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INTRODUCCION

El concepto de control de la calidad se ha expandido en los Ultimos afios y actualmente se
esta sustituyendo por e término de garantia de la calidad como concepto mas abarcador,
gue comprende todo el proceso de la actividad relacionada con el |aboratorio clinico, desde
gue se genera la peticion analitica hasta que e resultado Ilega a manos del solicitante.
Estas practicas se requieren para la acreditacion de los laboratorios clinicos, en la que la
palabra clave es la documentacion de los sistemas de aseguramiento de la calidad.
Actuamente se estan llevando a cabo programas internacional es para la estandarizacién de
varias pruebas de laboratorio. Para implementar la estandarizacion de las pruebas y
materiales usados, varias instituciones han decidido dirigir sus esfuerzos para lograr

sistemas comunes de referencia.

La introduccion de un gran nimero de nuevos ensayos e instrumentos ha hecho necesario

la aplicacion de medidas de control de la calidad que aplican los fabricantes y |os usuarios.

Para el desempefio adecuado de un laboratorio clinico se deben cumplir las condiciones

siguientes:

Los resultados de los examenes practicados en dicho laboratorio deben ser confiables,
reproducibles y exactos.

Los exdmenes por si mismos deben ser relevantes para e diagnostico y vigilancia clinica
de los pacientes y también para la realizacion de estudios epidemiol 6gicos o de vigilancia

de salud publica.
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3. La gestion del laboratorio debe ser eficiente, efectiva y 10 mas econdmica posible sin

afectar la calidad.

Para lograr estos objetivos se requiere de una administracion experta que supervise el
trabajo del laboratorio, que garantice que se logre e nivel necesario de las buenas préacticas
de laboratorio y que este se mantenga constantemente, para lo cual es recesario llevar a

cabo un programa de aseguramiento de la calidad. Dicho programa contempla 4 aspectos:

1 Control preanalitico y posanalitico.
2. Control interno de la calidad.
3. Control externo de la calidad.

4. Estandarizacion.

El término control de la calidad se comenz6 a utilizar en e ambito de la produccion
industrial a finales de los afios 20, con € objeto de comprobar la constancia de la calidad
de un producto en su linea de produccion. Los primeros planteamientos de la necesidad de
controlar la calidad en € laboratorio clinico no aparecen hasta la década de los 40, y en
1950, Levey y Jennings introducen la idea de andizar un material de control
conjuntamente con cada serie de muestras de pacientes y expresar |os resultados mediante
gréficos de control.

El primitivo concepto de control de la cdidad estaba limitado a la fase anditica,
considerada como la unica fuente de errores, sin embargo, con € tiempo, se hizo evidente
gue los problemas pueden presentarse desde la preparacion del paciente y obtencion de la
muestra, pasando a través del procesamiento técnico, hasta la entrega del resultado final al
médico que solicito € estudio, por lo que actualmente se usa preferentemente el término de

garantia de la calidad, como sinbnimo de un concepto méas amplio que abarca todo €l
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proceso de la actividad relacionada con el laboratorio clinico, desde que se genera la
peticion andlitica hasta que el resultado [lega a manos del solicitante.

Usualmente € laboratorio tiene que mantener una documentacién exacta, redlizar
procedimientos de calibracion regularmente, asi como realizar €l control de calidad para
cada método utilizado.

En algunos paises, los sistemas de acreditacion de los laboratorios se han establecido en
forma de inspeccién o auditoria de la organizacion de toda la actividad del laboratorio y
los programas de control de la calidad son obligatorios para aguellos que deseen ser
acreditados.”

Por lo cual se considero pertinente seleccionar una muestra de 20 Laboratorios Clinicos de
la localidad, cuyo porcentaje estimado es el 70 % de conocimiento sobre los procesos de
certificacion, validacion o acreditacion, sin lugar a dudas un buen porcentgje de
conocimiento sobre el tema, ademas de que conocen en un 90 % lo importante que es la
implementacion de estas normes para € mejoramiento de la calidad; pero, 1o preocupante
es que solo conocen en forma somera de o que trata, pero no del contenido, es decir, un

gran porcentaje no ha recibido capacitacion.
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PLANTEAMIENTO DEL PROBLEMA

La aceptacion y confianza en los andlisis del laboratorio por una segunda parte —"analizado
una vez y aceptado en todas partes’ — puede conseguirse demostrando la competencia a

través de la acreditacion de los procedimientos de andlisis por unatercera parte.

El concepto "acreditacion” se define en la Guia 2:1996 de la Organizacion Internaciona de
Normalizacion /Comision Electrotécnica Internacional (1SO/IEC) como € "procedimiento
mediante € cual un organismo con autoridad reconoce formalmente que un organismo o

persona es competente para desarrollar determinados trabgjos’.

La acreditacién esta ganando terreno entre los diferentes tipos de laboratorio por varias
razones, como requisitos legales para algunos andlisis, ventgja competitiva 'y control de la

gestion

La Politica de Calidad de un laboratorio clinico deberia ser aquella que le permitiera
cumplir con los objetivos de colaborar en el diagnéstico, prondstico o seguimiento de un
determinado proceso patolégico con un nivel de precision y exactitud de acuerdo con el

estado del arte para una determinada magnitud biol 6gica.

Los objetivos de Politica de Calidad, deben plasmarse en un Sistema de Calidad, que
identifica, planifica y controla los procesos, su secuencia e interacciones y asegura Su
conformidad con los requisitos establecidos con procedimientos realizables, cuantificables

y trazeables.
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Como consideracion bésica un Sistema de Calidad debe ser inteligente, es decir capaz de
adaptarse a la realidad de cada laboratorio, eficaz en € control de los procesos y trazeable

y capaz de regenerarse en la busgueda de una mejora continuada.

L as bases genéricas de un sistema de calidad son:

Actitud y aptitud para la mejora permanente.
Reglas de funcionamiento escritas.
Compromiso de cumplimiento de éstas reglas.

Registro de todas |as acciones desarrolladas.
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JUSTIFICACION

La mayoria de laboratorios clinicos, a diferencia de otros laboratorios de andlisis, tienen

Obligaciones preanaliticas hacia los pacientes relacionadas con la preparacion,
identificacion y transporte de muestras
Obligaciones postanaliticas hacia € persona sanitario en relacion a la validacion,

informacion, interpretacion y asesoramiento

Ademas hay consideraciones de seguridad, ética y prevencién de enfermedades.

Los objetivos de los laboratorios clinicos estan claramente sefialados, en particular
destacando que "Los servicios de los laboratorios clinicos, incluyendo una apropiada
interpretacion y los servicios de asesoramiento, estaran disefiados para conocer las
necesidades de los pacientes y de todo e personal clinico responsable de la atencién al
paciente” Asi pues, estan descritos los elementos de la responsabilidad de la gestion por
disefio, puesta en practica, mantenimiento y mejora del sistema de gestion de la calidad
(SGC), incluyendo confidencialidad, formacion y nombramiento de un coordinador de
calidad.

Segun ha precisado, la nueva norma tiene una orientacién doble: por una parte contiene requisitos
relacionados con la gestion de la calidad -similares a los exigidos por la 1SO:2002 para la

certificacion- y por otra, requisitos relacionados con la competencia en los aspectos técnicos
propios de los laboratorios clinicos.

"Esto significa que un laboratorio clinico que se acredite segun la ISO 15189 habra
demostrado que esté bien organizado y documentado, que se preocupa de |las necesidades y
expectativas de sus clientes, que practica la mgiora continua y que la actividad que le es
propia la realiza competentemente”.

Como los nuevos criterios de acreditacion van dirigidos a laboratorios de todo € mundo,
se ha tenido en cuenta la variabilidad de recursos existentes entre los diferentes paisesy se
ha hecho un esfuerzo importante para hablar de conceptos (control de calidad, preparacion

de los informes y valores de referencia) mas que de niveles.
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OBJETIVOS

1.- OBJETIVO GENERAL

Identificar a través de la investigacién, cuales es el grado de conocimiento sobre los pasos
para lograr la acreditacion, validacion o la certificacion de los laboratorios clinicos, o

ambas, y poder con elo optimizar € tiempo y la calidad de los andlisis.

2.- OBJETIVOSESPECIFICOS

Determinar la forma para lograr la acreditacion validacion o certificacion de los
Laboratorios Clinicos.

Identificar las ventgjas y desventgjas de convertirse en un laboratorio certificado y
con técnicas validadas.

Determinar € grado de conocimiento en los Laboratorios Clinicos sobre 1o que es
validacion, acreditacion o certificacion.

Conocer € nivel de acreditacion que tienen los Laboratorios de la Ciudad de
Manta.

Identificar €l nivel de formacion del personal que labora en los Laboratorios.



“ESTUDIO DE LA VERIFICACION EN LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LA CIUDAD DE MANTA , SOBRE EL CONOCIMIENTO E IMPLATACION DEL PROCESO DE
CERTIFICACION Y VALIDACION ,COMO MEJORA PARA LA CALIDAD DE LOS ANALISIS . DURANTE EL 2005”

MARCO TEORICO

CAPITULO |

11 Validacion

Es una evidencia documentada que proporciona gque un laboratorio produzca un producto
gue cumpla con sus especificaciones y cumpla con las normas de la calidad. Confirmacion
mediante el suministro de evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos para una
utilizacion o aplicacién especifica prevista

Verificacion: Confirmacion mediante la aportacion de evidencia objetiva de que se han

cumplido los requisitos especificados.

1.1.1 ¢Por quévalidar un mé&odo analitico?

Porgue es parte integral de un sistema de control de Calidad.
Porque es un requisito para la presentacion del registro sanitario
Porque es un requerimiento de las regulaciones GMP

Otras; Facilitar transacciones comerciales, intercambios técnicos

Documento La validacioén requiere de documentacion. Cualquier cosasin
documentos es considerada incompleta o inexistente

Alto grado de certeza Validacion no es proceso libre de errores, es mas bien reducir
los errores |0 mas posible

Proceso Especifico Estarelacionado a un proceso, o a un producto

Consecuentemente La Validacién NO es un evento de un momento, € desarrollo

del proceso o € equipo tiene que ser controlado sSiempre

Cualidades predeterminadag Las actividades de validacion comienzan definiendo las
especificaciones, €l desarrollo de la Técnica o Equipo es
verificada contra estas especificaciones. El criterio de

aceptacion se define antes del ensayo
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El objetivo principal de la validacion analitica es € de asegurar que un procedimiento
analitico seleccionado daré resultados reproducibles y confiables que sean adecuados para

el propdésito previsto.

Los resultados provenientes de un método validado puede usarse para juzgar la calidad,
credibilidad y consistencia de un resultado analitico, esto forma parte de cualquier buena

préctica analitica

1.2 Certificacion

Certificacion: procedimiento mediante el cual unatercera parte da una garantia escrita que

un producto, proceso o servicio es conforme con unos requisitos especificados

13 Acreditacion

El concepto "acreditacion” se define en la Guia 2:1996 de la Organizacion Internacional de
Normalizacion /Comision Electrotécnica Internacional (1SO/IEC) como € "procedimiento
mediante el cual un organismo con autoridad reconoce formalmente que un organismo o

persona es competente para desarrollar determinados trabajos’.

La acreditacion estd ganando terreno entre los diferentes tipos de laboratorio por varias
razones, como requisitos legales para algunos andisis, requisitos de la industria

farmacéutica, ventagja competitiva 'y control de la gestion.

10
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La acreditacion de los laboratorios clinicos. Per spectiva histérica

Durante un cuarto de siglo, las normas mas importantes a nivel internaciona para

conseguir la acreditacion, han sido sucesivas ediciones de la 1SO, més tarde la I SO/IEC 25

"Requisitos generales para la competencia técnica de los laboratorios de andlisis’, o la

norma europea EN 45001 "Criterios generales para el funcionamiento de los laboratorios

deandlisis".

Estos dos documentos han sido actualmente sustituidos por la norma internacional

ISO/IEC 17025:1999 "Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de

calibracion y andlisis’, mucho més detallada, que en € afo 2000 también se convirtié en

norma europea (EN).
Afio Titulo Comentarios
1990 Guia ISO/NIEC 25:1990 Requisitos o EN 45001

generales para la competencia técnica
de los laboratorios de ensayo

1997

EAL-G25/ECLM-1 Acreditacion para
los laboratorios clinicos

Publicada por EAL/ECLM

1999

ISO/IEC  17025:1999  Requisitos
generales para la competencia de los
laboratorios de calibrage y andlisis

Se convirtié en EN € 2000

2003

SO 15189:2003 Laboratorios clinicos
- Requisitos particulares para la
calidad y la competencia

Preparado por € Comité
Técnico 212 "Laboratorio
clinico y sistemas diagnosticos
invitro"

Tablal - Historiade las normas de acreditacion

Cuando en la década de los 90, |a acreditacion de los andlisis de los laboratorios clinicos en

el norte de Europa se hizo més relevante, los laboratorios consideraron que la Guia

ISO/IEC 25:1990 no tenia suficiente aplicacion, especialmente en lo relacionado a las

11
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partes preanalitica y postanalitica. Como consecuencia, la Cooperacion Europea para la
Acreditacion de los Laboratorios (EAL) y la Confederacion Europea de Ciencias del
Laboratorio Clinico (ECLM) publicaron en 1997 € documento normativo EAL-
G25/ECLM-1 "Acreditacion para los laboratorios clinicos'. Este documento repetia
paralelamente determinadas frases o resimenes de la Guia 25 y respectivas
interpretaciones recomendadas. Asi, una estructura tan poco agil como ésta, requiere €l uso

simultaneo de dos documentos.

La Norma Internacional I1SO/IEC 17025:1999 aporta los requisitos generales para los
sistemas de gestion de calidad y competencia técnica, sin embargo, los laboratorios
clinicos encontraron de nuevo que las relaciones entre los pacientes y clinicos necesitan de
consideraciones especiales, en particular para las fases preanalitica y postanalitica. Como
consecuencia, € Comité Técnico de la 1SO 212 "Laboratorio clinico y sistemas
diagnosticos in vitro" ha preparado ahora, de forma especifica, la Norma 1SO 15189:2003

"Laboratorios clinicos — Requisitos particulares para la calidad y la competencia’

1.4  Propositos de estos procedimientos

La EN 1SO 9001:2000 es una norma genérica para sistemas de gestion de la calidad
aplicables a cualquier organizacion, independientemente del tipo, tamafio o producto que
suministre. Por tanto, es aplicable alos laboratorios clinicos, a pesar de que su lenguaje sea
genérico. Su finalidad es especificar un sistema de gestion de la calidad que permita a una
organizaciéon demostrar su habilidad para producir productos que cumplan con los
requisitos de sus clientes y con otros requisitos aplicables. La norma también tiene como

objetivo incrementar la satisfaccion del cliente, incluyendo procesos para la mejora

12
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continua y la garantia de la conformidad de los productos. Dos consecuencias practicas
importantes de la implantacion de esta norma son € aumento del orden en el trabajo

cotidiano y la documentacién de todos los procesos que se realizan en € laboratorio.

Cuando se aplica lanorma EN 1SO 9001:2000 al funcionamiento del laboratorio clinico, el
objetivo de los organismos de certificacion es garantizar que se cumplen los requisitos del
sistema de gestion de la calidad, ya que esta norma, a diferencia de la EN 1SO 15189:2003,
no contiene requisitos técnicos para el persona del laboratorio ni para su funcionamiento.
Por esto, la certificaciéon por la norma EN SO 9001:2000 no implica que €l laboratorio

clinico sea competente para producir datos y resultados validos.

En cambio, laEN 1SO 15189:2003 ha sido desarrollada con el objetivo especial de ser una
norma para | os laboratorios clinicos que quieran especificar |0s requisitos generales para su

competencia técnica, por lo cua es una norma que sirve para la acreditacion.

La norma EN SO 15189:2003 esta constituida por dos partes fundamentales denominadas
requisitos de gestion y requisitos técnicos. Los requisitos de gestion estén redactados en €
lenguaje habitual del laboratorio clinico, pero coinciden esencialmente con los requisitos

del sistema de gestion de la calidad de la norma EN 1SO 9001.:2000.

Asi, pues, la acreditacion por la norma EN SO 15189:2003, ademéas de cumplir los
requisitos de gestiéon de la calidad, quiere asegurar la competencia técnica del laboratorio

clinico.

13
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15 Diferencias

A parte de las diferencias de contenido de las dos normas, hay agunas diferencias
fundamentales en los procesos utilizados por los organismos de certificacion y de
acreditacion para establecer la conformidad con la norma EN 1SO 9001:2000 o con la

norma EN 1SO 15189:2003, respectivamente.

Para certificar a laboratorio clinico segin la norma EN 1SO 9001:2000, € equipo auditor
esta formado por auditores con experiencia en la evaluacion de sistemas de gestion de la
calidad. Los auditores han de tener la experiencia que les permita aplicar 10s requisitos
genéricos de la norma al funcionamiento del laboratorio clinico, pero su objetivo principal

es verificar el cumplimiento de los requisitos del sistema de gestion de la calidad.

En € caso de la acreditacion, como la finalidad es reconocer la competencia técnica, €
equipo auditor verificard e cumplimiento de los requisitos de la norma EN SO
15189:2003 relacionados con e sistema de gestion de la caidad, pero los auditores
verificaran principalmente la competencia técnica del persona y la disponibilidad de todos
los recursos técnicos necesarios para producir datos y resultados fidedignos con los

métodos especificados.

Otra diferencia, ya destacada en €l apartado de las definiciones, es que la certificacion la
pueden dar diversos organismos de certificacion, mientras que la acreditacion solo la puede

otorgar una sola entidad.

14
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1.6 ¢Certificacion o acreditacion?

La decision de solicitar la acreditacion o la certificacion del laboratorio clinico, o ambas,
dependera de las necesidades de cada laboratorio y de las necesidades y expectativas de sus
clientes. Cabe decir, no obstante, que no tendria demasiado sentido que los laboratorios
clinicos quisiesen la certificacion y la acreditacion a mismo tiempo, ya que la acreditacion
implica el cumplimiento a grosso modo de los requisitos de la norma EN 1SO 9001:2000.
Sin embargo, en casos particulares si que puede tener sentido que un laboratorio clinico
esté acreditado y certificado, pero en ambitos diferentes; asi, por gemplo, un laboratorio
clinico de un hospital puede tener acreditada su actividad asistencial y certificada su

actividad docente.

Por tanto, los laboratorios clinicos que estén certificados por 1a norma EN SO 9001:2000
deberian prepararse para cumplir 1os requisitos técnicos de la norma EN 1SO 15189:2003,
y cuando estuviesen preparados solicitar la auditoria. Una vez conseguida la acreditacion
podrian abandonar la norma EN 1SO 9001:2000. Los laboratorios que ain no han
implantado un sistema de gestion de la calidad podrian prepararse directamente para

acreditarse por la norma EN 1SO 15189:2003.

15
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CAPITULO I

2.1 Normas paraloslaboratorios

En 2003 se ha publicado finalmente, después de unos cinco afios de elaboracion, la norma

EN 1SO 15189:2003 parala acreditacion de los laboratorios clinicos.

En este momento en hay diversos laboratorios clinicos certificados por la norma EN 1SO
9001:2000. Estos laboratorios, y otros que alin no se han certificado, ante la existencia de
las dos normas probablemente se plantearan s en un futuro inmediato se han de certificar o
acreditar. Por esta razén, y siguiendo los pasos del Grupo de Trabajo Conjunto sobre la
Imagen y la Integridad de la Evaluacién de & Conformidad —que depende del Forum
Internacional de Acreditacion (IAF), de la Cooperacion para la Acreditacion Internacional
de Laboratorios (ILAC) y de la Organizacion Internacional de Normalizacion (1SOy—, se
quiere contribuir a clarificar las diferencias principales que existen entre la certificacion y

|a acreditacion del |aboratorio clinico

2.2 Que especifican las normas

La EN 1SO 9001:2000 es una norma genérica para sistemas de gestion de la calidad
aplicables a cualquier organizacién, independientemente del tipo, tamafio o producto que
suministre. Por tanto, es aplicable alos laboratorios clinicos, a pesar de que su lengugje sea
genérico. Su finalidad es especificar un sistema de gestion de la calidad que permita a una

organizacion demostrar su habilidad para producir productos que cumplan con los
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requisitos de sus clientes y con otros requisitos aplicables. La norma también tiene como
objetivo incrementar la satisfaccién del cliente, incluyendo procesos para la mejora
continua y la garantia de la conformidad de los productos. Dos consecuencias practicas
importantes de la implantacion de esta norma son el aumento del orden en e trabajo

cotidiano y la documentacion de todos los procesos que se redlizan en e laboratorio.

Cuando se aplicalanorma EN 1SO 9001:2000 a funcionamiento del laboratorio clinico, €l
objetivo de los organismos de certificacion es garantizar que se cumplen los requisitos del
sistema de gestion de la calidad, ya que esta norma, a diferencia de la EN 1SO 15189:2003,
no contiene requisitos técnicos para € personal del laboratorio ni para su funcionamiento.
Por esto, la certificacion por la norma EN 1SO 9001:2000 no implica que € laboratorio

clinico sea competente para producir datos y resultados validos.

En cambio, la EN 1SO 15189:2003 ha sido desarrollada con el objetivo especia de ser una
norma para |los laboratorios clinicos que quieran especificar |os requisitos generales para su

competencia técnica, por lo cud es una norma que sirve parala acreditacion .

Lanorma EN 1SO 15189:2003 esta constituida por dos partes fundamentales denominadas
requisitos de gestion y requisitos técnicos. Los requisitos de gestion estan redactados en €
lenguaje habitual del laboratorio clinico, pero coinciden esencialmente con los requisitos

del sistema de gestion de la calidad de la norma EN 1SO 9001.:2000.

Asi, pues, la acreditacion por la norma EN SO 15189:2003, ademéas de cumplir los
requisitos de gestion de la calidad, quiere asegurar la competencia técnica del |aboratorio

clinico.

17
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2.3 Manuales

El manua referirse a procedimientos documentados del sistema de la calidad destinados a
planificar y gerenciar el conjunto de actividades que afectan la calidad dentro de una
organizacion. Este manual debe igualmente cubrir todos los elementos aplicables de la
norma del sistema de calidad requerida para una organizacion. También deben ser
agregados o referenciados a manual de calidad aquellos procedimientos documentados
relativos ad sistema de la calidad que no son tratados en la norma seleccionada para €

sistema de la calidad pero que son necesarios para el control adecuado de las actividades.

2.4 Tiposde manuales

Los tipos de manuales cuya utilizacion es genera hoy en dia, pueden clasificarse tal como

sigue:

Manual de Instrucciones.- Describe una determinada tarea en |o concerniente a que

es lo que hay que hacer, cuando, como y por que hay que hacerlo. Se utiliza
basicamente en € adiestramiento y readiestramiento de personal.

Manual de Procedimientos.- Describe, de una forma detallada por lo generd, los

métodos mediante los que se lleva a cabo cada tarea en particular. Generalmente
contendrd diagramas de flujo, ilustraciones de los formatos y formularios de
organizacion, ademas de explicaciones referentes a como, cuando y donde debe
utilizarse. Proporciona una buena base para determinar y seguir la rutina de los

procedi mientos administrativos.
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Manual de orden interior.- En é se contiene las disposiciones vigentes en la

empresa para asegurar que todos actlien de acuerdo a las normas y reglamentos
existentes.

Manuales Técnicos,.- contienen una descripcion de los materiales y equipos, con

instrucciones para su Uso.

Manuales de Organizacion.- determina los deberes de los individuos o cargos

dentro de la organizacion y delimita su autoridad y responsabilidad. Se contrasta la
responsabilidad de un individuo o cargo con la de los demas existentes en la
organizacion para evitar conflictos y duplicacion de esfuerzos y para reducir

posibles omisiones.

Un manual puede llevar incorporado uno o més de los manuales descritos.

2.5 En que consisten los manuales

Un manual describe las normas, la organizacion ylos procedimientos que se utilizan en

una empresa para efectuar la funcion a la que se dedica. Puede incluir también métodos

normalizados para la redizacién de un proceso. Podriamos decir que es la Biblia de la

organizacion.

2.6 Que seconsigue con un manual

Un manual eleva la realizacion de un proceso desde un papel meramente secundario a un

lugar importante en la gestiéon de la empresa. La gestion del proceso se convierte en una

parte integrante de la empresay contribuye a sus objetivos.
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CAPITULO 111

3.1 Requerimientos minimos para sistemas de calidad de los laboratorios clinicos.

Sistemasde Calidad

3.1.1 Generalidades.

La Politica de Cdidad de un laboratorio clinico deberia ser aquella que le permitiera
cumplir con los objetivos de colaborar en el diagnostico, prondstico o seguimiento de un
determinado proceso patolégico con un nivel de precision y exactitud de acuerdo con el

estado del arte para una determinada magnitud biol 6gica.

Los objetivos de Politica de Calidad, deben plasmarse en un Sistema de Calidad, que
identifica, planifica y controla los procesos, su secuencia e interacciones y asegura su
conformidad con los requisitos establecidos con procedimientos realizables, cuantificables

y trazeables.

Como consideracion basica un Sistema de Calidad debe ser inteligente, es decir capaz de
adaptarse a la redlidad de cada laboratorio, eficaz en € control de los procesos y trazeable

y capaz de regenerarse en la blsqueda de una mejora continuada.
L as bases genéricas de un sistema de calidad son:

Actitud y aptitud parala meora permanente.
Reglas de funcionamiento escritas.
Compromiso de cumplimiento de éstas reglas.

Registro de todas las acciones desarrolladas.
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Su implantacion se fundamenta en el denominado ciclo PEVA (diagrama de Deming)

v

(ADJUST) ACTUAR PLANIFICAR (PLANY)

v

(CHECK) VERIFICAR

EJECUTAR (DO)

Y se desarrolla através de la pirdmide documental:

IManual dela Calidad

IProcedimientos nor malizados de trabaj o

I nstrucciones

IRegistros de calidad
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3.1.2 Estructura documental:

La estructura documental puede ser tan simple como se quiera pero debe ser ordenada,
uniformay sistematica.

Los documentos:

Deben estar identificados

Debe constar € responsable de su elaboracion, revision y aprobacion, asi como fecha
y firma

Deben estar en vigor

Deben estar distribuidos y disponibles para sus usuarios

YV VYV

En su implantacion en esencial:

» Que € persona esté involucrado y motivado
> Que €l persona conozca la existencia 'y e contenido de los documentos y que los

aplique
» Que € Sistema proporcione evidencias objetivas de | as actividades realizadas
Esta terminantemente prohibido escribir algo que no se cumple o que no se va a poder

cumplir.

3.1.3 Requisitosminimos

3.1.3.1 Manual de Calidad

El objeto del Manua de Calidad es describir de manera general el Sistema de Calidad que

regulay define todas las actividades del laboratorio. Debe incluir basicamente:

Informacion relativa al 1aboratorio
Politicay objetivos de calidad

Organigrama y responsabilidades

YV V V V

Elementos del sistema de calidad
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Laimplantacion y gestiéon de un Sistema de Calidad, pasa por la implicacion y motivacion
de todos los miembros del |aboratorio, que solo se consigue con la formacion necesariay la
aceptacion de que su aplicacion redunda no solo en las prestaciones andliticas (y la
consecuente mejora asistencial) sino también en sus condiciones de trabajo y realizacion

personal.

3.1.3.2 Procedimientos

Los procedimientos establecen, documentan y mantienen e Sistema de Caidad. De
manera general los procedimientos tendran un estilo literario lano de forma que sean
accesibles para € persona y seran en la medida de lo posible de disefio y concepcion
homogénea. Los procedimientos a disposicion de los miembros de la plantilla seran

siempre la version revisada, aprobada y actualizada.

En nuestro criterio, deben a menos existir procedimientos escritos para las siguientes

actividades o procesos:

A. Fase preanalitica:
Comprenden € conjunto de actividades realizadas desde el momento en que se recibe la

peticidn analitica hasta que se inicia la fase propiamente analitica.

1. Preparacion del paciente

Incidencias que se consideren puedan afectar a los resultados: ayuno,
medicacion, informacion que aporte € propio paciente.

Condiciones especiales del paciente
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2. Obtencion de especimenes

Métodos y pautas de obtencion de los diferentes especimenes
Tipo de muestray cantidad necesaria para cada analito

Tipo de tubo, aditivo o conservante

3. Manipulacion, conservacion y transmision de muestras

Necesidad y condiciones de tratamiento previo de las muestras

Condiciones minimas (temperatura, tiempo..) y evidencia de su cumplimiento

4. I|dentificacién y trazabilidad de las muestras

Métodos y sistemdtica para la identificacion y trazabilidad de las muestras

(distribucion y aicuotas)

5. Rechazo de muestras. Criterios y excepciones.

Muestra no documentada

| dentificacion ambigua, deficiente o erronea.

Muestra no remitida

Ausencia o presencia de cualquier aditivo no procedente
Cantidad insuficiente

Contenedor inadecuado

Hemdlisis intensa

Almacenamiento o transporte inadecuado
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El rechazo de una muestra dard lugar a un registro de la accién y sus causas y de las

medidas correctoras tomadas.

B. Fase analitica

Comprende € conjunto de actividades directamente relacionadas con la €ecucién

andlitica

1. Equiposy sistemas analiticos
Fchas registro: identificacion, fecha recepcion y puesta en servicio.
Descripcion general del equipo o sistema
Detalles relativos al mantenimiento, uso y estado del equipo
Registros de funcionamiento inadecuado, averiasy reparaciones
Verificacion del equipo o sistema analitico

2. Aparatos auxiliares

Fichas registro: identificacion, fecha recepcién y puesta en servicio

Detalles relativos a mantenimiento, uso y estado del equipo

3. Equipos de medicion absoluta

Fichas registro: identificacion, fecha de recepcion y puesta en servicio
Descripcion general del equipo o sistema

Detalles relativos a mantenimiento, uso y estado del equipo
Registros de funcionamiento inadecuado, averiasy reparaciones

Datos de calibracion (si procede) o verificacion
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4. Técnicas andliticas cuantitativas

Nombre de la magnitud

Bases analiticas de la determinacion

Tipo de espécimen a utilizar

Reactivos. niUmero de referencia, condiciones de conservacion, preparacion
Calibracion o verificacion

Técnica operatoria

Célculosyy criterios de validacion

Vaores dereferencia

5. Técnicas andliticas cualitativas

Descripcion general del proceso

Criterios de validacion

6. Técnicas de observacion

Descripcion general del proceso

Criterios de validacion

7. Control de cdidad

Definicion de los controles a usar

Materiales de control, identificacion y amacenamiento.
Frecuencia de utilizacion

Explotacion de los datos obtenidos

Criterios de aceptabilidad y reglas de decision
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Violacion de las reglas

Medidas correctoras en caso de disfuncion

8. Supervision externa de la calidad

Criterios de seleccion del programa

Recepcion muestras, identificacion y almacenamiento

Determinacion de muestras y envio de resultados

Recepcidn de resultados. I nterpretacion.

Evaluacion: toma de decisiones oportunas, registro, documentacion y

aplicacion. Seguimiento.

C. Fase postanalitica

Comprende el conjunto de actividades realizadas con posterioridad a la € ecucion analitica.

1. Vadidacién fisiopatol6gica
Criterios de validacion
Pautas para la validacion fisiopatol 6gica
Firma

2. Informe andlitico-clinico

I nformaciones que debe contener y disefio.

I dentificacion del 1aboratorio
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Identificacion del paciente, solicitante, fecha de peticion y fecha de
finalizacion.

NUmero de péginas del informe

Magnitud y método, resultado y valores de referencia

Comentarios

3. Distribucién del informe analitico

Acceso alos informes

Copias e informes parciales

Registro de distribucion

Pautas para la comunicacion de resultados por via telefénica, fax o telemética.

Criterios de confidencialidad

4. Consultoria

Criterios de consulta: general, profesional o sobre resultados o informes

Reclamaciones

5. Actuacion ante resultados andmal os, sorprendentes e inesperados

Pautas de actuacion y niveles de decision

Los procedimientos e instrucciones se deben desarrollar de manera que aseguren en todo
momento la trazabilidad entre € paciente y su informe analitico a través de una cadena
ininterrumpida de registros de las condiciones en que se obtuvo la muestra, que fue
almacenada, analizada, validada e informada de tal forma que nos permita reconstruir

dicho proceso en cualquier momento.
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3.1.3.3 Instrucciones

Son documentos de menor rango, habitualmente pautas técnicas concretas, que se
desprenden de los diferentes Procedimientos; un gemplo seria la instruccion técnica de la
determinacion de un andito (la glucosa) en un determinado sistema analitico

(autoanalizador).

3.1.3.4 Registros

La clave del éxito de un Sistema de Calidad es su capacidad de regeneracion. Para ello
resultan imprescindibles |os registros que se deriven de la aplicacion de los procedimientos

e instrucciones de trabajo y en especial de:

Procedimientos e instrucciones en vigor y su ubicacion

Historico de procedi mientos

Incidencias en la recogida de muestras

Registros de los Controles de calidad y Supervisiéon Externa de la Calidad
Mantenimiento de aparatos y sistemas analiticos

Averiasy reparaciones de |os aparatos y sistemas analiticos

Calibracion de aparatos de medida absoluta y verificacion de sistemas liticos
Comunicaciones con clinicos y reclamaciones

Resultados andémal os, sorprendentes o de panico

Medidas correctoras
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3.1.3.5 Evaluacioén del Sistema de Calidad

Laevauacion del Sistema de Calidad, en base alas no conformidades.

Las no conformidades se pueden identificar en:

Control Interno de la Calidad

Supervision externa de la Calidad

Auditorias del Sistema de Caidad

Revision de lo registros

Reclamaciones de los clientes

Las auditorias del Sistema de Calidad detectan no solo el grado de cumplimiento de los
procedimientos, sino que también las necesidades de formacion del personal y las acciones
correctoras necesarias para prevenir las no conformidades, incidencias o cualquier otro tipo
de fugas de calidad que se producen en e funcionamiento del laboratorio. Se debe
especificar en € Manual de Calidad la periodicidad y las pautas de realizacion de dichas

auditorias.

L os problemas detectados por las auditorias que comprometan el nivel de calidad deseado
deberan ser solucionadas mediante la adopcion de medidas correctoras oportunas. La
responsabilidad de las mismas recaera en € resporsable del area afectada o del director en
su caso. Las medidas correctoras seran proporcionales a la magnitud del problema

detectado.
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Cuaquier medida tomada serd registrada

El resultado de la accion correctora sera evaluado y registrado

Seinvestigaran las causas que dieron lugar a la toma de acciones correctorasy se

registrarén.

3.1.3.6 Formaciéon Continua

Existira un programa de formacion continuada que se renovara anualmente, de acuerdo
con:

Necesidades identificadas en las auditorias y no conformidades

Implantacion de nuevas tecnologias

Esta formacion puede impartirse mediante una de las acciones formativas siguientes ( 0

una combinacion de ellas):

Sesiones internas

Asistencia a cursos de formacioén

Asistencia a congresos

Programas de formacion continuada
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CAPITULO IV

4.1 Principios Basicos de Calidad ¢Queesla calidad?

Seguin el organismo internacional 1SO (International Standards Organization), la calidad se
define con latotalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto, proceso o servicio
gue inciden en su capacidad de satisfacer necesidades reguladas o implicitas. La calidad

tiene y tendra una consideracion creciente en ambitos sociales, cientificosy tecnol 6gicos.
Asi definida, la calidad se fundamenta en 3 pilares :

Disefio y planificacion de actividades.
Control de aquello que se ha disefiado y planificado con € fin de asegurar que se
cumpl e adecuadamente.

Comprobacion gque € disefio, la planificacién, y el control han sido correctos.

Para mgjorar y mantener la calidad de nuestros productos o servicios es necesario
establecer un sistema de aseguramiento de calidad como una etapainicial en el proceso de

avance haciala calidad total.

411 ¢Quéseentiende por Sistema de Aseguramiento de Calidad?

El Sistema de Aseguramiento de Calidad incluye todas aquellas actividades planificadas y
sistemdticas, equipos, |os materiales, procesos, documentacion y persona requeridos para

gue las tareas y operaciones se desarrollen asegurando calidad en sus resultados,

disminuyendo a minimo los efectos de posibles fuentes de error.
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¢Cud es la diferencia fundamental que existe entre Calidad y Aseguramiento de Calidad ?
La calidad es como un elemento estratégico para mejorar la gestién empresarial, satisfacer
a sus clientes, desarrollar las relaciones con sus trabgjadores y preservar € medio
ambiente. En cambio e aseguramiento de calidad es proporcional a un aval fundamentado

sobre la credibilidad de lainformacién 6 producto generado.

Para € aseguramiento de la calidad se necesita la integracién y € completo control de
todos los elementos dentro de un érea especifica de operacidén para que ninguno esté
subordinado a otro. Estos elementos abarcan aspectos tales como administracion finanzas,

ventas, comercializacion, disefio, compras, produccion, instalacion contratacion.

Hay que tener claro que Aseguramiento de la Calidad :

No es € control o lainspeccion de la calidad

No es una actividad de verificacion minuciosa.

No tiene la responsabilidad de |as decisiones de ingenieria.
No es un enorme productor de papel eo.

No es una érea de costos excesivos.

4.1.2 Cualidadesde aseguramiento de la calidad.

El proposito final de cualquier programa de aseguramiento de calidad es garantizar la plena

satisfaccion del cliente con los productos o servicios proporcionados por € proveedor.

Para emprender un programa para €l aseguramiento de la calidad y evaluar e informar las

fallas en e mismo, es necesario que € departamento responsable tenga bases sobre las
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cuaes trabgjar. Estos procedimientos deben detallar que se requiere 0 se tiene que
controlar, quien es & responsable de asegurar que se cumpla con lo requerido o que se

realice €l control, cuando, donde y posiblemente por que se controlan.

L as cualidades més importantes del aseguramiento de la calidad son :

Es efectivo en cuanto a costos.

Es una ayuda para |a productividad.

Es un medio de lograr hacer las cosas bien en la primera ocasion.
Es buen sentido comun administrativo, y, |0 mas importante.

Es la responsabilidad de todos.

4.2 ¢ Quéesun Manual de Calidad ?

Es un documento que establece la politica de calidad y describe € sistema de calidad de
una organizacion, es decir, identificalas politicas y objetivos de la institucién, las
actividades funcionales y actividades especificas de calidad concebidas para a canzar las
metas de calidad deseadas para la operacion del sistema. Esto puede relacionarse con las
actividades de toda la organizacion o con una parte seleccionada de ella. Por jemplo, los
requisitos especificados que dependen de la neturaleza de los productos o servicios,
procesos, requisitos contractual es, regul aciones gubernamentales o de la organizacién
misma

En el manual de calidad se describen, de una manera razonablemente sistemética, las
medidas que por g emplo un laboratorio empleara para gjecutar € programa de garantia de

caidad
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Caracteristicas de un Manual de Calidad

Un manual de calidad necesita ser flexible y adaptable alos cambios en los
métodos, técnicas y personal.

Las medidas y procedimientos escritos en el manual requieren atencion constante y
su cumplimiento incondicional en la aplicacion diaria

Dependiendo de su propésito general , € manua puede tener una estructura

relativamente simple, o una bastante complejay detallada.

421 Tiposde manualesde calidad

A.- Manual de calidad:

Documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de calidad de una

organizacion.

B.- Manual de gestion de calidad:

Documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de calidad de una

organizacion cuyo uso es solo interno.

C.- Manual de Aseguramiento de calidad

Documento que establece la politica de calidad y describe el sistema de calidad de una

organizacién que puede ser usado para propositos externos.

35



“ESTUDIO DE LA VERIFICACION EN LOS LABORATORIOS CLINICOS DE LA CIUDAD DE MANTA , SOBRE EL CONOCIMIENTO E IMPLATACION DEL PROCESO DE

CERTIFICACION Y VALIDACION ,COMO MEJORA PARA LA CALIDAD DE LOS ANALISIS . DURANTE EL 2005”

4.2.2 Propositosdelos manuales de calidad

b)

d)

f)

o)

Los manuales de calidad pueden ser usados por |a organizacion para propdsitos
gue incluyen :

Comunicar la politica, procedimientos y requisitos de la organizacion
Implementar un sistema de calidad efectivo.

Entregar un control mejorado de las practicas y facilitar las actividades de
aseguramiento.

Entregar bases documentadas para la auditoria de sistema de calidad.

Dar continuidad al sistema de calidad y sus requisitos durante circunstancias
cambiantes. Capacitar al personal en los requisitos del sistema de calidad y
método de cumplimiento. Presentar su sistema de calidad para propositos
externos, tales como demostrar el cumplimiento con 1SO 9001, 9002 y 9003.
Demostrar e cumplimiento de sus sistemas de calidad con las normas de

calidad requeridas en situaciones contractual es.

4.2.3 Proceso para preparar un Manual de Calidad

Responsabilidades para la preparacion Cuando se ha tomado |a decision de documentar un

sistema de caliidad en un Manual de Calidad, €l proceso rea deberia comenzar con la

asignacion de la tarea de coordinacién a un organismo competente delegado de la gerencia

gue puede ser una persona, O un grupo de personas de una 0 Mas organizaciones

funcionales.

El organismo designado deberia seguir 10s siguientes pasos.
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Enumerar las politicas, los objetivos y los procedimientos aplicables del sistema de
calidad existente o desarrollar planes para€llo.

Decidir cuaes elementos ddl sistema de calidad se aplican seguin la norma de
sistema de calidad seleccionada

Obtener datos acerca del sistema de calidad de fuentes apropiadas, tales como los
actuales usuarios.

Circular y evaluar cuestionarios sobre las précticas existentes.

Solicitar y obtener documentacion de fuentes adicionales o referencias de las
unidades operacionales.

Determinar el formato y estructura para el manual proyectado.

Clasificar los documentos existentes de acuerdo con el formato y estructura
proyectados.

Usar cualquier otro método apropiado dentro de la organizacion para completar €l

proyecto de Manual de Calidad.

Estos pasos se recomiendan en especial para casos en que recién se esta documentado un

Manual de Calidad. Propuesta de contenido de un Manual de Calidad para Laboratorios de

Medicion, Ensayo y Andisis:

A.

B.

El titulo del documento, nombre y direccion del laboratorio.

Identificacion del estado de revision del manual de calidad, las fechas de edicion y
aprobacion, niumero de copias, sus propietarios y la forma de distribucion ( copia
controlada o no controlada).

Tabla de contenidod indice.

Politica de calidad y objetivos del laboratorio.

Definiciones/ Terminologia.

Descripcion del 1aboratorio, responsabilidades y autoridad.
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G. Sistemade calidad.

H. Registros.

I. Mango de muestras u objetos a ser ensayados.
J. Métodosy procedimientos de ensayo.

K. Equipos de mediciony ensayo.

L. Informes de ensayo/ Documentos de ensayo.
M. Verificacion de resultados.

N. Instalacionesy condiciones ambientales.

O. Diagnéstico y acciones correctivas.

P. Auditoriainterna del sistema de calidad.

Q. Personal.

R. subcontrataciones.

S. Cooperacion entre laboratorios, organismos de acreditacion, organismos de

normalizacion, clientes.

4.2.4 Desarrollo del procedimientos para el Manual:

Revisar la préctica actual.

Analizar la préctica actual

Elaborar un borrador del procedimiento.

Distribuir e borrador para recibir comentarios.

Revisar |os comentarios.

Revisar y entregar €l procedimiento para su aceptacion.
Obtener la aprobacion.

Entregarlo para su uso.

Ponerlo en practica.

Supervisar y revisar.
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No se debe incluir en un procedimiento cualquier instruccion cuyo cumplimiento no
siempre pueda garantizarse y, dentro de lo razonable, debe permitirse cierta flexibilidad.

El proceso de Aprobaciéon, Edicion y Control del Manua de Calidad.

1.- Enfoquey revision final.

Larevision final debe ser realizada por personas responsables de asegurar la:

Claridad.

Exactitud.

Condicion adecuada.

Estructura apropiada.

Evaluacion por parte de futuros usuarios ( capacidad de uso ).

Autorizacion de la gerencia o direccion egecutiva para € lanzamiento.

2.- Distribucion del Manual.

Asegurar que todos los usuarios tengan el acceso apropiado (que puede ser total o parcial).

Lagerencia o direccién gjecutiva deberia asegurar esto.

3.- Incorporacion de cambios

Debe darse un método para:

El desarrollo
El control ,y

La incorporacion de modificaciones a manual de calidad.
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El mismo proceso de revision y aprobacion usado en el desarrollo del manual basico

deberia aplicarse cuando se efectlien modificaciones.

4.- Control de ediciéon vy de modificaciones

Contenido autorizado del manual facilmente identificable.
Método para asegurar la recepcion de los cambios.
Usar Tabla de contenidos 0 pagina separada para asegurar al usuario que tiene €l

contenido del manual autorizado.

4.3 Principios basicos de calidad en los L abor atorios de Anélisis

Esta internacionalmente aceptado que un laboratorio de andlisis debe tener como uno de
sus principales objetivos la produccion de datos de alta calidad, a través del uso de medidas
analiticas que sean exactas, confiables y adecuadas para el prondstico propuesto. Este
objetivo se alcanza de manera eficiente mediante un sistema de calidad planificado y
documentado. Asi por gemplo, la Quimica Analitica es una ciencia metrolégica cuya
mision fundamental es la generacion de informacion cualitativa, cuantitativa 'y estructural

sobre cualquier tipo de materia, sistema 0 proceso.

En relacion con el laboratorio analitico existen conceptos de calidad que estén relacionados
entre si. La calidad externa, que depende de la calidad interna y cuyo nivel de exigencia
dependera de lo que se imponga para la externa, es aguella referida a los productos o
sistemas que son los objetivos del ente publico o privado del cual depende el laboratorio.
La calidad interna del laboratorio analitico se refiere a dos conceptos que son por un lado

la calidad de trabgjo que se redliza y por otro la calidad de los resultados que se generan.
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Esta caracteristica es la mas utilizada para definir la calidad de los laboratorios analiticos.
Un sistema analitico es definido como una cadena de informacion que va desde €
conocimiento del material que se anadliza hasta la interpretacion de los resultados
obtenidos. En cualquier momento del anadlisis se pueden cometer errores muy
significativos. Para prevenir dichos errores es importarte identificar los puntos criticos y

controlarlos paso a paso alo largo de todas las etapas del proceso analitico.

Este sistema 0 proceso analitico puede considerarse dividido en tres etapas:

a)  Operaciones previas (muestreo, acondicionamiento, disolucion, separaciones,
reacciones analiticas);

b) Medicion y traduccion de la sefia analitica, es decir, €l uso de un instrumento
gue genera la informacién;

c) Tomay tratamiento de datos. La calidad de los resultados, que es e aspecto
mas importante, depende de la calidad de las diferentes etapas del proceso
analitico y todas ellas son iguamente importantes en la calidad final de los
resultados. Un error frecuente es creer que una excelente instrumentacion no

garantiza una buena calidad de los resultados.

4.4 Calidad y propiedades analiticas

Las propiedades anditicas pueden considerarse divididas en tres grupos segin su
importancia relativa. Las denominadas fundamentales como exactitud y representatividad,
las basicas como precision, sensibilidad y selectividad, y las complementarias como
rapidez, costo, grado de participacién humana (automatizacion), robusteztransferibilidad,

seguridad del personal, y otras.
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La calidad del los resultados esta definida por dos propiedades bésicas. la exactitud que es
el grado de concordancia entre el resultado obtenido experimental y el verdadero valor o
valor garantizado al maximo; y la representatividad que puede definirse como e grado de
concordancia entre la muestra tomada y la definicion del problema analitico a resolver.
La exactitud debe ir acompafiada de un nivel adecuado de precision, que es € grado de
concordancia entre un resultado y un conjunto de ellos, obtenidos aplicando € mismo
procedimiento analitico a la misma muestra en condiciones idénticas o muy distintas. No
obstante puede darse |a paradoja que un proceso analitico sea exacto y no preciso. Por otra
parte no podré alcanzarse e verdadero valor sino se garantiza la ausencia de todo tipo de
interferencias y sin que se alcance e nivel de sensibilidad adecuado a la concentracion de

los andlitos.

La representatividad se basa en un muestreo adecuado fundamentado en una buena
definicion de los objetivos, la existencia de un plan de muestreo y un control estadistico
"ad hoc".
En resumen, la exactitud y la representatividad respecto a problema analitico son las
propiedades analiticas definitorias de la calidad de los resultados y en definitiva de la

calidad de los laboratorios analiticos.

441 MaterialesdeReferencia

Un Materia de Referencia es un material o sustancia gque tiene una o varias de sus

propiedades suficientemente bien establecidas que permiten su uso para:
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Cdlibrar un aparato o instrumento.
Calibrar su método analitico.

Asignar valores a un material o sistema.

Los Materidles de Referencia, tienen una gran importancia ya que son un componente

clave de todo programa de calidad.

En & campo de la Medicion Analitica se recurre a materiales de referencia para garantizar

la exactitud y gjustarse a un sistema valido de medidas.

Hay muchos autores que sefialan que una buena exactitud es una premisa bésica de todo
andisis, porque es la concordancia entre €l resultado de una mediday € valor verdadero de
la cantidad que se ha medido. Segun algunos autores existen tres caminos para conseguir la

exactitud en métodos analiticos:

Por comparacion con otro método que se considera como referencia.
Por comparacion con otros laboratorios (gjercicios de inter comparacion).

Empleo de materiales de referencia certificados.

Los materiales de referencia pueden ser gases, liquidos o sdlidos, puros o en mezclas,
pudiendo ser simples objetos manufacturados, donde éstos posibilitan la transferencia de
los valores medidos o cantidades tituladas entre un lugar (laboratorio, pais) y otros, por lo
tanto su funcion es la armonizacion de resultados, ofreciendo a todos los usuarios una base

para obtener medidas exactas.

Para que no exista la ambigledad cuando se trate de materiadles referencia se han

consagrado algunos términos practicos, los cuales son:
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MATERIAL DE REFERENCIA INTERNO ("Internal Reference Materia" IRM):
Es todo material preparado por un laboratorio para su exclusivo uso interno.
MATERIAL DE REFERENCIA EXTERNO ("External Reference Material”
ERM): Es e suministrado por un laboratorio ajeno a del propio usuario.
MATERIAL DE REFERENCIA ESTANDAR ("Standard Reference Material”
SRM): Es aguel material de referencia certificado por National Institute of
Standards and Technology (NIST) de U.S.A., esto es, €l antiguo National Bureau of
Standards (NBS); e Bureau of Certified Reference Materials (BCRM) de la

Comunidad Europea, Bélgica; y otros.

4.4.1.1 Requisitosdelos materiales dereferencia

Los requisitos que debe satisfacer un Material de Referencia para poder comercializarse se
pueden agrupar en 2 categorias.

a) Son requisitos Basicos:

Homogeneidad
Estabilidad
Exactitud

Trazabilidad

b) Son requisitos Adicionales:

Similitud con la matriz de las muestras

Precision
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HOMOGENEIDAD :

Se refiere a que para un mismo material, no existan diferencias en el valor certificado ni en
la matriz, o entre y/o dentro de diferentes frascos, ampollas, etc. En rigor, este requisito
basico sblo se cumple para las sustancias de referencia ultrapuras, por o que en los demas
casos hay que admitir un cierto grado de falta de homogeneidad, pero la exactitud de los
valores certificados debe indicar este hecho.

Si el material combina diversos componentes de distinta densidad y forma (sedimentos o
suelos) existe el riesgo de deshomogenizacion a causa de procesos de segregacion. El
fabricante debe avisar de este peligro y proponer procedimientos para la
rehomogenizacion. Ademas, es preciso reconocer que para los fabricantes de materiales de
referencia las dificultades para satisfacer los requisitos de homogeneidad son cada vez
mayores, teniendo en cuenta que cada dia los analisis requieren menor cantidad de muestra

(es més dificil) y, @ mismo tiempo, el nimero de componentes a ensayar aumenta.

ESTABILIDAD:

El material preparado debe ser estable en € tiempo, (se debe incluir lafecha de caducidad,
S procede) asi como permitir ser transportado. El cliente debe conocer durante cuanto
tiempo permanece estable desde su recepcion y desde que se abre € recipiente. La

estabilidad se extiende a los parametros certificados y a la matriz.
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EXACTITUD Y TRAZABILIDAD :

Los materiaes de referencia certificados se usan para verificar los resultados analiticos o
para calibrar instrumentos. Para ambas aplicaciones la exactitud y la trazabilidad de
valores certificados son exigencias bésicas. Dichos valores deben dar la meor
aproximacion a valor verdadero; de ahi que los métodos empleados para la certificacion

seran aguellos que proporcionen la mayor exactitud posible.

La trazabilidad con las unidades fundamentales significa que la unidad de medida puede
ser relacionada con las unidades internacionales y que los valores medidos se relacionan

correctamente con aquella unidad.

Por gemplo en Quimica Analitica el calibrado de masas y volimenes es extremadamente
importante. Es fundamental, por gemplo, asegurar que e kilogramo de referencia es
idéntico con € internacional. La exactitud de las pipetas calibradas matrices, etc., requiere
de especiales precauciones que eviten posibles errores. Siempre que sea posible se
trabajard sobre la base de pesos en vez de volimenes. Hay que reconocer que |os requisitos
de trazabilidad y exactitud de los valores certificados en materiales de referencia estén
intimamente unidos. La trazabilidad no tiene sentido si no se persigue la exactitud del valor

gue se certifica.

SIMILITUD CON LA MUESTRA REAL :

S e material de referencia se usa para comprobar la exactitud de un procedimiento

analitico o parallevar a cabo € calibrado, la matriz del material de referencia debe ser tan
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parecida como sea posible ala de las muestras a analizar. La preparacion de un material de
referencia presenta con frecuencia el problema de que la matriz introduce riesgos de falta
de estabilidad y homogeneidad del material. Asi, este requisito de semejanza de matriz es
facil de cumplir para andlisis de metales 0 minerales, pero mucho mas complicado en €

caso de muestras ambientales (contaminacion), alimentos o biol égicas.

PRECISION :

Cualquier valor certificado va acompariado del grado de incertidumbre inherente al mismo.
Dicha incertidumbre ha de ser tan pequefia como sea posible, paralo cual, en € proceso de
certificacion, debe emplearse un gran nimero de resultados obtenidos por diferentes

procedi mientos analiticos.

4.4.1.2 Empleo de materiales dereferencia

En primer lugar, hay que tener claro los requisitos que deben satisfacer estos materiales y
las etapas para su preparacion, ya que son materiales caros, de ata calidad y que no se
usaran normalmente en forma rutinaria para el control de calidad. Su uso se restringe a
aguellos casos en que se quiere contrastar la exactitud de los resultados generados por €l
laboratorio, la bondad de un determinado método analitico, para calibrar instrumentos y
aparatos, demostrar la equivalencia entre métodos, o detectar errores en la aplicacion de
métodos estandarizados. En definitiva, su Unico objetivo es evaluar s un sistema de

medida se encuentra bajo control estadistico. En el andlisis rutinario se puede recurrir a
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materiales de referencia internos, preparados por e propio laboratorio, a patir de
materiales de referencia certificados.

Conviene subrayar, en este contexto, que los resultados generados por un laboratorio solo
pueden ser exactos y comparables con los de otros laboratorios si satisfacen el concepto de
trazabilidad. Esto sOlo se consigue por medio de una cadena ininterrumpida de
calibraciones que conecten e proceso de medida con unidades de referencia
fundamentales. En la casi totalidad de los andlisis quimicos, la cadena se rompe porque la
muestra es destruida fisicamente a través de los procesos de disolucién, calcinacién, etc.
Para asegurar una perfecta trazabilidad es necesario demostrar que no existen pérdidas o
contaminacion en € manejo fisico de todos los instrumentos de medida. Para e analista la
forma en que la curva e calibrado es obtenida para una determinacion concreta es de
primordial importancia, asi como las condiciones de tratamiento de la muestra. La Unica
posibilidad para un laboratorio de asegurar la trazabilidad de una manera sencilla es
verificar € proceso analitico por medio de los materiales de referencia certificados tipo
matriz. Si el laboratorio aplica su proceso de andlisis con estos materiales y no obtiene
resultados concordantes con aquellos certificados en el material, se tiene la seguridad de
que dicho proceso estd sometido a errores sisteméticos que deben corregirse.

La correcta manipulacion y conservacion de los materiales de referencia, especiamente
cuando han sido abiertos, es de especial. Las precauciones para Su conservacion
dependerdn del tipo de material, pero como normas generales deben conservarse a bagjas
temperatura, en un ambiente seco, 0 en ocasiones, en camaras de atmoésfera inerte y/o
protegidos de la luz. Durante su uso, se debe preservarlos de la contaminacion,
manteniendo e recipiente abierto el tiempo estrictamente necesario para tomar dicho
material. Nunca se devuelve el exceso tomado a recipiente que contiene al material de

referencia
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45 Principales Organismos Suministradores De M ateriales De Referencia

Los principales organismos suministradores de materidles de referencia a nive

internacional son:

National Institute of Standards and Technology (NIST),
Community Bureau of Reference (BCR).
Laboratory of the Government Chemist (LGC).

Laboratorie National d'Essais (LNE).

Existen, evidentemente, muchos més. Algunos son de &mbito restringido. Una recopilacion
de todos €ellos con su direccién postal puede encontrarse en el Directorio de Materiales de
Referencia Certificados publicado por e International Organization for Standardization
(ISO ). En dicho Directorio aparecen también resefiados un buen nimero de materiales de
referencia certificados clasificados por campos de aplicacion (Geologia, QuimicaFisica,

Contaminacion, etc.).

451 Preparaciéon delos materiales de Referencia

Existen etapas concretas a seguir para la preparacion de una material de referencia, la

complejidad de lo cual depende del material.

a) Seleccion v preparacion del material:

Lo primero es seleccionar € tipo de material o materiales que van a servir de base para la

preparacion para e material de referencia; luego la preparacion se gjecutara en funcion de
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las exigencias de méxima estabilidad y homogeneidad. El material empleado en la
manipulacion de estos materidles no debe contener elementos y materides que sean
comunes con los elementos que se van a certificar. Debe prepararse una Unicay gran masa
de material (batch), de la cua se tomara para llenar la ampolla, frascos, etc., en que se
preparen en el laboratorio. En aquellos casos, en que se preparen en el laboratorio material
de referencia a partir de materiales sintéticos, ha de vigilarse rigurosamente la pureza de

los ingredientes.

b) Estudios de Homogeneidad y Estabilidad:

Para gases y liquidos es fécil conseguir la homogeneidad, pero es dificil alcanzar
estabilidad. La eleccion de los recipientes y condiciones de almacenamiento se convierten
en factores importantes para asegurar estabilidad. En € caso de materides solidos

conseguir homogeneidad presentan mayores dificultades.

Durante la preparacion no debe alterarse la composicion evitando tanto su contaminacion

como la posible pérdida de elementos de traza.

Los estudios de homogeneidad y estabilidad se llevan a cabo empleando técnicas
caracterizadas por su buena reproducibilidad. El instrumento debe ser calibrado
cuidadosamente antes de cada andlisis, los cuales se repiten normamente cada semana
durante cortos periodos de tiempo (por gemplo 3 meses) 0 en su tiempo mayor (1 a 2
anos). Los resultados no deben presentar variaciones e idealmente una repetitividad menor

gue la habitual en el trabajo de rutina.
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4.6 Buenas Practicas De L aboratorio (Bpl)

BPL es un set de reglas, de procedimientos operacionales, y practicas establecidas y
promulgadas por determinados organismos como la Organization for Economic
Cooperation and Development (OCDE), o la Food and Drug Administration (FDA) de los
Estados Unidos que se consideran de obligado cumplimiento para asegurar la calidad e

integridad de los datos producidos en determinados tipos de investigaciones o estudios.

Esto surge debido a que a fines de los afios 1960 las agencias reguladoras encontraron

grandes discrepancias en los datos dirigidos a ellas por distintos laboratorios.

Efectivamente, habia caso de laboratorios que no operaban con protocolos y la informacion
solo estaba en forma oral, con reportes que eran incompletos y no contaban con

documentos de procedimientos estandarizados.

Era necesario entonces realizar un meor trabgo, tanto en e mango y desarrollo de

estudios e informes como en |os reportes de los laboratorios.

Las BPL abarcan todos los eslabones de un estudio o investigacion, y para ello se precisa
gue previamente se haya establecido un Plan de Garantia de la Calidad. Para cubrir la
duracion de todo e estudio se establece "un sistema planificado de actividades', cuyo

disefio o finalidad es asegurar que € Plan de Garantia se cumple.

Se incluye las dos definiciones més usuales de BPL:
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OCDE: "Las BPL estodo lo relacionado con el proceso de organizacion y las condiciones
técnicas bajo las cuades los estudios de laboratorio se han planificado, realizado,

controlado, registrado e informado™.

AOAC: "Las BPL son un conjunto de reglas, procedimientos operativos y précticos
establecidas por una determinada organizacion para asegurar la calidad y la rectitud de los

resultados generados por un laboratorio”.

Las normas BPL constituyen, en esencia, una filosofia de trabgjo, son un sistema de
organizacion de todo lo que de alguna forma interviene en la realizacion de un estudio o
procedimiento encaminado a la investigacion de todo producto quimico o bioldgico que
pueda tener impacto sobre la especie humana. Las normas inciden en cédmo debe trabajar a

lo largo de todo el estudio, desde su disefio hasta €l archivo.

46.1 Principales aspectos cubiertos por las BPL. (segin las descripciones de

Goldman) :

a. Facilidades Adecuadas.

Desde € punto de vista del trabgjo, para que éste pueda ser realizado por los trabajadores
en forma segura y apropiada. Se debe contar con suficientes salas, para que el personal
trabaje sin limitaciones de espacio. El propdsito y € tipo de producto a analizar deben ser

considerados en € disefio de un laboratorio.
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b. Personal Calificado.

Es importante contar con personal calificado. Esto es una decisién de manejo basada en

trabajo de calidad.

c. Equipamientos Mantenidosy Calibrados.

Emplear equipos mantenidos y calibrados de manera apropiada, con registros de los

manteni mientos.

d. Procedimientos Estandar es de Operacién (SOPs).

Procedimientos operacionales estandares escritos. Ellos aseguran que cada operador
obedezca a un unico procedimiento a mismo tiempo, porque no es lo mismo dar
indicaciones en forma oral, o decir que se sigan indicaciones que aparecen en aguna
literatura, donde muchas veces la traduccidén no es la méas adecuada. Lo mejor es erguir

instrucciones que estan establecidas por escrito.

Es importante que esta practica se observe tanto para las operaciones de muestreo como
paralas del procedimiento analitico, porque es una manera de asegurar que la muestra, y la
conservacion estan en condiciones para el andlisis. Se debe considerar que: solo 1o que esta

escrito existe.
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HIPOTESISGENERAL

Mediante un adecuado conocimiento e implementacion de la validacion, certificacion en
los Laboratorios Clinicos, se lograra obtener una mejor calidad en los andlisisy en €l

servicio en general.

HIPOTESISALTERNATIVAS

HIPOTESIS 1. S los laboratoristas supieran de la importancia de la aplicacion de la
validacion, certificacion y acreditacion se podrian evitar lamala calidad de los resultados a

consecuencia de no haber un manual de procedimientos estandar.

HIPOTESIS 2. s supieran que es necesario un manua de procedimientos Unico para la
operacion de los laboratorios se evitarian alteraciones en os resultados y se entregarian

andisis con mayor calidad y eficiencia.
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VARIABLESE INDICADORES

CONCEPTUALIZACION DE LASVARIABLES

Variable Independiente: la vaidacion como la certificacion o la acreditacion son
principios bésicos que deben aplicar los laboratorios para ser mas competitivos y ofrecer

un servicio mas acorde con la demanda de |os usuarios

Variable Dependiente: lacalidad de los andlisisy la prestacion de servicios es €
resultado de aplicar los parametros a medir que deben estan establecidos en los manuales

de procedimientos elaborados en el Laboratorio Clinico.

DEFINICIONCION DE LASVARIABLES

Variable Independiente: debemos estar en capacidad de conocer todas las normas que
nos lleven a obtener tanto la validacidn, certificacion o acreditacion, para estar a tanto de
lo que debe hacer un tecndlogo para obtener estos certificados para los Laboratorios que en
un futuro le servira para ser mas competitivo y entregar mas calidad tanto en andlisis como

€n servicios.

Variable Dependiente: consecuencia de lo anterior haremos una notable mejora tanto en
€l servicio que presta el Laboratorio, como en la Calidad en los resultados de los andlisis a
obtener y que proporcionara una mejor forma de interpretacion de los resultados a medico
tratante, como un meor diagnostico para € paciente. Esta aplicaciéon de las normas de
calidad internacional nos hard ser competitivos y estar a la par con Laboratorios de

cualquier pais ademés de aplicar los mismos procedimiento pararealizar cualquier andlisis.
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CONCEPTO DIMENSION INDICADORES ESCALA
VARIABLE
INDEPENDIENTE | Conocer sobrela - Acreditacién de - Cantidad de Unasolanorma
Conocimiento delas | certificacion, Laboratorio normas parala De 1 a3 normas
normas parala validacion o acreditacion De 4 en adelante
validacién, acreditaciéon si los No conoce
certificacion o conocimientos en
acreditacion en los los Laboratorios . Validacién de . Cuantos son los Un solo paso
L aboratorios Clinicos, para equiposy pasos paralograr | Del a5 pasos
Clinicos mejorar su servicio procesos lavalidacion De 6 en adelante
y garantizar sus No conoce
andlisis
- Certificacion - En que numero Uno solo
existen los Delab
Organisrnos que De 6 en adelante
otorguen la No conoce
certificacion
DEPENDIENTE Garantiade - Garantiza los Le S
Mejoradel servicio | servicio parala servicios garantiza el No
en € Laboratorioy poblacion servicioy leda No lo sabe
delaCalidad delos | mejorandola prioridad frente a
andlisis calidad en sus |os demas.
andlisis. - Mejoralacalidad S
delosandlisis - Ayudariaala No
Mejorar la calidad | Nolo sabe
delosandlisisde
los pacientes
- Conocimiento de )
laventgjas al -Ventagjas sobre | S
implantar las los demés No
normasy los Laboratorioscon | Nolo sabe
manuales las normas
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DISENO METODOL OGICO PARA EL TRABAJO DE

CAMPO

DISENO DEL PROYECTO

El proyecto esta enmarcado en conocer e nivel de conocimiento de los Laboratorios
Clinicos, en referencia ala implementacion de la certificacion, validacion y acreditacion de

los Laboratorios en los que se desempefian.

TIPO DE ESTUDIO

El tipo de estudio a realizarse se enmarca en una serie de andlisis, en base a encuesta en los
Laboratorios, para poder conocer € acance de lo que es la validacion certificacion y

acreditacion.

AREA DE ESTUDIO

Estainvestigacion se la realizo en los Laboratorios Clinicos de lalocalidad, con ayuda de

Internet y diversas bibliografias encuadradas en €l tema.

UNIVERSO.

El universo del presente estudio esta enmarcado en el gran nimero de Laboratorios

localizados en diferentes partes de la urbe mantense.
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POBLACION

La constituiran los L aboratorios instalados oficialmente en el Cantén Manta

MUESTRA

Esta conformada por 20 laboratorios localizados en diferentes partes del canton Manta

durante los meses de Julio a Diciembre del 2005.

UNIDAD DE ANALISIS

Laboratorios Clinicos de la locaidad
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TECNICASDE INVESTIGACION E INSTRUMENTOS DE

RECOLECCION DE DATOS

Selo realizo mediante el estudio de las encuestas en los Laboratorios, observando aspectos
como: conocimientos de las normas de calidad y de los manuaes de calidad, interés con

respecto al tema, caracteristicas que debe indicar |os manuales, etc.

También se aplica la encuesta para conocer de cual es el criterio y conocimiento que tienen
de la certificacion y validacion de los laboratorios, capaz de que puedan actuar con certeza

y libertad profesional.

RECURSOS

RECURSOS HUMANOS

Asesores, los cuales colaboraron en las informaciones necesarias para € trabgjo.
Profesores, los que dieron las directrices para la elaboracion del trabajo y su
esguematizacion

Profesionales, los cuales prestaron su valiosa informacion contribuyendo asi a trabajo de

tess.

RECURSOS MATERIALES

Equipos y materiales fungibles, papeles, fichas, etc.
Maquina, escritorio, etc.

Computadora, grabadora, etc.
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RECURSOS ECONOMICOS

Los recursos econdmicos, estdn determinados por los gastos de movilizacion, para los
imprevistos, etc. Los cuales seran enteramente readlizados por los autores de la
investigacion, los cuales se detallaron en € anteproyecto y que no son parte fundamental

en estatesis.

RECURSOSINSTITUCIONALES

Universidad Laica Eloy Alfaro de Manabi (Biblioteca).

Laboratorios Clinicos Publicos y Privados de la Ciudad de Manta
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ANALISISE INTERPRETACION DE LOS

RESULTADOS

PREGUNTA 1

Tiene usted algun conocimiento acerca de la validacion, certificacion o acreditacion de los

Laboratorios Clinicos.

CUADRO 1

PREGUNTA

Sl

1

14

gsli

= NO

Fuente: Encuestas a L aboratorios

Elaboracién: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto
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ANALISISE INTERPRETACION

Por los datos obtenidos se puede ver, que un 70 % de los Laboratoristas tienen
conocimientos de conceptos fundamentales como o son la acreditacion, certificacion y

validacién de Laboratorios Clinicosy solo un 30 % no tienen conocimiento.
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PREGUNTA 2

Cree Usted que la acreditacion y certificacion son importante para un mejorar la calidad y

el desenvolvimiento de las actividades de Laboratorio.

CUADRO 2

PREGUNTA Sl NO
2 18 2
10%

90%

@sI ENO

Fuente: Encuestas a L aboratorios
Elaboracion: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto
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ANALISISE INTERPRETACION

A pesar de que algunos dijeron no tener conocimiento de la acreditacion y certificacion la
mayoria, es decir, un 70% coincide en que es muy importante para ellos contar con esta
acreditacion y certificacion para dar mayor garantia de calidad a sus resultados y mejor €

desenvolvimiento de su Laboratorio.
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PREGUNTA 3

Ha recibido usted alguna charla o capacitacion basica acerca de los procesos de

certificacion y acreditacion

CUADRO 3

PREGUNTA S| NO
3 8 12

BSI ®mNO

Fuente: Encuestas a Laboratorios
Elaboracién: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto
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ANALISISE INTERPRETACION

El persona a cargo de los Laboratorios manifestd en su mayoria, es decir, un 60 % que no
ha recibido charlas sobre acreditacion y certificaciéon de los laboratorios, 10 que hace
suponer gue hay vagos conocimientos de la verdadera valia de estos certificados que dan

calidad a su desempefio.
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PREGUNTA 4

Sabe UD cuantos son los pardmetros legales y académicos fundamentales para lograr una

acreditacion o certificacion

CUADRO 4

6 0 mas
11

PREGUNTA 1
4 4

gl

55%

01 =5 06omas

Fuente: Encuestas a L aboratorios
Elaboracién: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto
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ANALISISE INTERPRETACION

Un 55% ha manifestado que los pasos a darse para recibir una acreditacion o certificacion
s los conocen, un 25 % dice que los pasos a dar a penas son 5 y una minoria del 20%
manifestd que solo se trata de solo manera; por o que no existe en los colegas, un criterio

unificado a respecto.
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PREGUNTA 5

Sabe UD cuantos son las entidades que otorgan la certificacion o acreditacion.

CUADRO 5

PREGUNTA

N

3 0 mas

5

(o]

15%

o1

03 omas

Fuente: Encuestas a L abor atorios

Elaboracién: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto
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ANALISISE INTERPRETACION

El 45% afirma de que hay una sola entidad capaz de dar la certificacion o acreditacion de

los Laboratorios Clinicos, otro 40% afirma de que son 2 las entidades, y solo un 15%

afirma de que son mas de 3 las entidades que pueden entregar la certificacion o

acreditacion de un Laboratorio Clinico.

10.

11.

12.

13.

LABORATORI GENERAL D'ASSAIGS | INVESTIGACIONS (LGAL).
CENTRE DE CERTIFICACIO

DET NORSKE VERITAS

BUREAU VERITAS QUALITY INTERNATIONAL ESPANA, SA.
SGSICSIBERICA, SA.

ENTIDAD DE CERTIFICACION Y ASEGURAMIENTO, SA.
LLOYD'S REGISTER QUALITY ASSURANCE Ltd.

FUNDACION CALITAX PARA EL FOMENTO Y CONTROL DE LA
CALIDAD

INSTITUTO VALENCIANO DE CERTIFICACION

BRITISH STANDARDS INSTITUTION, SA.

EUROPEAN QUALITY ASSURANCE SPAIN, S.L

ICICT, SA.

D. QUALITAS CERTIFICACION, SA.

INSPECCION AUDITORIA Y CERTIFICACION, S.L.
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PREGUNTA 6

Cree UD que acreditarse o certificarse le daria mas ventajas sobre los demés laboratorios

Clinicos de la localidad.

CUADRO 6

PREGUNTA Si

No sabe

6 8

Fuente: Encuestas a L aboratorios

3

15%

@Osi

no [ no sabe

Elaboracién: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto

ANALISISE INTERPRETACION
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Se revela que un 45% dfirma de que no hay ventgas sobre los demas Laboratorios
Clinicos a certificarse o acreditarse, otro 40% afirma de que si existen ventgjas muy
marcadas a certificarse o acreditarse, y solo un 15% afirma de que no saben s es

ventajoso 0 no la certificacion o acreditacion de un Laboratorio Clinico.

PREGUNTA 7
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Conoce cuantas son las normas existentes para la acreditacion o certificacion.

CUADRO 7

PREGUNTA

No

No sabe

7

12

5

25%

@sj

0 no sabe

15%

60%

Fuente: Encuestas a L abor atorios

Elaboracion: Lcdo. Francisco Alcivar

T.M. Graciela Basurto
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ANALISISE INTERPRETACION

El 85 % de los encuestados manifestdé desconocer sobre el tema; de ser asi necesitan
capacitacion e instrumentacion legal y académica para defender sus derechosy ejercer con

celeridad unrol protagénico. El 15% dice conocerla.

ANALISISDE RESULTADOSDEL TRABAJO DE CAMPO
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En larecopilacién de lainformacion de campo y su respectiva tabulacion, se ha observado
gue 70% de los encuestados tienen conocimiento de los conceptos de certificacion,
acreditacion o validaciéon de los Laboratorios Clinicos, 10 que demuestra que s tienen

nociones, de la trascendencia del tema en cuestion.

Ademés se nota de que en su mayoria tienen el conocimiento de que el saber sobre la
certificacion y la acreditacion y de que sobre todo la implementacién de las normas de
calidad existentes, pueden ayudar a mejor desenvolvimiento del Laboratorio Clinico,

ademas de avalizar unamegjor calidad de los andlisis entregados.

Ademas, la investigacion determino, que son muy pocas las personas que han asistido o
han recibido, capacitacion respecto a tema de acreditacion, certificacion y de las normas

de calidad que puedan implementarse en sus respectivos Laboratorios Clinicos.

Otra de las informaciones recabadas es cuales son |0s pasos a darse o0 |as instituciones que
puedan dar la certificacion o acreditacion, y para ello los resultados fueron, en resumen, un
gran desconocimiento de lo que deben hacer y a quien acudir en el caso de tomar la

decision de certificarse o acreditarse.

La mayoria dicen de que no hay ventgjas sobre los demas laboratorios ad momento de
certificarse o acreditarse, un bajo porcentaje no sabe si habra o no ventajas y muy pocos

saben la ventaja de volverse competitivos.

Lo que s es claro y notorio en la investigacion es e desconocimiento de cuaes son las
normas, que existen a nivel nacional e internacionales propias de los Laboratorios Clinicos

para poder certificarse.
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Por lo tanto, se deduce que por lo antes mencionado, que en su mayoria no existe una
cultura de calidad establecida que induzca a que los Laboratorios Clinicos tomen la

decision de certificarse o acreditarse.

COMPROBACION DE HIPOTESIS
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La HIPOTESIS GENERAL que consulta s mediante un adecuado conocimiento e
implementacion de la validacion, certificacion en los Laboratorios Clinicos, se lograra
obtener una mejor calidad en los andlisisy en e servicio en general., se comprueba pues
del andlisis de la bibliografia y de los resultados de la investigacion se desprende la gran
importancia que tiene €l estar a tanto, y conocer de como implementar las hormas para

lograr mejores resultados y servicio.

EnlaHIPOTESISALTERNATIVA 1 en que dice que si los laboratoristas supieran de
la importancia de la aplicacion de la validacion certificacion y acreditacion se podrian
evitar la mala caliidad de los resultados a consecuencia de no haber un manual de
procedimientos estandar, se comprueba que a tener un manua de procedimiento es

mucho mas fécil la consecucion de la validacion, certificacion o acreditacion.

En laHIPOTESISALTERNATIVA 2. en que establece s supieran que es necesario un
manual de procedimientos Unico para la operacion de los laboratorios se evitarian
alteraciones en os resultados y se entregarian andlisis con mayor calidad y eficiencia. Se
comprueba ya que es fundamental un manua que establezca los lineamientos necesarios

para realizar un resultado la garantia de obtener buena calidad de los andlisis.

INFORME EJECUTIVO CON IMPACTO SOCIAL
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Los laboratorios de ardlisis clinicos tiene un largo y antiguo historial de aplicacion de

control de calidad tanto externo como interno de sus resultados.

Como hemos observado la normativa no cubre todos |os aspectos de un laboratorio de tales

caracteristicas por las siguientes razones.

La idoneidad técnica no es suficiente. También es necesaria la idoneidad
profesional con todas sus implicaciones.

Es necesaria una constante actualizacion tanto del instrumental como de las
técnicas analiticas para estar a dia con |os requerimientos médicos.

L os aspectos de Bioseguridad son claves en un laboratorio que recibe pacientes
infectados y materiales infecciosos y/o contaminados.

Tanto los pacientes como €l persona profesional, técnico, auxiliar, y el medio
ambiente estan expuesto a los problemas tanto de bioseguridad, como de
sustancias peligrosas o radiactivas.

Un pedido médico puede ser formulado como un detalle especifico de
determinaciones o la busgueda especifica de determinada patol ogia.

A los fines de la correcta toma de muestras es necesario considerar la fase pre-
analitica que incluye preparacion del paciente, toma de muestra, transporte y
conservacion de la misma.

La derivacion de muestras y determinaciones es uso habitual bao la
responsabilidad del laboratorio primario.

La validez de los resultados debera satisfacer no solo los aspectos analiticos

sino también la utilidad diagnéstica y terapéutica.
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Los informes producidos por los laboratorios clinicos tienen particularidades y

requisitos que no son comunes a otros laboratorios.
Los resultados producidos no deben tener interpretacion diagnostica.

Laéticay laconfidencialidad de los resultados son de vital importancia.
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PROPUESTA DE LA APLICACION DE LASNORMASDE CALIDAD PARA LA
OBTENCION DE LA CERTIFICACION, ACREDITACION O VALIDACION EN

LOSLABORATORIOS CLINICOS

INTRODUCCION

Los sistemas de calidad basados en reglamentos y procedimientos estandarizados seguin
normas internacionales de aceptacion mundia representan, desde hace agunos afios, la
mejor opcion paralas empresas de todos tipos y tamarios que se desenvuelven en diferentes
industrias, empresas comprometidas a involucrar procedimientos adecuados y eficientes
gue reflgjen un alto grado de calidad y mejora continua. A diferencia de muchos programas
de mejora continua de la calidad, la implantacién de estdndares, como las normas 1SO
9000, no caducan, sino que se renuevan en forma dindmica logrando mantener niveles
maximos de calidad en forma permanente. La certificacion 1SO 9000, para una empresa
determinada, no significa la éiminacion total de fallas en sus procesos internos, pero
ofrece métodos y procedimientos eficaces sistematizados para determinar las causas de los

problemas para luego corregirlosy evitar que estos se repitan nuevamente.

La certificacion de procedimientos de calidad en empresas que ofrecen bienes y servicios a
un mercado determinado representa, en cualquier circunstancia, un mejor posicionamiento
de caracter estratégico con respecto a resto de competidores que no han redizado este
proceso, sin importar € tamanio de estas organizaciones. La ventgja competitiva que la
empresa alcanza, luego de la certificacion, se puede resumir en la obtencién de tres

componentes muy significativos:
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Calidad de los productos y servicios Deben de cumplir y superar las necesidades, gustos 'y

expectativas del cliente.

Costos. Elaborar productos o brindar servicios con precios competitivos.

Flexibilidad. Reflgjado en menores tiempos de entregay mayor gama de productos.

Como consecuencia, se logra mantener satisfechos a los clientes y por supuesto un mejor

posi cionamiento de mercado.

JUSTIFICACION

La adopcion de un sistema de gestion de la calidad deberia ser una decision estratégica que
tome la dta direccion de la organizacion. El disefio y la implementacion de un sistema de
gestion de la calidad de una organizacion estd influenciado por diferentes necesidades,
objetivos particulares, 0s productos que proporciona, |0s procesos que empleay el tamafio
y estructura de la organizacién. Esta Norma Internacional se basa en ocho principios de
gestion de la calidad. Sin embargo, la intencion de esta Norma Internacional no es implicar
uniformidad en la estructura de los sistemas de gestion de la cdidad ni en la
documentacion.

El proposito de una organizacion es:

Y, identificar y satisfacer las necesidades y expectativas de sus clientes y otras partes
interesadas (empleados, proveedores, propietarios, sociedad) para lograr ventga
competitiva y para hacerlo de una manera eficaz y eficiente, y, ¥ obtener, mantener, y

mejorar € desempefio global de una organizacion y sus capacidades.
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La aplicacién de los principios de la gestion de la calidad no solo proporciona beneficios
directos sino que también hace una importante contribucion a la gestion de costos y
riesgos. Las consideraciones de beneficios, costos y gestion de riesgos, son importantes
parala organizacion, sus clientesy otras partes interesadas.

Estas consideraciones, en relacion con e desempefio globa de la organizacién, pueden
tener impacto sobre:

Y. lafidelidad del cliente, ¥ la reiteracion de negocios y referencia o recomendacion de la
empresa, ¥ 10s resultados operativos, tales como los ingresos y participacion de mercado.
¥ las respuestas répidas y flexibles a las oportunidades del mercado, % los costos y
tiempos de ciclos mediante € uso eficaz y eficiente de los recursos, % la alineacién de los
procesos que mejor acanzan los resultados deseados, % la ventgja competitiva mediante
capacidades mejoradas de la organizacion, % la comprension y motivacion de las personas
hacia las metas y objetivos de la organizacion, asi como participacion en la mejora
continua, % la confianza de las partes interesadas en la eficacia y eficiencia de la
organizacion, seglin demuestren los beneficios financieros y sociales del desempefio, ciclo
de vida del producto y reputacion de la organizacion, % la habilidad para crear valor tanto
para la organizacion como para sus proveedores mediante la optimizacién de costos y
recursos, asi como flexibilidad y velocidad de respuesta conjuntamente a mercados

cambiantes.

OBJETIVO GENERAL

Las Normas Internacionales proporcionan directrices que van mas ala de los requisitos
establecidos en la Norma 1SO 9001, con € fin de considerar tanto la eficacia como la
eficiencia de un sistema de gestion de la calidad y por lo tanto el potencial de mejora del

desempefio de la organizacion. Los objetivos relativos a la satisfaccion del clientey ala
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calidad del producto se extienden para incluir la satisfaccion de las partes interesadas y €l

desempefio de la organizacion.

Estas Normas Internacionales son aplicables a los procesos de la organizacion y por lo
tanto se pueden difundir en la organizacién los principios de gestién de la calidad en los
gue esta basada. El objetivo de las Normas Internacionales es la consecucion de la mejora
continua, medida a través de la satisfaccion del cliente y de las demés partes interesadas.

Estas Normas Internacionales estan constituidas por orientaciones y recomendacionesy no

ha sido concebida para su uso, contractual, reglamentaria o en certificacion.

ACTIVIDADES A EMPRENDER

Una de las primeras tareas del representante de la direccion, es definir €l acance de las
actividades y los procedimientos que especifiquen cdmo se llevara a la practica todas las
etapas del Sistema de Gestion de la Calidad. Por supuesto que € acance también esta

determinado por € tipo de requisito 0 norma gque se va a aplicar.

Por su parte laNorma NTC ISO 9001 define los requisitos para los Sistemas de Gestion de
la Cdidad y la Norma NTC ISO/IEC 17025, contempla los Requisitos Generales de
competencia de Laboratorios de Ensayo y Calibracion. Con la aplicacion de la 9001, la
organizacion demuestra su capacidad para proporcionar de forma coherente productos que
satisfagan los requisitos del cliente y los reglamentarios y que pretende aumentar la
satisfaccion del cliente, a través de la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos
parala meoracontinuay e aseguramiento de la conformidad con los requisitos del cliente
y los reglamentarios. La aplicacion de la Norma NTC ISO/IEC 17025, hace referencia a

que € laboratorio es competente para llevar a cabo ensayos y/o calibraciones, incluyendo
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e muestreo, empleando métodos normalizados, métodos no normalizados y métodos

desarrollados por €l laboratorio.

El disefio del sistema de gestion de la calidad, igualmente, debe incluir los requisitos
legales contemplados en los estatutos 0 normas de la organizacion y en las normas vigentes

del sector, de servicios de salud y, especificamente de laboratorio clinico.

Un producto final de la etapa preparatoria es un plan que contemple aspectos como:

1. Agenda de reuniones de los diferentes subgrupos conformados, con duracion y
frecuencia. Incluye la sensibilizacion para € personal donde se ilustre paso a paso las
bondades de la mejora.

2. Agenda de documentacion y responsables de los mismos. De acuerdo con las normativas
aaplicar y los definidos por la organizacion.

3. Agenda de capacitacion, toma de conciencia y responsables de la misma. Este aspecto
debe preverse de acuerdo con las necesidades del proceso de cambio y las individuales.

4. Agenda de comunicaciones. frecuencia de las mismas, responsables y medios a utilizar.
Debe incluir los mecanismos necesarios para dar a conocer e avance del proceso y la
socializacién de los documentos del sistema de gestion de la calidad.

5. Agenda de evaluaciones y verificaciones, incluidos los indicadores de logro.

6. Recursos logisticos y financieros requeridos para el proceso, en €l que se debe redlizar €l
presupuesto y € plan de gastos; incluidos los de certificacion y/o acreditacion por parte de

organismos externos.

Desde las etapas preliminares del proceso se percibe la resistencia al cambio, expectativas

y restricciones que de alguna manera se constituyen en un obstéculo. Estos asuntos deben
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manegjarse como condicién normal en la dinamica de cualquier tipo de organizacién. Sin
embargp, ponen en vilo la capacidad de los lideres para la solucion de los problemas.

Las etapas consideradas para el disefio, implementacion, mantenimiento y mejora de un
sistema de gestion de la calidad en laboratorios clinicos, integrando normas técnicas, 1SO
9001, ISO/IEC 17025 y las reglamentarias, se solapan entre si, esto quiere decir que €l
proceso no es lineal. Sin embargo una actividad sin la cual no se debe avanzar, es la
relacionada con latomade concienciay formacion de la alta direccion debido a que de un
lado, implica demasiado desgaste para €l resto de integrantesy, por otro, como ya se anoto,

es fundamental para €l éxito.

Asi las cosas, se propone que la etapa de implementacion comience por la formacion de
la ata direccion en aspectos clave ¢k la gestiéon de calidad. La agenda de capacitacion,
propuesta en la etapa de preparacion, debe incluir los seminarios para la formacion de
directivos con € objetivo de que ellos entiendan laimportancia de la gestion de la calidad,
sus principios, los efectos esperados sobre los resultados empresariales en funcion de
objetivos, mejoras en la productividad, impacto en los clientes o partes interesadas, costos,
etc. Como producto esperado de los seminarios de formacion de la alta direccion, esta el
documento que contiene la (s) politica (s), los objetivos de calidad, los responsables del
logro y los indicadores respectivos. Este documento hace parte, entonces, de la agenda de
documentacion. Debe tenerse en cuenta que tanto politica como sistema de objetivos,

deben estar alineados con |os propositos estratégicos.
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CONCLUSIONES

1. Se ha observado el conocimiento de los conceptos de certificacion, acreditacion o
validacion de los Laboratorios Clinicos, ademés sobre todo que la implementacion de
las normas de @lidad, pueden ayudar a mejor desenvolvimiento del Laboratorio
Clinico. Hay personas que han asistido o han recibido, capacitacion respecto a tema,
los pasos a darse o las ingtituciones que puedan dar la certificacion o acreditacion y
muy pocos saben la ventagja de volverse competitivos.

2. Lo que s es claro y notorio es e desconocimiento de cuales son las normas, que
existen a nivel nacional e internacionales propias de los Laboratorios Clinicos para
poder certificarse. Por |o tanto, no existe una cultura de calidad establecida que induzca
aque los Laboratorios Clinicos tomen la decision de certificarse o acreditarse.

3. La decision de solicitar la acreditacion o la certificacion del laboratorio clinico, o
ambas, dependerd de las necesidades de cada laboratorio y de las necesidades y
expectativas de sus clientes. Cabe decir, no obstante, que no tendria demasiado sentido
gue los laboratorios clinicos quisiesen la certificacion y la acreditacion al mismo

tiempo.

4. La acreditacion de los andlisis del laboratorio dinico en su sentido mas amplio tiene
cada vez mas importancia como instrumento de gestiéon y como medio para crear
confianza en los resultados. La norma internacional 17025:1999 proporciona los
requisitos generales para € sistema de gestion de la calidad y para la competencia
técnica, sin embargo, los laboratorios y su relacién con los pacientes y los clinicos
merece consideraciones especiales, sobretodo en las fases preanalitica y postanalitica.
Consecuentemente, el Comité Técnico de la ISO "Laboratorio clinico y sistemas

diagnosticos in vitro" ha creado la norma ISO 15189:2003 "Laboratorios clinicos
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Requisitos particulares para la calidad y la competencia’, que es especifica para los

|aboratorios clinicos.

La norma ISO 15189 tiene una orientacion doble: por una parte contiene requisitos
relacionados con la gestion de la calidad -similares a los exigidos por la1S0:2002 para
la certificacion y por otra, requisitos relacionados con la competencia en |os aspectos
técnicos propios de los laboratorios clinicos. "Esto significa que un laboratorio clinico
gue se acredite segun la habra demostrado que est4 bien organizado y documentado,
gque se preocupa de las necesidades y expectativas de sus clientes, que practica la

mejora continua 'y que la actividad que le es propia |la realiza competentemente”.

Como los nuevos criterios de acreditacion van dirigidos a laboratorios de todo e
mundo, se hatenido en cuenta la variabilidad de recursos existentes entre los diferentes
paises y se ha hecho un esfuerzo importante para hablar de conceptos (control de
calidad, preparacion de los informes y vaores de referencia) més que de niveles.
Se abordan, por g emplo, los requisitos a tener en cuenta en las fases preanalitica (como
obtener las muestras) y andlitica, y los responsables de acreditacion se preocupan de la
identidad de los valores de referencia (s son adecuados a la poblacion a la que atiende
cada laboratorio o no). La I1SO 9001-2000 a la que se vienen adaptando
voluntariamente centros de referencia publicos y privados es una norma genérica, que
no entra en la competencia de las actividades que se realizan en los laboratorios de
andlisis clinicos.

L os centros que ya se hayan sometido a acreditaciones se adheriran inmediatamente a
las nuevas normas y € resto intentard pasar primero por la 9001:2000 y luego por la
15189:2003. Cumplir con la primera supone tener hecho ya el 70 o €l 80 por ciento del
camino de la segunda. De todas formas, entre que se dé a conocer las nuevas pautas de

funcionamientos en todo € sector y se forme en su contenido a los inspectores de la
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pueden pasar uno o dos afios antes de que comiencen a acreditarse los primeros
laboratorios. Por tanto, los laboratorios clinicos que estén certificados por la norma SO
9001:2000 deberian prepararse para cumplir 1os requisitos técnicos de la norma 1SO
15189:2003, y cuando estuviesen preparados solicitar la auditoria. Una vez conseguida
la acreditacion podrian abandonar la norma 1SO 9001:2000. Los laboratorios que aln

no han implantado un sistema de gestion de la calidad podrian prepararse directamente

para acreditarse por lanorma EN 1SO 15189:2003.
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SUGERENCIAS

1. Para lograr que la Atencion en Salud este centrada en e cliente hay que
proporcionar lo que los clientes en cualquier parte quisieran: respeto, comprension,
honradez, informacion exacta, competencia, convenienciay resultados.

2. Laadopcion de un ensayo centrado en el cliente a menudo requiere de un giro o un
cambio en las actitudes. AGn mientras se intenta brindar servicios de buena calidad,
la mayor parte de los proveedores de servicio y su persona han asumido que €ellos,
por estar calificados para la atencion en salud, saben o suponen que es o mejor
para sus clientes. Una orientacion dirigida a cliente reconoce como premisa que las

preocupaciores y preferencias de los clientes también son vaidas e importantes.

3. Laorientacién haciad cliente también proporciona una nueva perspectiva en los
programas de gerenciamiento. Las necesidades y deseos del personal, también
deben ser considerados a fin de motivarlos y consecuentemente brindar buena
atencién. De esta manera surge € “cliente interno”.

4. Muchas organizaciones e ingtituciones de Salud, tanto publicas como privadas, han
visto histéricamente a sus clientes como receptores pasivos de servicios y
productos. Siendo los expertos, los gerentes y directores de salud se han ubicado a
si mismos en e vértice superior de una pirdmide jerarquica, mientras que los
pacientes serian la base amplia y numerosa. En contrario, al aplicar las normas en
su verdadero contexto las organizaciones e instituciones con programas orientados
al cliente invierten esta piramide y ubican al cliente en la parte superior.

5. Hay que tener en cuenta en la normativa internacional que los estandares son:
“Acuerdos documentados, aprobados por consenso, conteniendo especificaciones

técnicas u otros criterios precisos a ser usados consecuentemente como reglas,
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lineamientos, o definiciones de caracteristicas que aseguren que los materiales,
estructuras, productos, procesos, resultados y servicios se gjustan a sus propositos’

6. La cdidad de un producto depende de muchas variables, tales como € calibre de
los componentes 0 materiales usados; €l tipo de equipamiento usado en el disefio,
produccion, manipulacion, instalacion, pruebay embarque; el equipo de calibracion
y los procedimientos de mantenimiento empleados; € entrenamiento y experiencia
del personal de produccién y supervisién; como asi también las condiciones
ambiental es de produccion.

7. Es asi como € mercado en busca de la calidad y superar barreras comerciales,
adopta para sus productos estas normativas, habiéndose transformado en un

simbolo de calidad que muchos muestran en sus productos.
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ENCUESTA DIRIGIDA A LOSLABORATORIOS

PREGUNTA 1

Tiene usted algun conocimiento acerca de la validacion, certificacidn o acreditacion de los

Laboratorios Clinicos

Sl NO

PREGUNTA 2

Cree Usted que la acreditacion y certificacion son importante para un mejorar la calidad y

el desenvolvimiento de las actividades de Laboratorio.

Sl NO

PREGUNTA 3

Ha recibido usted alguna charla o capacitacion basica acerca de los procesos de

certificacion y acreditacion

Sl NO

PREGUNTA 4

Sabe UD cuantos son los parametros legales y académicos fundamentales para lograr una

acreditacion o certificacion

1 5 6 O MAS
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PREGUNTA 5

Sabe UD cuantos son las entidades que otorgan la certificacion o acreditacion.

PREGUNTA 6

30 MAS

Cree UD que acreditarse o certificarse le daria mas ventgjas sobre los demés laboratorios

Clinicos de la localidad.

Sl

PREGUNTA 7

Conoce cuantas son las normas existentes para la acreditacién o certificacion.

Sl

NO

NO

NO SABE

NO SABE
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