como son Glucosa, Albúmina, Creatinina, Fos-
fatasa alcalina, GPT, Amilasa, GOT, CPK, Hie-
rro, GGT, Calcio, LDH, Magnesio, Colesterol, 
Ácido úrico y Colinesterasa, con el objetivo de 
lograr tener la mayor cantidad de los mismos 
con un Sigma mayor de 4.

La correlación utilizada para la interpretación 
de los resultados es la que se indica en la Tabla 1:

Tabla 1: Desempeño de métodos analíticos de química clínica
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En general se observa un buen desempeño en 
la mayoría de los casos. Creatinina, Albúmina y 
CHE presentaron menor Sigma por lo que se to-
maron acciones correctivas para mejorar la Pre-
cisión y Exactitud de estos analitos, incluyendo 
más calibraciones y controles. En nuestra expe-
riencia, el cálculo de Six Sigma permitió conocer 
la calidad de los métodos, detectar necesidades, 
oportunidades de mejora y evaluar la eficacia de 
las acciones correctivas.

CULTURA DE LA PRODUCTIVIDAD

Así como se desarrolló una cultura de la ca-
lidad, se comenzó a trabajar en Cultura de la 
Productividad. Este enfoque basado en expe-
riencias industriales japonesas, lleva a buscar 
herramientas que permitan lograr mejores re-
sultados con menos esfuerzo. Para ello el equi-
po de trabajo recibió capacitaciones de INTI en 
las metodologías a implementar según Pro-
grama Kaisen, término japonés que significa 
“cambio”-“bueno”. La filosofía de este método 
consiste en lograr un mejoramiento continuo, 
gradual y ordenado.

Las metodologías utilizadas fueron: 5S y 7P. La 
primera se basa en cinco principios simples para 
lograr la disminución de los elementos inne-
cesarios, lugares de trabajo mejor organizados, 
más ordenados y más limpios de forma perma-
nente, obteniéndose así un mejor entorno labo-
ral lo que deriva en una mejora de la producti-
vidad. Para que todo esto pueda llevarse a cabo 
debe existir disciplina y el compromiso de todo 
el personal. La segunda busca determinar 7 acti-
vidades de un proceso que “no agregan valor” y 
que influyen directamente en la productividad.

Junto con INTI, se adaptaron estas metodolo-
gías a los procesos llevados adelante en el labo-
ratorio (Fig. 5). 

La metodología “5S” se aplicó en el Área Ma-
nual del laboratorio y 7P en el Área Pre-Analí-
tica y Área Automatizada. En el primer caso se 
eliminó material innecesario de pasillos, bajo 
mesadas y se reordenó el material necesario, se 
reorganizaron los equipos de frío y se trasladó 
el área de lavado. Tanto en Área Pre-analítica 
como en Área Automatizada se identificaron 
como principal foco de improductividad la can-
tidad de muestras defectuosas que no cumplen 
con los requisitos del laboratorio. En nuestra 

DESIGNACIÓN DE BENEFICIARIOS PARA EL SUBSIDIO: 
Debe recordar mantener esta declaración actualizada, ya que 
usted tiene la posibilidad de hacer cambios en la misma.
 

>  importante

REQUISITOS PARA HABILITACIÓN DE LABORATORIOS

Puede descargar los requisitos de Habilitaciòn de los distintos ti-

pos de laboratorios en formato pdf en la pàgina web:

www.cobisfe1.org.ar/
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FIG.5: Esquemas representativos de las metodologías Kaizen

experiencia, estos problemas implican esfuerzos 
adicionales y demoras (improductividades) que 
acarrean costos. 

Con esta prueba piloto llevada a cabo se pudo 
analizar y percibir el procesamiento de mues-
tras como un proceso productivo, valorando las 
metodologías aplicadas para identificar tareas 
improductivas, que de ser eliminadas o mini-
mizadas mejoran la calidad de nuestro trabajo, 
nuestro producto final que son los resultados 
emitidos, y de la productividad del laboratorio.

CONSIDERACIONES FINALES
Desde el laboratorio buscamos establecer 

Objetivos de Calidad coherentes con nuestra 
Política de Calidad, que sean medibles y alcan-
zables en el tiempo. Es por eso que todos los 
años trabajamos para progresar y de esa forma 
brindar un mejor servicio. Desarrollar cultu-
ra de gestión de la calidad, cultura de calidad 
analítica y cultura de la productividad son ob-
jetivos centrales para asegurar un resultado y 
por lo tanto trabajar en Seguridad del Paciente.

PUBLICIDAD DE LA ACTIVIDAD PROFESIONAL 
Recordamos la obligatoriedad de solicitar la autorización al 
Colegio de toda publicidad relativa a Laboratorios y al quehacer 
profesional, y también que el incumplimiento a esta norma se 
penará con multa. Por publicidad se entiende toda difusión efec-
tuada en cualquier soporte: escrito, oral, visual.

>  además
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Para lograr la acreditación de “Ca.Sa. - Cali-
dad en Salud,” el Servicio de Salud debe cum-
plir los siguientes requisitos
-Ser un Laboratorio de Análisis Clínicos enten-
diéndose por este a un Laboratorio dedicado 
al análisis biológico, microbiológico, inmu-
nológico, químico, inmunohematológico, he-
matológico, biofísico, citológico, patológico o 
de otro tipo de materiales derivados del cuer-
po humano, con el fi n de proporcionar infor-
mación para el diagnóstico, la prevención, y 
el tratamiento de enfermedades, o la salud de 
seres humanos, y que puede proporcionar un 
servicio consultivo asesor que cubra todos los 
aspectos de los análisis del laboratorio, in-
cluyendo la interpretación de los resultados y 
las recomendaciones sobre cualquier análisis 
apropiado adicional.

Las instalaciones que solamente recogen o 
preparan muestras, o que actúan como un cen-
tro de correo o distribución, no se consideran 
laboratorios clínicos, aunque pueden formar 
parte de un sistema o estructura de un labora-
torio clínico.

-Ser una entidad legalmente identifi cable
-Estar habilitado / reconocido por autoridad 
competente.
-Tener implementado un sistema de calidad al 
interior de su organización
- Contar con personal idóneo para su actividad.
- Poseer una infraestructura acorde al alcance 
de su operación.
- Cumplir con requisitos particulares según el 
alcance de sus actividades.
- Cumplir con los estándares vigentes de “Ca.
Sa.- Calidad en Salud”.

INFORMACIÓN SOBRE LOS ESTÁNDARES
A EVALUAR

Un estándar es un documento que proporcio-
na, para un uso general y repetido, reglas, direc-
trices o características para ciertas actividades o 
sus resultados, con la fi nalidad de conseguir una 
calidad determinada, en un contexto dado. “Ca.
Sa. - Calidad en Salud”, como Ente Acreditador, 
se propone otorgar un reconocimiento formal 
de que un servicio de laboratorio cumple con 
determinados estándares de calidad.

CALIDAD EN SALUD : Ca.Sa.
MANIFESTACIÓN DE INTERÉS

BIOQ. ALICIA RINALDI
Colegio de Bioquímicos 1a Circunscripción - Santa Fe

ca_sa@gigared.com
promecal@gigared.com
www.facebook.com/CalidadenSalud10
@Calidadensalud10

REQUISITOS PARA SOLICITAR LA ACREDITACIÓN
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 COMPOSICIÓN DE LOS ESTÁNDARES DEL 
MANUAL DE ACREDITACIÓN DE
“Ca.Sa.  CALIDAD EN SALUD”

Los estándares cubren aspectos de la estructu-
ra, funcionamiento, los resultados y los registros.
Estructura

Comprende la evaluación de recursos huma-
nos, planta física y equipamiento con un crite-
rio de funcionalidad de dicha estructura. Está 
basado fundamentalmente en las normas fija-
das por la legislación vigente en las provincias 
miembros de “Ca.Sa. - Calidad en Salud”, en 
cuanto a la habilitación de laboratorios de aná-
lisis clínicos.
Procesos

Es la evaluación de las operaciones y proce-
dimientos que se realizan en los laboratorios 
para obtener resultados adecuados. Se evalúan 
procesos operativos, técnicos y administrativos 
haciendo hincapié en normas de bioseguridad, 
procedimientos de derivación de muestras, 
controles internos de la calidad, registros y ar-
chivos de pacientes y resultados.
Resultados

Este aspecto de la evaluación pretende medir 
la confiabilidad de los métodos analíticos em-
pleados y de los resultados obtenidos.

La Organización Panamericana de la Salud 
(OPS) y la Confederación Latinoamericana de 
Bioquímica Clínica recomiendan, lo siguiente:

Se recomienda que, en la estrategia de al-
canzar las normas ISO, se planifique un pro-
ceso gradual de incremento en el nivel de 
exigencia de los requerimientos nacionales 
en periodos de tiempo definidos, de tal for-
ma que se contribuya a la mejora continua de 
los laboratorios a la vez que no se desestimule 
la participación de aquellos laboratorios con 
menos recursos.

INTERPRETACIÓN Y ALCANCE
DE LOS ESTÁNDARES
 

El texto de las normas o estándares del Ma-
nual de Acreditación debe ser interpretado se-
gún los conceptos y alcances que se describen 
a continuación.

El texto principal del estándar es una descrip-
ción del mismo y da una idea del alcance del 
mismo. Luego se realiza una explicación / des-
cripción del mismo para clarificar conceptos.

Finalmente se comenta la información requeri-
da en el momento de la auditoria, de forma tal de 
dar cumplimiento al estándar en cuestión. Esta 
información es la que debe estar disponible en los 
laboratorios y es la que se evaluará en oportuni-
dad de la visita de los auditores de “Ca.Sa. – Cali-
dad en Salud”.

Además, con esta descripción, se pretende 
que los laboratorios evalúen, antes de solicitar 
la Acreditación, si cumplen las normas o están-
dares del Manual de Acreditación.

No obstante y ante cualquier duda o consulta 
respecto a la interpretación de dichos estánda-
res, se recomienda consultar a:
ca_sa@gigared.com antes de presentar la 
solicitud.

INFORMACIÓN SOBRE LAS ETAPAS
SUCESIVAS A CUMPLIR

Se propone alcanzar el máximo de cumpli-
miento de  la Norma ISO 15189 en etapas, lo que 
no implica un cumplimiento total. Estos pasos 
estarán sujetos a la evaluación política y prácti-
ca de “Ca.Sa.-Calidad en Salud”.

La primera de ellas exigirá que los laborato-
rios desarrollen un Sistema de Calidad Básico, 
que les permita reproducir procedimientos 
pre-analíticos, analíticos, post-analíticos y 
de bioseguridad; que realicen actividades de 
Evaluación Externa de la Calidad, actividades 



p.38 - REVISTA BIOQUÍMICA CIENCIA Y SOCIEDAD 

mínimas de Evaluación Interna, control basal 
del funcionamiento de su instrumental y que 
elaboren un Documento donde se describan 
los objetivos de calidad, la organización del la-
boratorio y los alcances del Sistema de Calidad 
implementado.

Aquellos laboratorios que alcancen las me-
tas de esta primera etapa, deberán continuar 
trabajando en los aspectos mencionados e in-
corporar progresivamente la identifi cación y 
control de no conformidades, la revisión de do-
cumentos, la evaluación periódica del instru-
mental y la recepción y resolución de quejas de 
los usuarios (Segunda Etapa). Posteriormente 
deberán implementar acciones preventivas y 

validar sus métodos analíticos (Tercera Etapa); 
para continuar desarrollando auditorias inter-
nas y servicios de asesoramiento.

Este proceso debe interpretarse como una 
actividad dinámica y continua, pues el pasaje 
de una etapa a otra se logra mediante el tra-
bajo permanente para perfeccionar lo que ya 
se logró y cumplir con nuevas exigencias. Al-
canzar el cumplimiento en las diferentes etapas 
no signifi ca detener el proceso de búsqueda de 
mejorar el servicio brindado, pues el concepto 
de mejora continua de la calidad obliga a una 
retroalimentación positiva permanente del sis-
tema de calidad.

Visite nuestra web www.distribuidoramuller.com.ar
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Según un informe de la Conferencia Interna-
cional sobre el Sida, que se llevó a cabo en la 
ciudad de Durban, Sudáfrica a mediados del 
presente año, uno de los resultados que mas 
llamaron la atención fue el crecimiento de la 
tasa de nuevas infecciones en 74 países en los 10 
últimos años, donde Argentina es uno de ellos.

Durante el periodo 2005 - 2015 en la mayoría 
de los países la cantidad de nuevos casos dis-
minuyó 0,7% mientras que Argentina registra 
un crecimiento de 7,8% que se traduce en un 
salto de 2.850 casos en 2005 a 6.320 el año pa-
sado, ocupando el primer lugar en América La-
tina, seguida por Paraguay y Bolivia, con 4,9% 
y 4,8% respectivamente; si bien la incidencia 
no es muy alta, es un indicador que la infección 
está creciendo más rápido que otros países.

Un diagnóstico temprano de la infección per-
mite acceder al tratamiento y mejorar la calidad 
de vida de las personas conviviendo con el VIH.

La Dirección Nacional de Sida, ETS y Hepati-
tis Virales, a través de la campaña "Elegí saber" 
estimula el acceso a la información y la reali-
zación del test con la premisa de disminuir los 
diagnósticos tardíos y evitar su transmisión.

A partir de noviembre del 2015 nuestra Pro-
vincia ha adoptado para confirmación de infec-
ción por VIH, el algoritmo que utiliza Carga Vi-
ral, dejando de lado la técnica de Western Blot.

VIH... UNA RESPONSABILIDAD DE TODOS

Algunas cifras  
A tres décadas de los primeros reportes, se 

estima que 126.000 personas conviven con 
el virus, de las cuales aproximadamente un 
30% no conocen aún su condición serológica;  
anualmente se producen en nuestro país al-
rededor de 6.000 nuevas infecciones y 6.500 
diagnósticos

Cerca de 69.000 pacientes reciben trata-
miento antirretroviral, deteniendo la replica-
ción viral y disminuyendo la probabilidad de 
desarrollar enfermedades ; un 70% se atienden 
en el Sistema Público de Salud,  las restantes 
por Obras Sociales y Prepagas.

Concientizar, fomentar, prevenir, asesorar... 
son acciones indispensables para mejorar el ac-
ceso a la información, la realización del test y 
evitar otras ITS

Para recordar...
El test de VIH es voluntario, gratuito, confi-

dencial y la única forma de saber si convivimos 
con el virus

Las relaciones sexuales sin protección, sigue 
siendo la vía más importante de infección por VIH

La Transmisión vertical puede evitarse con un 
diagnóstico temprano, por ello es muy impor-
tante cumplimentar con todos los exámenes 
durante el embarazo.

BIOQ. JORGE ALBERTO ROLDÁN 
Laboratorio Central - Sección Virología
Tel: 0342 - 4571904 - 05 – 06
contacto:  jorgealbertoroldan@gmail.com
Fuente: Dirección de SIDA, ETS y Hepatitis Virales  
Ministerio de Salud de la Nación
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Ponemos al alcance de nuestros colegas 
esta información, dada la vigencia de 
la  Ley N° 23.798 de lucha contra el sin-
drome de inmunodeficiencia adquirida 
(SIDA) y su reglamentación (Decreto Nº 
1.244), que establece pautas para el aná-
lisis e informe de resultado de prueba de 
VIH:consentimiento, informado y con-
fidencial.  
Pagina oficial del Ministerio de Salud: 
www.msal.gob.ar/sida/
Guías y recomendaciones: www.msal.
gob.ar/sida/index.php/equipos-de-
salud/guias-y-recomendaciones

>  informacion importante 
sobre analisis de HIV
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Equipo pequeño de sobremesada

Simple manejo de datos en pantalla touch screen color

60 test/hora para TP

Capacidad para 27 muestras a la vez, en un proceso de carga continua

Determinaciones coagulométricas, cromogénicas y turbidimétricas 

Completamente bidireccional

Tel.: +54 11 43754151/4

Riobamba 2944, 
S2003GSD Rosario, Argentina
Tel.: +54 341 4329191/6
Moreno 1850, 2° piso, 
C1094ABB Buenos Aires, Argentina

Wiener Laboratorios SAIC

www.wiener-lab.com

Un coagulómetro automático para todo tipo 

de laboratorios, con la flexibilidad, la asistencia, 

la confianza y el servicio de Wiener lab.

2016
LANZAMIENTO

Seguinos: Wiener lab Group

@Wiener_lab



AT
O

R
IZ

A
CI

Ó
N

  N
º 

76
8


