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ABSTRACT

El objetivo principal de un laboratorio clinico es contribuir al diagnéstico, prondstico y seguimiento de la
evolucion de una enfermedad mediante el analisis de muestras bioldgicas de los pacientes, y a través de las
diferentes etapas que constituyen el proceso central de un laboratorio clinico: preanalitica, analitica y
postanalitica. La ISO 15189:2012 es la norma que tiene de referencia la acreditacion de laboratorios
clinicos, que contiene los requisitos relativos al sistema de la calidad y se convierte en un pilar fundamental
para el buen funcionamiento de los mismaos.

El objetivo de esta tesis se fundamenta en realizar un diagnostico de calidad basado en la norma ISO
15189:2012 para el laboratorio privado Labpro, aplicando una metodologia descriptiva y transversal, que
permita determinar las debilidades y fortalezas del centro en relacion con la norma; y evaluar, si esta
preparado para superar una auditoria externa para la certificacién en la 1SO 15189:2012.

Al decidir implantar un sistema de gestion de la calidad de acuerdo con los requisitos de la norma, y
acreditar las técnicas empleadas en el laboratorio, estudiaremos que hay que analizar, y el alcance adecuado
para su aplicacion, asi como los requisitos de cada apartado de la norma y la implementacion dentro de la
organizacion.



INDICE

1. INTRODUCCION. ....octiiiieetieeseceteees e teses sttt sttt et s st en st sen s san s ensesntenens 1
1.1.Contexto de 12 CAlIUAA .........oiiiiieieeee e 1
1.2.GeStiON de 12 CAIIAAG ......c.eveiieeiiie bbb 2
1.3. La importancia de 1S CErtifiCaCiONES ............coouririierieieieisese e 2
1.4.NOrMa ISO 15189:2012 .....eoeiieiieieeeeee ettt bbb bbbt et e be e sbe e sbe e saeesnne e 3

1.4.1. Objetoy campo de aplicacion de [a NOrMA .........c.cceiviiieiie i 4
1.4.2. AICANCE 0 12 NOIMA. ..ottt 5
1.4.3. Contenido de 18 NOMM& ......ooiiiiiiiiteieie e 5

2. OBIETIVO Y ALCANCE ..ottt ettt sbe e sttt et e nbeenbeeneeas 7
2.1. ODJEtiVOS PIINCIPAIES ...ttt 7
2.2. ODJELIVOS SECUNUAITOS. ... etttk b et b et bbbt b e 7
2.3 AICANCE ... bRttt bbbt n e re s 8

3. MATERIAL Y METODOS ......oiuiiiiiiiiretneiesssesesesesssssss sttt et esssessssssns 8
3.1.Contexto de 12 OFgANIZACION .........cc.eiieie ittt st re st e s be et e sbesreebesteeresras 8
3.2, OFQANIGIAIMIA ..ttt etttk ettt sttt b bbbt bbb s e s e eh e bt b ekt b e bbb e s e e b e e st e bt bt bt st et e b e e enneneebe s 9
3. 3. MSION, VISION Y VAIOTES ....oviiiieiiieiete ettt tesbe et sae st e te s enaanaerens 9

4. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LABPRO.............. 10
4. 1. REQUISITOS 08 GESTION .....vvieciiieeiieteie ettt 10

4.1.1.  OrganizaCion Y gESHION.........cc.eiiiieie ettt st et s re st reenre s 10
I O (=0 0 | (oSSR 10
4.1.1.2. MAPA 08 PIrOCESOS ....eveereeeeeneeseeaseenteaseeeesteaseeseeaseansesseeseessesseessesseansessesseensens 11
4.1.2. Sistema de gestion de 1a calidad ..........ccceceveiiiiiiire s 11
4.1.2.1. Control de la calidad interno y eXtern0........ccccovevvereeseesiieeneeseeseeseesee s 12
4.1.2.2. Politica y objetivos del sistema de gestion de la calidad ............c.ccceerenennee 12

4.1.2.3. Estructuracion del manual de la calidad ..........cocvvevveeeeeeeee e, 13



4.1.3. Control de 1a dOCUMENTACION .....eeviiivreieeiieeieesee et e st e eseae et e sere e e e ses et e e ssareeessrreeessreeees 14

4.1.4. REVISION U8 CONIALOS .......veuiviiiiriiitiiit ettt 15
4.1.5. Analisis efectuados por 1ahoratorios EXEIN0S. .........ccieirerirerireriserise et 16
4.1.6. Servicios extern0S Y SUMINMISIIOS.........cuuirirrerrereieieesesre e 17
4.1.7. Servicio de 8SESOTAMIENTO.........cviiriiriiirerier ettt 18
4.1.8. Resolucion de reClamacionesS ...........ccuiiriiririiieiniei e 18
4.1.9. ldentificacion y control de no conformidades...........c.ccouieiiiiiiiniienniiecc e 19
4.1.10. ACCIONES COIMECLIVAS ....vvuveiieeiitesiitest sttt ettt et 20
4.1.11. ACCIONES PIEVENTIVAS ....c.viviieieiiecieeie sttt st et te e ste st tesbe e e te s e e sresteestesbeeneestesreenne e 21
I T = ol ] (1o LU SR 21
I T = (=0 1)1 (OSSR 24
4. 114, AUAITOITA INTEINA ....eivieeiiieie ettt sttt s 25
4.1.15. ReVISION PO 12 AIFECCION .......ouiviiiiiiiiieieeee e 26
4.2, REQUISITOS TECNICOS .....vecveiiiiteeieiteseestesteesteste e et e ste e e e besteestesbe e b e sbesbaesbesbeeseesbesseesbestaeeeseessnetens 27
B.2.1. PEISONAL ..ottt 27
4.2.2. Instalaciones y condiciones ambientales...........cccooiiiiiiiineneic 27
4.2.3. EQUIpO0 de [aD0ratorio.........ccccuiiiiiicic it 29
4.2.4. Procedimientos PreanalitiCos ..........coouiriririeiiieinsi e 30
4.2.5. Procedimientos aNalItICOS ..........coriiiririiiiieie e 31
4.2.5.1. Garantia de calidad de procedimientos analitiCos............cccceeevvviveeveieennenne. 32

4.2.6. Procedimientos POStANalitiCOS. ........coovruiiririeiieiree e 32
4.2.7. Informe de 1aD0ratorio ........cccoviiiiiiiie e 33
DISCUSION ...ttt 33
CONGCLUSIONES. ...ttt ettt h e she e s et e b e e s beesb e e st b e esbeenneeneens 35
FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION ......oooveiieeiieiieeiieteseeseeseeese s ses s sessssssesaesensenens 36

BIBLIOGRAFTA ..o e et e et e e e et e e e e et e e et et et e e s et e e e e es et et e e eses e e e es e eeeereranes 36



1. INTRODUCCION

El laboratorio clinico forma un pilar esencial en el sistema de salud, ya que es conocido que el resultado del
analisis clinico aporta de forma primordial en el diagndstico, tratamiento y seguimiento del paciente. Por lo tanto,
un laboratorio clinico acreditado es muy beneficioso en muchas formas, en primer lugar, para el médico, quien
basara su decision clinica en informacién dada por laboratorios; pero en segundo lugar y sin ninguna duda, el
mayor beneficiado es el paciente. 1]

Los laboratorios clinicos disponen actualmente de varias opciones para implantar un sistema de gestion de la
calidad, ya sea aplicando los requerimientos de la norma UNE-EN I1SO 9001:2015, certificando los diversos
procesos del laboratorio clinico, o bien a través de los requisitos de la norma UNE-EN 1SO 15189:2012,
acreditando técnicas, o determinadas pruebas especificas incluidas en sus carteras de servicios. 61120

Con la liberacién de los mercados en las Ultimas décadas, se ha producido una mayor competitividad entre las
empresas. Esto se ha traducido en la necesidad de crear productos o servicios con mayores calidades para poder
tener mas ventajas sobre los competidores en los diferentes mercados. De esta manera, se ha creado un sistema
donde las empresas crean sus productos mejorados, con menos costes de produccion y una mayor satisfaccion y
fidelidad por parte de los clientes, una mejor imagen del producto y posicionamiento de la empresa en la escala
de sus competencias. 124

La acreditacion es el reconocimiento de capacidad y equidad al laboratorio clinico, que se desarrolla mediante
una evaluacion de los organismos de acreditacion que se crearon en el mundo, quienes respaldan mediante el
otorgamiento de dicha acreditacion, que el laboratorio cumple las clausulas de capacidad técnica, asi como los del
sistema de gestion de calidad. [

1.1. Contexto de la calidad

Existen muchas definiciones para el término de “calidad”. Todas son afirmaciones aptas, pero segun el punto de
vista de la empresa seran mas adecuadas unas que otras. Entre ellas se encuentran:

v/ Cumplimiento de los requisitos (D.Croshy) es decir, un control de la calidad.

v Adecuacién al uso (J.Juran),es decir, el producto hay que adaptarlo a las necesidades del cliente.

v’ Satisfaccion de las expectativas del cliente (A.Feigenbanm) que implica que la opinidn del cliente es muy
importante.

v Pérdida que el uso de un producto o servicio causa a la sociedad (G.Taguchi).

Como se puede observar, todas estas definiciones se encuentran enfocadas en las necesidades y/o requisitos del
cliente; y en el laboratorio clinico, el paciente es el cliente y el médico es el usuario. De manera que toda la
organizacion debe cumplir requisitos y atender necesidades de clientes; los primeros son de indole legal y
reglamentaria y los segundos se convierten en elementos de valor agregado. Concretamente, los requisitos y
necesidades pueden ser de dos tipos: 2%

o Implicitos: se relacionan con las expectativas que tienen los clientes respecto al producto o servicio para
cubrir sus necesidades.
o Explicitos: tienen que ver con elementos establecidos en contratos o0 compromisos de servicio.

Las necesidades de los clientes/usuarios marcaran la existencia de los procesos clave dentro del servicio, donde
se ofrecen unos determinados servicios porque existen unas necesidades que se han de cubrir. Las expectativas de
los clientes/usuarios marcan las caracteristicas que esperan que tengan los servicios demandados. Y el nivel de
satisfaccion del cliente/usuario con el servicio prestado dependerd de como se cubran sus expectativas, para que
el cliente quede satisfecho, su percepcion tendra que ser superior a sus expectativas. (16125130

Por otra parte, existe un concepto mas definido de la calidad que se encuentra en las Normas UNE-EN-1SO 9000:
2000 que son las que regulan este sistema de calidad de una manera consensuada. En ella se define la calidad
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como, “el grado con el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos”. Aqui podemos
ver dos grupos de requisitos, por un lado, las necesidades o expectativas establecidas, y por otro, las implicitas u
obligatorias. ["1[24]

La norma ISO 9001:2015 define a una organizacién de calidad como aquella que promueve una cultura que da
como resultado comportamientos, actitudes, actividades y procesos que proporcionan valor mediante el
cumplimiento de las necesidades y expectativas de los clientes y otras partes interesadas pertinentes. [/1[281123]

También existe una definicién de la calidad como “total”, esto quiere decir, que las empresas que se centran en
esta definicion concretan su objetivo principal en la calidad, de manera que todo su proceso productivo gira en
torno a satisfaccion del cliente. [26124]

Dentro de todo este sistema de calidad existe la certificacion, que es donde se manifiesta la conformidad de una
empresa con los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas. Y mediante un organismo de
evaluacion de conformidad, se evalla que los productos, servicios o instalaciones técnicas reiinen los requisitos
establecidos. [26124]

También aparecen entidades de certificacion que evaltan y certifican los sistemas de calidad segun las normas
publicadas y cualquier otra documentacion requerida. Estas entidades requieren un documento de certificacion
para poder obtener la informacion que necesitan. [1126124]

Todo lo expuesto anteriormente lleva consigo la existencia de una acreditacion por parte de un organismo
autorizado para reconocer que una organizacion es competente para la realizacion de la actividad de evaluacion
de la conformidad. En Espafia el organismo es ENAC (Entidad nacional de Acreditacion), que acredita a empresas
como laboratorios, entidades de inspeccion, entidades de certificacion o verificadores medioambientales. Y para
gue todo esto nombrado se lleve al uso, es necesario contar con normas que se han formado a través de la
experiencia y el consenso, y que deben ser aprobadas por parte de un organismo de normalizacion reconocido. 24

1.2. Gestién de la calidad

Segun Westgard “La gestion de la calidad es un proceso que involucra muchos elementos, componentes y puntos
esenciales, y requiere una cuidadosa organizacion e implementacion”. Un sistema de gestion de calidad es un
sistema dinamico que evoluciona en el tiempo mediante periodos de mejora. 2!

El concepto de aseguramiento de la calidad segiin la norma ISO 9000:2015, se define como “Parte de la gestion
de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad”. Y el concepto
de control de la calidad segun la misma normativa se define como “Parte de la gestion de la calidad orientada al
cumplimiento de requisitos de la calidad”. [/1[?4]

1.3. La importancia de las certificaciones

Gracias a la implantacion de los estandares y normas, se ha conseguido establecer niveles de calidad en los
procesos que se desarrollan en las empresas, como es el caso de la ISO 9001. Que ademas, puede ser una
plataforma ideal desde la que avanzar hacia otras certificaciones de sistemas de gestion del medio ambiente, la
seguridad o la responsabilidad social; permitiendo de esta manera a la pequefia y mediana empresa situarse al
nivel de empresas mucho mas grandes, equiparandose en eficiencia y compitiendo en igualdad de posibilidades
en el agresivo mercado actual. 1621

Ademas, la implantacién de un sistema de gestion de la calidad permite a la organizacion demostrar su capacidad
de proporcionar de forma coherente productos o servicios que satisfacen los requisitos del cliente y los
reglamentarios aplicables. 2112



Entre otras ventajas, las certificaciones ofrecen la posibilidad de: cumplir con los clientes que, cada vez mas,
requieren proveedores certificados; aumentar la posibilidad de incrementar sus ventas en la Unién Europea;
mejorar los sistemas de calidad propios, asi como la documentacion y los proveedores en cuanto a desempefio, e
igualmente generar una mayor confianza entre proveedores y clientes. 2161122

En el caso de la mayoria de las certificaciones las normas internacionales y las certificaciones promueven la
adopcion de un enfoque basado en procesos cuando se desarrolla, implanta y mejora la eficacia de un sistema de
gestion, basado mayoritariamente en el ciclo de mejora continua PDCA (Planificar, hacer (ejecutar), comprobar
(verificacion) y actuar). 22

Westgard establece que “la planificacion de la calidad se centra en establecer y validar procesos que satisfacen
las necesidades del cliente; la seleccion y la verificacion de nuevos procedimientos de medida e instrumentos, y
seleccion y disefio de procedimientos de control estadistico de calidad”. Asi como también se planifican los
objetivos de la calidad analitica, que deben estar destinados a brindar resultados correctos dentro de limites
establecidos. 2%

La ejecucion se basa en como se realiza el trabajo; y la verificacion incluye el control y la evaluacién de la calidad.
[12][29]

En el caso de los laboratorios clinicos, el control de la calidad se fundamenta en los procedimientos para efectuar
el seguimiento de los procesos de trabajo, deteccion de problemas y realizacion de acciones previas a la liberacion
del informe del laboratorio; y la evaluacion de la calidad, se basa en un seguimiento mas completo de otros
aspectos de la calidad como el tiempo de espera, confort y limpieza de las instalaciones, tiempo de entrega de
resultados, preparacion del paciente, toma de muestras y accesibilidad a los informes de los resultados.
Finalmente, el actuar refleja las acciones necesarias para solucionar problemas y mejorar procesos. 4

1.4.Norma ISO 15189:2012

La norma 1SO 15189, es especifica de laboratorios clinicos y ha sido elaborada por profesionales (Comité técnico
ISO/TC 212). Esta norma contiene los requisitos relativos al sistema de la calidad de los mismos, y su uso abarca
todas las disciplinas incluidas dentro de la denominacion genérica “Laboratorio clinico” (Laboratorio dedicado al
analisis bioldgico, microbiolégico, inmunoldgico, quimico, inmuno-hematoldgico, hematoldgico, biofisico,
citoldgico, patoldgico o de otro tipo de materiales derivados del cuerpo humano), con el fin de proporcionar
informacidn para el diagndstico, la prevencion y el tratamiento de enfermedades o la evaluacién de la salud de
seres humanos; para a su vez, poder proporcionar un servicio consultivo asesor que cubra todos los aspectos de
los andlisis de laboratorio, incluyendo la interpretacion de los resultados y las recomendaciones sobre cualquier
analisis apropiado adicional. [

Esta norma contiene todos los requisitos que los Laboratorios Clinicos tienen que cumplir para demostrar que
disponen de un sistema de gestion de la calidad, que son técnicamente competentes y que son capaces de producir
resultados técnicamente validos. Ademas, incorpora una correlacion cruzada provisional con los requisitos de las
Normas ISO/EC 17025 e I1SO 9001. (112

La norma ISO 15189 contempla todos los procesos de los laboratorios clinicos:
Acuerdos de peticion.

Preparacion del paciente.

Identificacion del paciente.

Toma de muestras.

Transporte.

Almacenamiento.

Procesado y analisis de muestras clinicas.
Validacion.

. Interpretacion.

10. Comunicacion.

11. Asesoramiento.

CoNoO~WNE



Actualmente esta norma ha pasado por tres ediciones, la primera en el afio 2003, la segunda en septiembre de
2007, y la tercera en el afio 2012, que es la vigente actualmente, y ya se esta trabajando en una cuarta edicion.
[201[21]

Los laboratorios clinicos pueden utilizar la norma internacional 1SO 15189:2012 para desarrollar sus sistemas de
gestion de la calidad y evaluar su propia competencia. También pueden utilizarla los clientes del laboratorio, las
autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacién, para confirmar o reconocer la competencia de los
laboratorios clinicos. !0l

Las normas que son indispensables para la aplicacion de la ISO 15189:2012 son: [6120]

o ISO/IEC 17000, Evaluacion de la conformidad. VVocabulario y principios generales.

o ISO/IEC 17025:2005, Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y de calibracidn.

o Guia ISO/IEC 2, Normalizacion y actividades relacionadas. VVocabulario general.

o Guia ISO/IEC 99, Vocabulario Internacional de Metrologia. Conceptos fundamentales y generales, y
términos asociados (VIM).

Los servicios del laboratorio clinico son esenciales para la asistencia al paciente y por tanto tienen que disponerse
de forma que se satisfagan las necesidades de todos los pacientes y del personal clinico responsable de la asistencia
de dichos pacientes. Tales servicios incluyen los acuerdos para la peticion analitica, la preparacion del paciente,
la identificacion del paciente, la toma de muestras, el transporte, el almacenamiento, el procesado y el andlisis de
las muestras clinicas, junto con la subsiguiente interpretacién, comunicacion del informe de laboratorio y
asesoramiento, ademas de las consideraciones de seguridad y ética en el trabajo en el laboratorio clinico. FOI

1.4.1. Objetoy campo de aplicacién de la norma

Esta norma internacional especifica los requisitos relativos a la calidad y la competencia que atafien a los
laboratorios clinicos. Estos laboratorios pueden utilizar esta norma internacional para desarrollar sus sistemas de
gestion de la calidad y evaluar su propia competencia. También pueden utilizarla los clientes del laboratorio, las
autoridades reglamentarias y los organismos de acreditacién para confirmar o reconocer la competencia de los
laboratorios clinicos. (11271

Esta norma, esta orientada a garantizar la competencia técnica, por tanto, solo la definicion de objetivos de calidad
analiticos y la planificacion de la calidad analitica nos permitira brindar y demostrar aseguramiento de la calidad
analitica a nuestros clientes y usuarios; de ahi la necesidad de definir “limites de tolerancia” o “error maximo
permitido” de los métodos analiticos, que probablemente es la mayor deficiencia de la gran mayoria de
laboratorios clinicos. 1415

Este proceso de la gestion de la calidad puede ser aplicado inicialmente a parte del total de pruebas de un
laboratorio, donde para esta aplicacion, existen algunas herramientas para ello, las guias y estandares de CLSI
como la EP15-A2, C24-A3, que brindan orientacion sobre buenas practicas del laboratorio para evaluar aquellos
puntos débiles que necesitan mejora. Aunque otra herramienta cuantitativa para medir la calidad analitica es la
sigma métrica. (141125

El Modo de Analisis Falla y Efecto, es una herramienta de la Gestion de riesgos utilizada para identificar causas
— errores, adicionalmente provee orientacion de como mitigar los riesgos (prevencion, deteccion, eliminacion,
recuperacion); el énfasis actual es identificar y corregir problemas en cada proceso, de tal manera que evitamos
reclamos, contratiempos y pérdida de confianza del servicio brindado. 410!

Las herramientas y técnicas mencionadas complementan el enfoque central de gestién de calidad, deben ser
entendidas como parte de la gestion de la calidad y no como alternativas para este proceso. La gestion de la calidad
requiere de liderazgo, pero también de equipos de personal de diferentes secciones y areas, comprometidos con
las mejoras profundas en los procesos analiticos dentro del laboratorio, ejemplo con el desarrollo de calidad
analitica efectiva; también se requiere de equipos multifuncionales para abarcar el proceso global que abarque las
necesidades del médico (usuario) y paciente (cliente). 2411251



1.4.2. Alcance de la norma

Los alcances de acreditacion proporcionan informacién sobre las actividades en las que un laboratorio ha
demostrado competencia y esta se puede presentar en forma de un alcance fijo (cualquier modificacion debe
realizarse a través de una ampliacion) o de un alcance flexible. €l

En ambos casos el laboratorio clinico proporciona un servicio que incluye todas las etapas del proceso,
preanalitico, analitico y post analitico, dentro de su &mbito de responsabilidad, y recogerd el area de
especializacion en el que se incluyen las actividades (ej. Microbiologia, Bioguimica o sub-areas dentro de estas,
ej: Bacteriologia, Toxicologia). [1811%0]

El alcance de acreditacion es el documento que describe las actividades para las que un laboratorio clinico esta
acreditado, proporcionando a todos los potenciales usuarios de ese laboratorio una informacién clara sobre
aquellas actividades para las que ha demostrado competencia técnica. Ademas, en el alcance se identificaran
también las ubicaciones del laboratorio y las pruebas que se realizan en cada una de ellas. 18I0

Para realizar el alcance en esta normativa, nos basamos en la descripcion detallada de las pruebas, que nos facilita
todo el proceso de evaluacion de la competencia del laboratorio; ya que esta descripcion de circunscribe a las
actividades incluidas en su alcance de acreditacion. 2I18IE0]

El alcance de acreditacion en vigor es un documento que se hace publico y que acompafa al certificado de
acreditacion del laboratorio. Una vez acreditados, los laboratorios pueden realizar ampliaciones o modificaciones
a su alcance, solicitando una nueva evaluacion por parte de ENAC. [*8

Sin embargo, debido a la constante evolucidn de las necesidades de los laboratorios clinicos, como es la inclusion
de nuevas magnitudes bioldgicas en su cartera de servicios o la actualizacion de métodos y equipos, surge la
necesidad de establecer mecanismos que permitan que, aplicando los procedimientos adecuados y bajo ciertas
condiciones, los laboratorios puedan llevar a cabo estas actividades sin requerir la evaluacion previa de ENAC. 2

Este sistema se recoge en los denominados Alcances flexibles y para ello se desarrollan los requisitos especificos
que debe cumplir el laboratorio y que le permitira demostrar, no sélo que dispone de la competencia para realizar
una serie de pruebas, sino también que ha establecido un sistema que garantiza que, antes de incorporar una nueva
prueba o una modificacion que afecta a pruebas ya acreditadas, se han realizado todas las actividades necesarias
gue garantizan que los informes emitidos bajo acreditacion cumplen todos los requisitos establecidos en la norma
UNE-EN ISO 15189. Por lo tanto, ENAC podra elaborar, juntamente con las sociedades cientificas, modelos de
alcances, fijos o flexibles, que faciliten a los laboratorios su implantacion. (eI

1.4.3. Contenido de la norma

La norma se divide en dos requisitos que se subdividen en diferentes apartados, con el objetivo de implantar el
sistema de calidad e implementar una mayor disciplina en el manejo de equipos y temas técnicos. 21141

> Requisitos de gestion: 2124l

1. Organizacion y gestion: la direccion debe garantizar la organizacién de responsabilidades (direccion
técnica, responsable de calidad, funciones y responsabilidades del personal y designacion de sustitutos),
y la competencia técnica, basada en la formacion de todo el personal.

2. Sistema de gestion de la calidad: se basa en definir la politica y objetivos (objeto del servicio, nivel de
servicio y objetivos del sistema de gestion de calidad), que deben incluir, el control interno y externo, y
el seguimiento de la calibracion de los instrumentos, reactivos y sistemas.

3. Control de la documentacion: en este punto de los requisitos de gestion se requiere del uso de
procedimientos para la elaboracién, revision, aprobacion por personal autorizado y control de la
documentacion.



10.

11.

12.

13.

14.

15.

Revisién de los contratos: el laboratorio asegurara la actualizacion de los contratos para proporcionar
servicio.

Laboratorios externos: la empresa debe implementar procedimientos para seleccionar y asegurarse de
la competencia de los laboratorios externos con los que colabora, realizaré revisiones periddicas de los
acuerdos y mantendra un registro de los laboratorios, de las muestras enviadas y de los resultados.

Servicios externos y suministros: la direccién debe establecer politicas y procedimientos para la
seleccién y utilizacion de los servicios, equipos y material fungible.

Servicio de asesoramiento: este apartado se encarga de asegurar que el personal facultativo asesora sobre
la utilizacion de los servicios, la eleccion de andlisis, la frecuencia, el tipo de muestra y la interpretacion
de resultados.

Resolucidn de reclamaciones: expone politica y procedimientos para la resolucion de reclamaciones. Se
exige: registro, evaluacion y correccién.

Identificacion y control de no conformidades: la direccion debe asegurar el registro de las no
conformidades, la designacion a personal para la resolucién del problema, la definicion de acciones
correctivas y de la responsabilidad para autorizar reanudacion de analisis, y finalmente, la revision de un
registro regular para identificar tendencias e iniciar acciones preventivas.

Acciones correctivas: tiene como objetivo eliminar las desviaciones y evitar su repeticion, mediante el
analisis de la causa, la aplicacion de una accidn correctiva y la revision por parte de la direccion de la
eficacia de la accion.

Acciones preventivas: tiene como objetivo identificar oportunidades de mejora y detectar las no
conformidades potenciales. Se basa en la revision de procedimientos, analisis de tendencias y riesgos,
para aplicar una accion preventiva y posteriormente revisar la eficacia de esta accion.

Mejora continua: en este apartado se realiza la revision de los procedimientos regularmente para la
detecciéon de no conformidades y oportunidades de mejora. También se realiza la evaluacién de la
contribucién al cuidado del paciente (mediante indicadores implementados por parte de la direccion), y
la formacion del personal.

Registros: pretende la identificacion, almacenamiento y desecho seguro de los registros de calidad y
técnicos. Se basa en el almacenamiento (siendo valido cualquier método) y en el periodo de retencion
(establecido por el laboratorio y que puede variar para cada registro).

Auditorias internas: Su objetivo es verificar que se cumplan los requisitos del sistema de gestion.

Revision por la direccion: la direccion debe revisar el sistema de gestién para comprobar la adecuacion
y eficacia de este; con una frecuencia que suele ser de un afio.

Requisitos técnicos: [2114]
Personal: se debe disponer de personal adecuado para el trabajo. La direccion del laboratorio se encargara

de la realizacion del plan de organizacion, las politicas de personal, las descripciones de trabajo y del
sistema de cualificacion profesional.



2. Instalaciones y condiciones ambientales: el director del laboratorio debera crear un entorno adecuado
para la toma de muestras, los equipos del laboratorio (fuentes de energia, ventilacion, agua, desecho de
residuos) y para la comodidad y seguridad.

3. Equipo de laboratorio: se debe garantizar el correcto funcionamiento de los equipos (instrumentos,
materiales de referencia, reactivos, materiales fungibles y sistemas analiticos) y la trazabilidad de las
medidas realizadas. La gestion de los equipos de laboratorio se consigue mediante el control,
mantenimiento, calibracion y seguridad de estos.

4. Procedimientos preanaliticos: se basa en asegurar que las actividades previas al andlisis no influyen en
los resultados.

5. Procedimientos analiticos: se deben asegurar los procedimientos adecuados para realizar las actividades
correspondientes para cada ensayo.

6. Garantia de calidad de procedimientos analiticos: se garantiza la calidad de los procedimientos
analiticos mediante evidencias objetivas que permiten demostrar que los resultados son fiables y
comparables.

7. Procedimientos postanaliticos: se basan en la revision de los resultados por personal autorizado, que los
valida en funcion de su conformidad con la informaciéon clinica y autorizan la entrega; y el
almacenamiento y eliminacion de las muestras segun las recomendaciones locales.

8. Informe de laboratorio: debe contener informacién suficiente y asegurar que los pacientes reciben la

informacidn correctamente. Ademas, los procedimientos de entrega del informe deben estar descritos y
correctamente documentados.

2. OBJETIVOY ALCANCE

2.1.Objetivos principales

El objetivo general de este trabajo de fin de master es plantear y disefiar un sistema de gestion de calidad basado
en la norma ISO 15189:2012 para el laboratorio clinico labpro, con el objetivo de lograr una mejor eficiencia de
sus procesos clave e incrementar la satisfaccion del cliente. Mediante la implantacion de esta normativa, se
pretende demostrar el nivel de fiabilidad y veracidad en los resultados ante pacientes, otros médicos y laboratorios;
y aportar confianza y serenidad en la muestra de los datos, como punto basico en el momento de emitir un
diagnéstico.

2.2.0Objetivos secundarios

Otros objetivos que la empresa pretende lograr a través de la implantacion de este sistema de gestion son:

e Conseguir una mayor garantia de fiabilidad sobre los resultados obtenidos en el laboratorio.
e Optimizar la imagen de la marca.

e Reconocer formalmente la competencia técnica del laboratorio.

e Aumentar la productividad, disminuyendo la probabilidad de error.

¢ Implementacion de nuevas actuaciones para mejorar y optimizar el funcionamiento técnico.



2.3. Alcance

La presente tesis persigue la realizacion del disefio de un sistema de gestion de calidad enfocado al respaldo
técnico internacional 1SO 15189, con el fin de conseguir una mayor fiabilidad sobre los resultados obtenidos,
mediante el control de los procesos clave; y estandarizar los protocolos y procedimientos realizados en muestras
biolégicas humanas en el laboratorio.

Este modelo de gestion de la calidad se basara en la empresa labpro y buscara la mejora continua del laboratorio,
asi como el aumento de la eficacia de sus procesos internos para aumentar la eficiencia y calidad de sus servicios.

El alcance de este estudio se fundamentard en la identificacién de todos aquellos puntos que faltan y su
implementacion, para poder llegar a una auditoria interna, externa y finalmente a una acreditacion.

3. MATERIAL Y METODOS

El laboratorio clinico labpro es un laboratorio privado, que tiene una larga trayectoria en el sector de los anélisis
clinicos, ofreciendo sus servicios en las areas de analisis clinicos, inmunologia, microbiologia, biologia molecular
y anatomia patoldgica.

La empresa dispone de la certificacion 1SO 9001:2015 para préacticamente todas las areas de la organizacion, y
también tiene establecidos protocolos propios y estamentos basicos. Ademas, tiene definidas caracteristicas
basicas y requerimientos necesarios para proceder con su funcionamiento, pero no posee herramientas ni
protocolos a un nivel internacional de gestion para la calidad en el area concreta de la ISO 15189.

Asimismo, carece de procesos técnicos y gestion estandarizada que acaba recayendo en procesos como el
transporte de muestras, la ejecucién de los procesos, la calidad de los resultados y el tiempo de entrega de estos.

En consecuencia, esta carencia de una certificacion internacional especifica provoca grandes pérdidas para el
laboratorio, ya que sus competidores si que disponen de esta normativa certificada; implicando asi, que los clientes
prefieran optar por otros servicios en vez del nuestro.

Por todo lo mencionado anteriormente, los departamentos u areas que se encontraran dentro del alcance de la
implantacion de la 1ISO 15189 seran: Bioquimica, hematologia, inmunologia y microbiologia. Y dentro de cada
departamento, se estableceran las pruebas para tener en cuenta para ser acreditadas con esta normativa.

3.1. Contexto de la organizacién

» Ubicacion de la organizacion: la empresa Labpro se encuentra en un poligono industrial a las afueras de la
ciudad de Barcelona.

» Empresas colindantes: labpro se encuentra en un poligono industrial rodeado de otras empresas de diferentes
ambitos (logistica, construccion, automocion, etc.)

» Entorno social y politico de la ubicacion: la ubicacién de nuestra empresa es la comunidad autonémica de
Catalunya, una comunidad fuertemente industrializada donde el gobierno autondmico tiene mucha experiencia.
Ademas, el entorno social de la empresa se basa en las asociaciones empresariales de las cuales la organizacion
forma parte, y donde intercambia experiencias con otras entidades, bien de su sector o bien de otros.

» Entorno financiero y econémico: Espafia presenta una recuperacion econémica y financiera después de la
crisis sanitaria ocurrida, gracias a la aportacion de fondos europeos y la vacunacion masiva de la poblacion. Para
este afio 2022 se prevé que el PIB acelere hasta cerca del 6%, aunque la pandemia aun puede generar
inestabilidades en todos los sectores. Por lo tanto, nuestra empresa se encuentra en un entorno en crecimiento
continuo, propulsado por la prevision del Gobierno para invertir en 1+D+l, industria y energia; pero esta situacion
se puede ver afectada por inestabilidades econémicas debido a la pandemia global.



» Condiciones ambientales: las condiciones ambientales relacionadas con el clima, el agua y el suelo son
Optimas, ya que nos encontramos en una zona geografica donde el clima se mantiene bastante neutro durante todo
el afio, sin muchas precipitaciones, y con temperaturas no muy extremas. Por lo tanto, el terreno no se ve
deteriorado por condiciones climéticas, y aunque las lluvias no son abundantes, si que son suficientes para
mantener las necesidades de la empresa cubiertas, con la ventaja de que la zona territorial donde nos encontramos
dispone de muchas areas cercanas con presas y embalses, asi como rios o pantanos.

» Socios 0 sedes: nuestra empresa dispone de varias sedes en diferentes paises europeos vecinos como son
Francia y Portugal.

> Relacion con los clientes: la empresa dispone de una cartera de clientes propios muy afianzada, la mayoria de
estos clientes se encuentran en Espafa, pero al tener distintas sedes, la empresa también dispone de clientes en
Francia y Portugal.

> Dependencia de proveedores: laempresa depende de varios proveedores para el subministro de los materiales
necesarios para realizar su actividad. Ademas, de que los equipos de los que dispone el laboratorio son cedidos
por parte de la empresa Siemens healthineers, quien se encarga del subministro de la mayoria de los reactivos,
controles y material para su funcionamiento, y que permiten al laboratorio poder operar con normalidad.

3.2.Organigrama

Direccién adjunta

Director gerente TN,
y asesoria juridica

Atencion al cliente, dpto. comercial, dpto. Recursos Servicié de prevencion de riesgos
compras, dpto. facturacién, dpto. logistica, humanos, dpto.
dpto. informatica de calidad 1509001, 1SO14001, 1SO 15189

Direccién médica y
direccion técnica

I ]
Preanalitica Analitica Postanalitica
[
[ I I ]
Eactitativa Dpto. Hematologia Dpto. Bioquimica Dpto. Inmunologia Dpto. Fatultativas
responsable pto. 8 pto. Biog pto. & Microbiologia especialistas
Auxiliar Técnicos de Facultativo Facultativo Facultativo Facultativo S,
administrativo laboratorio responsable responsable responsable responsable . ValldaCIo.n e
interpretacion de
‘ } [ ‘ los resultados
Técnico de Técnico de Técnico de Técnico de
laboratorio laboratorio laboratorio laboratorio

Figura 1. Organigrama de la organizacién Labpro. Elaboracion propia.

3.3. Mision, visién v valores

La mision de nuestros laboratorios es proporcionar a las personas el conocimiento sobe su salud mediante
resultados fiables y confidenciales en base a pruebas especificas. Nuestro objetivo principal es ofrecer una base
solida y fiable que permita y ayude a los profesionales a tomar las mejores decisiones en el &mbito terapéutico de
cada paciente.

La vision de nuestra empresa se basa en mejorar la vida de las personas, tanto a corto como a largo plazo, haciendo
que un mayor conocimiento de sus organismos los lleve a una vida mas longeva y de mayor calidad. En
consecuencia, la vision de Labpro es mejorar y alargar la vida de las personas, y para ello, empleamos analisis
adaptados a las personas, y nos basamos en unos criterios que superan las expectativas de nuestros clientes
mediante el liderazgo a través de la excelencia. Ofrecemos diagnosticos fiables y de calidad, y una actitud
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profesional y apasionada hacia el servicio y la atencidn al cliente, que nos permite ofrecer diagnosticos que aportan
un importante valor afiadido.

Los valores de Labpro se fundamentan en la innovacién, el potencial humano, la fiabilidad, la excelencia y la
confidencialidad. Nuestros valores nos hacen mejorar, nos permiten trabajar de acuerdo con nuestros objetivos y
de forma alineada con la sociedad a la que pertenecemos. Nos permiten crecer y son la base de nuestra identidad
corporativa.

4. IMPLANTACION DE UN SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD EN LABPRO

4.1.Requisitos de gestién

4.1.1. Organizaciény gestion

El laboratorio debe buscar la satisfaccién de pacientes y del personal clinico. En consecuencia, la direccion debe
garantizar la organizacion de responsabilidades (direccién técnica, responsable de calidad, funciones y
responsabilidades del personal y designacion de sustitutos), y la competencia técnica, basada en la formacion de
todo el personal. (A4

Los requisitos de la organizacion y gestion que establece la norma estan orientados a conseguir la mejora continua,
con el compromiso expresa de la direccion, y la obtencion de un producto que satisfaga las necesidades del cliente.
En el caso concreto de los laboratorios clinicos, a parte de los procesos analiticos, el servicio incluye también
actividades de consultoria e interpretacion de los resultados. FOILIRS]

Las ventajas de una gestion correcta de todos los procesos, ademas de repercutir positivamente en el propio
laboratorio clinico, tiene consecuencias positivas en la prestacion y optimizacién de otros servicios sanitarios, ya
que se conseguirian evitar ingresos innecesarios, agilizar el proceso de las altas médicas, y en general, mejorar la
asistencia primaria y hospitalaria. It

Muchos de los requisitos propuestos en este apartado de la norma, se consiguen con el cumplimiento de la
legislacion, y de los cédigos éticos, de las profesiones involucradas en los procesos del laboratorio,OILIES]

Ademas de los requisitos legales, el cumplimiento de este apartado de la norma requiere la elaboracion de algunos
documentos y procedimientos, relacionados con la organizacion del laboratorio, su papel dentro de la organizacion

a la que pertenece y documentos relacionados con el personal junto con un procedimiento de comunicacién.
[10][11][15]

4.1.1.1. Requisitos

El primer requisito que debe cumplir la organizacion en este apartado de la norma es que el laboratorio sea
identificable legalmente, y que tenga licencia de apertura de la empresa a la que pertenece el laboratorio. En el
caso de la empresa Labpro, este requisito ya se cumple.

El laboratorio clinico se debe comprometer a cumplir todos los requisitos de la norma, cuando se trabaje tanto
fuera como dentro de sus instalaciones; y debe definir, las responsabilidades e identificacién del personal que
participa en la toma y manipulacion de muestras, basados en criterios de sociedades cientificas. [*%

Estos requerimientos de tipo ético y legal los podemos ver reflejados en la politica de calidad de labpro. Y otras

acciones a considerar en este &mbito, podrian ser la realizacion de concursos publicos de proveedores, llevar un
registro de otros trabajos que esté realizando el personal fuera de la empresa, y de las horas extraordinarias. “I1L
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4.1.1.2. Mapa de procesos

Respecto a otros requisitos de la organizacion y gestion, se debe tener en cuenta la estructura de procesos con los
cuales Labpro genera su sistema productivo, para obtener una guia mas estructurada y practica de todas sus
ejecuciones, mediante la creacion y el uso del mapa de procesos.

Estos organigramas deberan estar actualizados de manera periddica, y también tendremos documentos que
especificaran con detalle las funciones y responsabilidades de cada puesto de trabajo ubicado en el mapa de
procesos. ['% Ademas, y como podemos ver en la Figura 2, las interrelaciones entre el personal se pueden expresar
mediante diagramas de flujo donde se reflejan qué tareas se desempefia cada trabajador en su puesto de trabajo.

Adicionalmente, es muy importante en este apartado designar un responsable de calidad, que se encontrara en
constante contacto directo con la direccion del laboratorio, y que se encargara de supervisar el cumplimiento de
los requisitos del sistema de gestion de la calidad. #1101

Finalmente, se debe elaborar un plan de formacion continuada para todo el personal, y se deberan detectar las
necesidades de formacion basandose en las incidencias mas frecuentes, las opiniones del personal, las necesidades
de la empresa, etc. (41201

Un ejemplo de mapa de procesos de un servicio de analisis clinicos y que se podria aplicar a nuestra empresa seria
el siguiente:

MAPA DE PROCESOS DEL SERVICIO DE ANALISIS CLINICOS

l ALTA DIRECCION CST |
PLANIFICACION ESTRATEGICA PROCESOS ESTRATEGICOS

Y MEJORA CONTINUA

Ie]
Sima | owemes p{rncacon o e R PR e of| S
v v 2 ¥
| COMUNICACION INTERNA |
PROCESOS OPERATIVOS
PROCESOS DE PROCESO DIAGNOSTICO PROCESOS DE
L SUPORTE [ o ] SUPORTE L
ADMINISTRATIVO ADMINISTRATIVO
e
I =S < ] I
> : 1
]
T [ ] T
ATENCION AL CLIENTE
[ WmCCONCoNELCUTE ] [WepoRte A saeracoovbeL cenTe ] o
£ t t

GESTION RECURSOS FISICOS | GESTION APROVISIONAMIENTO { GESTION RRHH
TION DE EQUIPOS GESTION DE RESIDUOS [ GESTION DE PREVEN

EVENCION DE RIE

PROCESOS DE SUPORTE GENERALES

[ GESTION DE LA DOCUMENTACION |

Figura 2. Mapa de procesos de un servicio de analisis clinicos como Labpro. Fuente: Jorge. “Gestién Bioquimica
Proactiva: Mapa de Procesos de Un Laboratorio Clinico.” Gestion Bioquimica Proactiva, 1 Feb. 2018.

4.1.2. Sistema de gestion de la calidad

El sistema de gestion de la calidad se basa en definir la politica y objetivos (objeto del servicio, nivel de servicio
y objetivos del sistema de gestion de calidad), que deben incluir, el control interno y externo, y el seguimiento de
la calibracion de los instrumentos, reactivos y sistemas. Ya que cuando un laboratorio clinico quiere implantar un
sistema de gestion de la calidad es para garantizar la calidad del servicio prestado, aumentar la satisfaccion del
usuario, lograr la repetibilidad, trazabilidad, eficiencia y facilitar los procesos de mejora continua. HOILLES]

Pero, antes de que la direccion decida la implantacion de un sistema de gestion de la calidad segun la norma UNE-
EN ISO 15189, habria que hacer una valoracion de la situacion del laboratorio clinico, en cuanto a su experiencia
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en validacion de métodos analiticos, aseguramiento de la calidad en general, y delimitar el alcance de la
acreditacion. (29

En este apartado debe documentarse el manual de calidad, que debe contener: descripcion del sistema de calidad
y estructura de la documentacidn, procedimientos técnicos y funciones y responsabilidades de la direccion técnica

y responsable de calidad. Y el cual debe mantenerse actualizado y todo el personal debe ser instruido en su uso.
[10][11]

Lo primero que hay que hacer es disponer del compromiso de la Direccion, y formar en calidad, e implicar al
personal involucrado en las pruebas/determinaciones que se deseen incluir en el alcance de la acreditacion. (1%

Se debe establecer e implementar programas de calibracién y mantenimiento preventivo de instrumentos,
reactivos y sistemas analiticos, asi como, incluir el control de calidad interno y participacién en
intercomparaciones entre laboratorios clinicos. FOILRS]

4.1.2.1. Control de la calidad interno y externo

Las politicas, programas, procesos y métodos e indicaciones son documentadas y comunicadas a todo el personal
pertinente, asegurando de parte de la direccion que los documentos son entendidos e implementados por todo el
personal. [1OI1IIS]

En este caso, Labpro dispone de documentacidn que registra el procedimiento de control interno de la calidad y
avala el cumplimiento de dicho procedimiento. Se establecen objetivos de calidad analitica internos para cada
determinacion, que surgen de criterios cientificos basados en bibliografia registrada. Y respecto al control externo
de la calidad, cada departamento se encuentra inscrito a diferentes programas de intercomparacion entre
laboratorio de la SEQC.

En consecuencia, los registros derivados de estos controles son utilizados como indicadores del cumplimiento de
los objetivos de calidad analitica, que permiten a su vez detectar y corregir tendencias y tomar decisiones
referentes a metodologias especificas. [

4.1.2.2. Politicas y objetivos del sistema de gestion de la calidad

La direccion de Labpro, anuncia la iniciativa de implantar un sistema de gestion de la calidad donde se busca que
el laboratorio cumpla con la noma internacional, asi como el compromiso por parte de la direccion y el
compromiso del laboratorio con las buenas practicas.

Dentro del manual de calidad del sistema de gestion que se quiere implantar tiene que estar documentada
obligatoriamente la politica de la calidad, que sera elaborada por la direccion del laboratorio (IS | 3 politica
de Labpro se compromete a:

- Cumplir con los requisitos legales establecidos por las normas de referencia del sistema de gestion de
calidad del laboratorio.

- Gestionar la calidad para garantizar la mejora continua.

- Promover la difusion y comprension de la politica de la calidad y procedimientos entre todo el personal.

- Cumplir con los objetivos del sistema de gestion de la calidad.

Un ejemplo del registro de establecimiento, seguimiento y evaluacién de objetivos de la calidad es:
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IDENTIFICACION DEL LABORATORIO O AREA DE
APLICACION
DEFINICION GENERAL DEL
OBJETIVO
FECHA ESTABLECIMIENTO | | cODIGO I [OBJ-aaaalxx]
1.- ESTABLECIMIENTO
OBJETIVO INDICADOR/ES
2.- ACCIONES NECESARIAS PARA SU CUMPLIMIENTO
Accibnles Responsable Fecha Prevista
3.- SEGUIMIENTO
Periodicidad ] Responsable
Fecha Seguimiento Resultado Seguimiento
4.- EVALUACION FINAL
Fecha Evaluacion [ Responsable ]
Resultado Evaluacién

Figura 3. Modelo de formato de registro. Fuente: Izquierdo Alvarez, Silvia. Guia Practica Para La Implantacion de Un
Sistema de Gestion de Calidad Segun La Norma UNE-EN ISO 15189: Acreditacion Del Laboratorio Clinico. Comité de

Comunicacion de la Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular, Nov. 2011.

4.1.2.3. Estructuracion del manual de la calidad

El manual de calidad debe definir tanto las funciones como responsabilidades del personal que interactGa con el
laboratorio, e incluye la estructura de la documentacion y los procesos técnicos de cada procedimiento que se
realiza en el laboratorio. IS Sys contenidos minimos deben ser: 151

Descripcion del sistema de gestion de la calidad y la estructura de la documentacion utilizada por dicho

sistema.
Procedimientos de apoyo y técnicos.

Definicion de las funciones de la direccion técnica y del responsable de calidad.

El manual de calidad del laboratorio Labpro presenta el siguiente indice:

©CoNOR~wWNE

Introduccion

Politica de la calidad

Organizacion y gestion del laboratorio
Instalaciones y entorno de trabajo
Personal

Control de la documentacion y registros
Gestion de suministros

Validacion de procedimientos analiticos
Procedimientos preanaliticos

. Procedimientos analiticos

. Control de calidad

. Validacion de resultados

. Informe de laboratorio

. Sistema informatico del laboratorio

. Andlisis efectuados por laboratorios subcontratistas
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16. Gestion de reclamaciones
17. Gestion de residuos

18. Aspectos éticos

19. Auditorias internas

Ademas, dentro del manual de calidad del laboratorio también se debe incluir: el protocolo de calibracion y
funcionamiento de los instrumentos de laboratorio, el plan de mantenimiento para los equipos (incluye
procedimientos de mantenimiento preventivo, disposiciones relativas al inventario, resolucion de problemas y
reparacion de equipos) y la fase de documentacién del plan de mantenimiento de los equipos (diario de inventario
de todos los conjuntos del laboratorio). [P0l

4.1.3. Control de la documentacién

En este punto de los requisitos de gestion se requiere del uso de procedimientos para la elaboracion, revision,
aprobacion por personal autorizado y control de la documentacidn. Ademas, se requiere su revision periédica y
del registro con las revisiones y la validez de esta documentacion. Y finalmente, también hay que implementar un
sistema de conservacion y eliminacion de informacion obsoleta. (112011

La documentacién de calidad es el conjunto de documentos de un laboratorio clinico donde se describe la
planificacion, realizacién y control de los procesos, ya sean de tipo organizativo y de gestion o técnicos. Debe ser
informacidn clara y til para las personas que tengan que manejarla, y el tipo de documentos se pueden organizar
en procedimientos generales del sistema. [20I15]

Esta documentacidn se trata siguiendo el procedimiento de control de los documentos que exige la norma, y que
desarrolla los siguientes requisitos: [°10]

o Identificacién: la documentacion se debe elaborar e identificar seglin unas pautas definidas con una serie
de caracteristicas de formato (cabecera que incluya la identificacion propia del laboratorio, el titulo del
documento, el codigo y la edicion; cuadro resumen de las modificaciones respecto a la edicién anterior;
cuadro de trazabilidad de revisiones...). En todos los extractos de documentos (instruccion, resumen,
poster, anexos u otros) se debe hacer referencia al documento del que se derivan, y aplicarles la misma
sistematica de control del resto de la documentacion.

o Difusién y control: los documentos deben ser controlados por el responsable de calidad, asegurando su
disponibilidad para todo el personal. El responsable de calidad generara copias controladas identificadas
como tal, para poder difundir la informacion a las areas donde vayan a ser de aplicacion. En adicion, el
responsable de calidad deberd retirar las copias obsoletas y sustituirlas por las revisiones vigentes.

e Modificacion: cualquier persona del area afectada puede proponer modificaciones de los documentos al
responsable de la elaboracién de estos, pero debera asegurarse de realizar las modificaciones en todas las
copias distribuidas, y comunicar el cambio al personal afectado; aunque el dato original debe quedar
visible y nunca eliminado.

La documentacion de calidad de cualquier laboratorio clinico que quiera acreditarse debe incluir, ademas de otros
documentos estimados por el laboratorio, los siguientes: PI0I5]

- Manual de calidad

- Manual de obtencion, transporte, tratamiento preanalitico y conservacion de muestras

- Cartera de servicios (conjunto de técnicas, o procedimientos mediante los que se hacen efectivas las
prestaciones sanitarias de salud publica)

- Procedimientos de gestion o procedimientos generales

- Procedimientos normalizados de trabajo (PNT)
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El laboratorio Labpro dispone de un protocolo para asegurar la proteccidn y correcto registro de los documentos
des de su creacion y recepcidn, hasta su almacenamiento y posterior destruccion. Ademas, dentro del
procedimiento encontramos también el almacenamiento digital de estos documentos, para poder mantener la
informacidn intacta en caso de que los documentos fisicos sufran cualquier dafio o deterioro. Y para el desarrollo
de la documentacidn, la empresa dispone de plantillas de elaboracién de documentos, consensuadas en cuanto a
formato y contenido.

La documentacidn en nuestro laboratorio siempre se identifica de la misma forma, siguiendo el esquema que
podemos observar a continuacion:

1. Titulo

2. Fecha de revision o nimero
3. Ndmero de paginas

4. Responsable de emision

5. Fuente de identificacion

El encargado de definir los tiempos minimos de almacenamiento de los documentos es el director del laboratorio,
y el personal encargado de llevar a cabo el control de la documentacion es el responsable de calidad. %

4.1.4. Revision de los contratos

En este apartado, el laboratorio asegurara la actualizacién de los contratos para proporcionar servicio, ya que se
deben revisar regularmente los contratos con los clientes con el fin de repasar los requisitos previos concertados
y, las necesidades clinicas; e incorporar los cambios que puedan influir en los servicios que proporciona, asi como
garantizar que tiene los recursos para hacerlo. (11201141

En este caso, el laboratorio revisa su capacidad y recursos de los que dispone para cumplir con los requisitos
concertados; y desarrolla, mantiene e implanta los procedimientos necesarios, donde se deben inscribir:
responsabilidades, requisitos concertados (incluidos los métodos), procedimientos para la revision de los
contratos, la manera de registrar la notificacion al cliente de cualquier modificacion o desviacion y la manera de
registrar las incidencias detectadas. Il

La politica de los contratos de Labpro, sigue los siguientes requisitos o practicas: #1120

- Los contratos que se generan estan adecuadamente definidos, documentados y comprendidos.

- Ambas partes mediaran si la capacidad y los recursos del laboratorio seran eficaces para cumplir los
requisitos de trabajo.

- Una vez concertado el contrato, nos comprometeremos a que los procedimientos seran apropiados,
seleccionados y capaces de cumplir los requisitos del contrato y las necesidades clinicas.

- Se ejecutaran registros de las revisiones, incluyendo cualquier cambio relevante y aclaraciones oportunas.

- Los clientes siempre serén informados de cualquier desviacion del contrato.

- En el caso en que exista la necesidad de modificar un contrato después de haber iniciado el trabajo de
contratacion, se repetird el mismo proceso de revision y cualquier modificacion se comunicard a todas las
partes afectadas.

Para registrar la modificacion de las magnitudes solicitadas, ya sea por eliminacion o por incorporacién a la cartera
de servicios, se pueden utilizar varios modelos de formatos.
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REGISTRO DE MAGNITUDES
LOGO MODIFICADAS ORIGEN:

Pruebas modificadas
Fecha n” peticién z Motivo Registrado por: Muestra

Afadidas Eliminadas

CODIGO FORMATO

Figura 4. Modelo de formato de registro de magnitudes modificadas. Fuente: Izquierdo Alvarez, Silvia. Guia Practica

Para La Implantacién de Un Sistema de Gestion de Calidad Segin La Norma UNE-EN ISO 15189: Acreditacion Del

Laboratorio Clinico. Comité de Comunicacion de la Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular,
Nov. 2011.

Y ademés de los procedimientos, se ha de registrar toda la informacion en forma de: contratos con los clientes,
registros de las revisiones de los contratos, registros de las modificaciones de contratos, registros de la notificacion
al cliente de cualquier modificacion o desviacion y registros de incidencias y sus revisiones. 0l

4.1.5. Analisis efectuados por laboratorios externos

Cuando el laboratorio ha de derivar analiticas a laboratorios subcontratistas, debe implementar procedimientos
para seleccionar y asegurarse de la competencia de los laboratorios externos con los que colabora. Por ello,
realizara revisiones periddicas de los acuerdos y mantendra un registro de los laboratorios, de las muestras
enviadas y de los resultados. Asi como, el laboratorio solicitante debe aceptar la responsabilidad de que el
resultado llegue al clinico. HIEIL0I4]

Labpro realiza el seguimiento de la calidad con respecto al uso del servicio de laboratorios externos, para
garantizar que estos son competentes. Disponemos de documentacién detallada de la sistemética usada para
realizar estas subcontrataciones, los criterios seguidos para seleccionar estos laboratorios subcontratistas y la
metodologia para reflejar los resultados obtenidos en los informes.

Ademaés, se debe disponer de un registro de todos los laboratorios subcontratistas que utiliza el laboratorio clinico
y de los analitos que se derivan a cada uno. Asi como también se debe tener un registro de todas las muestras que
se envian, B0l

En nuestro caso, los resultados obtenidos del laboratorio subcontratista los incorporamos con los datos en el propio
informe clinico que entregamos a los pacientes, pero también se podria entregar el resultado directamente al
cliente mediante el uso del informe entregado por el laboratorio externo. Adicionalmente, procuramos que los
laboratorios subcontratados por nuestra empresa tengan acreditadas las pruebas que se les solicitan para poder
disponer de un aseguramiento de la calidad; e incluimos todos los elementos esenciales de los resultados realizados
por este laboratorio de referencia, para evitar alteraciones que puedan afectar la interpretacion clinica, de tal forma
que la interaccion entre los laboratorios sera integra y plausible.
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Finalmente, se realizard una revision periddica de los acuerdos para asegurar que el laboratorio subcontratista es
competente para realizar los analisis que se le solicitan, por ello, se revisara periédicamente: [l

- Los requisitos preanaliticos, analiticos y postanaliticos.

- Que el laboratorio subcontratista sigue siendo capaz de cumplir con los requisitos.

- Que no existen conflictos de interés.

- Que las técnicas analiticas son apropiadas.

- Que estan definidas claramente las responsabilidades para la interpretacion de los resultados del andlisis.
- Las incidencias detectadas.

4.1.6. Servicios externos y suministros

El laboratorio clinico debe asegurar que los bienes y servicios comprados cumplen de forma coherente los
requisitos de calidad establecidos. (4

La direccion debe establecer politicas y procedimientos para la seleccidn y utilizacion de los servicios, equipos y
material fungible; los cuales no deben utilizarse hasta comprobar que cumplen las especificaciones, asi como
confirmar que existe un control de inventario y registro. [0l

Un ejemplo de metodologia de evaluacion del proveedor podria ser el cuestionario de evaluacion:

CUESTIONARIO DE AUTOEVALUACION

Logo DEL PROVEEDOR

Proveedor:
El cuestionario debe ser conlestado para cada punto Si, NO u OTROS. En este Gtimo caso se han de adjuntar
las aclaraciones pertinentes. E| apartado CALIFICACION serd rellenado por el Laboratorio
Si_| No | Otros | Calificacion
1. ¢(La empresa tiene definida una politica de la calidad?
2. LExiste un organigrama definido?
3. (Existe un Responsable de la Calidad?
4. ;Estan blecidas las resp bilidades de cada etapa del
proceso?
5. (Los pi d estan evaluados y seleccionados?
6. (Existe un p dimi de verificacion de prod
comprados?
7. (Estan d tados los pr de producciéon?
8. . Se reali les o Inspecci de los pr ?
9. ¢ Existe un plan de imi de los equipos?
10.  Existe un sistema documentado de calibracién de los
equipos?
11. ;. Quedan registradas las actividades de calibracién y control?
12. (Existe control o inspeccion de los prod bados?
13. Existe un sistema documentado de tratamiento de los
productos no conformes? = -
14, ;Existe un si d do para la lizacion de
acciones corroctivas?
15. (Existen registros que permitan la bilidad a lo largo de
todo el proceso?
16. iExiste un sistema documentado que garantice la correcta
pedicion de los prod al cli ?
17. (Existe un plan de formacion del personal?
PUNTUACION TOTAL
Cuestionario respondido por: Firma:
Cargo: Fecha:

Figura 5: Modelo de cuestionario de autoevaluacion del proveedor. Fuente: 1zquierdo Alvarez, Silvia. Guia Practica Para
La Implantacion de Un Sistema de Gestion de Calidad Segin La Norma UNE-EN 1SO 15189: Acreditacion Del
Laboratorio Clinico. Comité de Comunicacion de la Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular,
Nov. 2011.
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Al comienzo, el laboratorio debera; F141L1]
- Definir con antelacion las necesidades de los suministros o materiales que vayan a adquirirse.
- Buscar el mejor precio.
- Considerar las ventajas e inconvenientes de adquirir dichos productos.
- Realizar laadquisicion de los productos documentando las facturas o inconvenientes en caso de suscitarse.

Ademas de los procedimientos, se tiene que disponer de toda la informacion de los suministros mediante: (4120

o Fichas de proveedores (contendra entidad, persona de contacto, teléfono, correo electrénico, direccion y
servicios o suministros autorizados por la direccion).

o Registros de suministros (lotes de reactivos, controles y calibradores; fecha de recepcién; cumplimiento

de requisitos definidos; y fecha en que el material se pone en servicio).

Conformidad del proveedor con su sistema de gestion de la calidad (si aplica).

Control de inventario y registro.

Registro de las inspecciones realizadas a los suministros, reactivos y productos consumibles.

Registro de incidencias.

Registro de reevaluacion de los proveedores.

Listados de proveedores aprobados (recoge motivos de la aprobacion y la antigiiedad de la misma).

O O O 0O O O

4.1.7. Servicio de asesoramiento

Este apartado se encarga de asegurar que el personal facultativo asesora sobre la utilizacion de los servicios, la
eleccion de analisis, la frecuencia, el tipo de muestra y la interpretacion de resultados. Adicionalmente, se encarga
de verificar que los facultativos participan en reuniones con el personal y sesiones clinicas.

El asesoramiento puede ser puntual y a tiempo real, cuando responde a consultas concretas del cliente, o facilitarse
en reuniones o sesiones planificadas regularmente. 2Ol

Por lo tanto, el personal facultativo de Labpro asesora al cliente sobre: [

- Utilizacién de los servicios

- Eleccién de analisis

- Interferencias

- Limitaciones

- Frecuencia de repeticion

- Tipo de muestra gque se requiere

- Procedimiento de extraccion de la muestra
- Condiciones de transporte

- Interpretacion de resultados

En el informe ademés quedard identificada la persona que asume la responsabilidad técnica del informe. Y el
laboratorio deberd incluir en sus procedimientos analiticos, como parte de la expresion de los resultados, las
interpretaciones o recomendaciones en forma de comentarios predefinidos o, cuando esto no sea posible, debera
definir las pautas concretas que van a guiar dichos comentarios. M1

4.1.8. Resolucién de reclamaciones

El laboratorio expone la politica y los procedimientos para la resolucion de reclamaciones o de cualquier otra
comunicacion recibida de los profesionales clinicos, pacientes u otras partes interesadas. 1%

Labpro dispone de un sistema para la resolucién de reclamaciones, que incluye el registro, la evaluaciéon y la
correccion de estas. Asi como contiene un registro de las reclamaciones e investigaciones y acciones correctivas
tomadas por el laboratorio cuando proceda. Este registro se conserva durante minimo 3 afios.
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Cuando el laboratorio sea contactado sobre un problema, el contacto puede proporcionar informacion importante
y (til, y todas las reclamaciones deberan investigarse de forma exhaustiva para aplicar las acciones correctivas. !

Para ello, Labpro dispone de un procedimiento de gestion para el tratamiento de las reclamaciones, en el que se
especifica la gestion de no conformidades, acciones correctivas y acciones preventivas. Ademas, junto a estos
procedimientos aparece el informe de reclamacién (que incluye, fecha de apertura y persona que presenta la
reclamacion; area afectada; descripcion de la reclamacion; causas de la reclamacion; accion a tomar para eliminar
la causa, el responsable de la accion y la fecha de aplicacion; y la comprobacion de la eficacia de la accion tomada,
el responsable de la comprobacidn y la fecha) y el registro de reclamaciones.

Dentro de la resolucion de estas reclamaciones existen diferentes responsables para cada accion a realizar: el inicio
del registro e implantacion de las acciones lo realiza el responsable de area; la gestion de informes lo realiza el
responsable de calidad; y el seguimiento y revision de las medidas correctoras aplicadas las realiza el director
médico. (410

Algunas definiciones a tener en cuenta son: (%

«+ Incidencia: problema puntual (facilmente solucionable) que no compromete un resultado.

% No conformidad: Falta de cumplimiento con los requisitos legales, contractuales o especificados en
procedimientos o especificaciones determinadas. Incidencias reiteradas

¢+ Accidn correctiva: Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad, de un defecto o

situacion indeseable existente, para impedir su repeticion.

4.1.9. Identificacion y control de no conformidades

Se entiende por no conformidad a cualquier desviaciéon o incumplimiento de las normas o los requisitos
especificados dentro del sistema de calidad, sea puntual o sistematico, que afecte a la competencia técnica del
laboratorio. Su hallazgo supone la apertura de un informe de no conformidad. “110122]

El laboratorio dispone de una politica y procedimientos para poner en practica cuando se detecte que algin aspecto
de sus analisis no se ajusta a sus propios procedimientos o a los requisitos acordados en su sistema de gestion de
calidad. Por ello se define un sistema para controlar las no conformidades que incluye la identificacion,
documentacidn, evaluacion, acciones adoptadas y notificacion a las areas afectadas. (191221

La direccion debe asegurar el registro de las no conformidades, la designacion a personal para la resolucion del
problema, la definicion de acciones correctivas y de la responsabilidad para autorizar reanudacion de analisis, y
finalmente, la revision de un registro regular para identificar tendencias e iniciar acciones preventivas. 1

Los procedimientos para la identificacion y control de las no conformidades deben asegurar que: 101261

1. Se designa al personal responsable para la resolucién del problema.

Se definen las acciones a tomar.

Se considera el significado médico de los anlisis afectados por la no conformidad.

Los anélisis y la emisién de informes se interrumpen si es necesario.

Se llevan a cabo acciones correctivas inmediatas.

Se retiran los resultados de los informes ya emitidos o se notifican de forma apropiada.

Se define la responsabilidad para autorizar la reanudacion del analisis.

Se documenta y registra cada no conformidad, revisando estos registros regularmente para detectar
tendencias e iniciar acciones preventivas.

NGk~ WDN

Estas no conformidades deben documentarse mediante un informe de no conformidad y un registro de estos
informes. (20

El registro que se utiliza en Labpro para gestionar las reclamaciones y/o no conformidades es el siguiente:
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Nueva no conformidad/reclamacién

Apertura:

Figura 6. Modelo de registro de reclamaciones. Fuente: plataforma ISO 15189.

4.1.10. Acciones correctivas

El laboratorio tiene que gestionar y controlar las acciones correctivas de la manera mas eficaz para evitar dafios
al paciente y los usuarios, y para abaratar costes; por ello debe adoptar acciones para evitar la repeticion de una

no conformidad. (101281

Este punto de la norma tiene como objetivo eliminar las desviaciones y evitar su repeticion, mediante el andlisis
de la causa, la aplicacion de una accion correctiva y la revision por parte de la direccién de la eficacia de la accion.
Ademas, en la accion correctiva hay que definir un plazo de implantacién y también un plazo de seguimiento para
comprobar que se han corregido los errores y la accion ha sido eficaz. (01261

Labpro dispone de un procedimiento para la revision de las no conformidades y la implementacion de la accion
correctiva correspondiente, que se basa en que: 11281

1- Los procedimientos para las acciones correctivas incluyen un proceso de investigacion para determinar

la causa del problema. Comprenden:

YV VVVY

2- La direccion del laboratorio documenta e implementa cualquier cambio que se requiera de sus
procedimientos de trabajo resultantes de las investigaciones por acciones correctivas, asi como realizan
el seguimiento de los resultados para asegurarse de que tales acciones han sido eficaces para resolver los
problemas identificados.

3- Cuando la identificacion de la no conformidad o la investigacion de la accion correctiva da lugar a dudas
sobre el sistema de gestion de la calidad, la direccion del laboratorio debe asegurar que las areas de
actividad apropiada se revisan en la auditoria interna.

Estudio de la no conformidad
Anélisis de sus causas
Adopcidén e implementacidn de acciones para evitar su repeticion
Registro de resultados

Seguimiento de su eficacia



En este apartado debe documentarse el informe de la accion correctiva, el registro de acciones correctivas y el
seguimiento y la revision de las mismas. Un ejemplo de registro de accion correctiva empleado en Labpro se
puede ver en la imagen a continuacion:

suceso Ocurrido/Solucion Accidn correctiva Documentacion

Fecha Apertura: ﬂ

Anélisis de causas:

Descripcién de la accién:

Rble.Implantacién: Ninguna seleccionado

Rble.Seguimiento: Ninguno seleccionado

Cierre Seguimiento

Consecuencia:

Eficaz?: sl

Plazo:

Plazo Seguimiento:

Cierre Accion Correctiva:

Resumen consecuencia:

Justificacién

Comentarios:

Figura 7. Modelo de registro de acciones correctivas. Fuente: plataforma ISO 15189.

4.1.11. Acciones preventivas

El laboratorio debe tomar acciones con el objetivo de eliminar las causas de las no conformidades potenciales,
para evitar que ocurran y asi conseguir la mejora continua. Por ello, se busca identificar oportunidades de mejora
y detectar las no conformidades potenciales; y se basa en la revision de procedimientos y andlisis de tendencias y
riesgos, para aplicar una accion preventiva y posteriormente revisar la eficacia de esta accion. 1101281

Labpro establece un procedimiento para la implementacién de una accion preventiva. Ya que una accion
preventiva es un proceso estructurado que contempla diferentes etapas: identificacion y estudio de las no
conformidades potenciales, analisis de sus causas, adopcion e implementacion de acciones preventivas, registro
de resultados y seguimiento de su eficacia.

Con los registros de acciones preventivas, los datos proporcionados por otros registros existentes sobre no
conformidades potenciales y la definicion de indicadores, podemos evaluar la eficacia de las acciones preventivas
implantadas y detectar la necesidad de llevar a cabo nuevas acciones preventivas. (4110

4.1.12. Mejora continua

El laboratorio clinico debe mantener un proceso de mejora continua en el tiempo, y establecer planes de mejora
junto con los mecanismos para identificar las causas potenciales de no conformidades y las oportunidades de
mejora del sistema de gestion de la calidad implantado. (91221

En este apartado se realiza la revision de los procedimientos regularmente para la deteccién de no conformidades
y oportunidades de mejora. También se realiza la evaluacién de la contribucion al cuidado del paciente (mediante
indicadores implementados por parte de la direccion), y la formacion del personal. (1028l
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Los procedimientos de trabajo deben ser revisados sisteméaticamente por la direccion del laboratorio clinico. Se
debe planificar la revision de forma sistematica, independientemente de las revisiones provocadas por la deteccién
de no conformidades y la actividad de las soluciones a las acciones correctivas, que se puedan generar y también

las procedentes de las acciones preventivas que se vayan promoviendo en el curso de la aplicacion de la norma.
[10][22][28]

La norma expresa que se debe planificar, documentar e implementar, el plan de mejora; es decir, hay que realizar
un desarrollo planificado de las acciones que se han decidido ejecutar. %

Se deben utilizar todos los elementos que aporten informacién: %!

e Evaluacion de la satisfaccion del usuario y las quejas.

e Evaluacion interna del sistema de la calidad.

e Auditoria interna de los procesos.

e Auditorias externas.

e Evaluaciones y seguimiento de la salud laboral y seguridad del laboratorio.
e Seguimiento de los equipos y sistemas de diagnostico.

e Clima laboral, personal y revision anual conjunta del personal.

Para Labpro, la mejora continua es un punto esencial para avanzar en el sector y posicionarse como lider en su
area, por ello incorpora e implementa tanto la medicion, como el seguimiento de indicadores de la calidad, sobre
todo en los procesos mas directamente relacionados con el cuidado del paciente, asi como en todas las fases
preanalitica, analitica y preanalitica.

Ademas, para esta mejora continua se establece un plan a largo plazo de mejoras con objetivos asequibles, y para
ello, se hace uso de la metodologia del ciclo de Deming que se basa en: (0122

- Planificar: el encargado de calidad recolectara la informacion necesaria para determinar cual es la mejor
forma de evaluar la situacion actual y analizara las causas fundamentales de las areas problematicas. Se
realizara la elaboracion de un plan de mejora utilizando la informacién recogida, y el delegado del control
de la calidad analizard con una periodicidad de 3 meses los inconvenientes y las probables fuentes de
errores que se susciten en el servicio o el sistema de calidad.

- Hacer: una vez realizada la planificacion, en base a la informacién que se ha recabado, se ejecutara el
plan de accion elaborado.

- Comprobar: el encargado de calidad sera el responsable de realizar el proceso de seguimiento de la
implantacion del plan de accién. Debera evaluar la eficacia de la accién mediante procesos de revision y
auditoria.

- Actuar: se aplicaran acciones correctivas necesarias para solucionar y mejorar el sistema, y a continuacion
se realizara la comprobacion de estas acciones correctivas para verificar que estan surgiendo efecto.

Este ciclo es un proceso continuo, por lo que el laboratorio podra realizar este ciclo tantas veces como considere
necesario para obtener mejoras sustanciales.

Un punto muy importante que la empresa no debe pasar por alto es procurar establecer la estrategia acorde con la
mision y vision de la organizacion, definidos por la direccién, ademas de establecer una estrategia de promocion
de liderazgos y motivacion, desarrollar una vision orientada a la formacion del personal y establecer una politica
de seleccion de proyectos en los que incidir. (2%

Una vez establecida la revision del sistema de la calidad y auditorias especificas se debe presentar a la direccion
del laboratorio y hacer un analisis detallado de los cambios necesarios que se detectan del sistema de gestion de
la calidad. Donde la direccion del laboratorio establece un proceso para identificar y gestionar las oportunidades
de mejora e idear uno o varios procedimientos para la aplicacion de criterios de eficacia, tanto en las auditorias
como en la resolucion de las no conformidades. Y una vez detectados los puntos de mejora se seleccionaran
aquellos que produzcan mas rendimiento, donde su esfuerzo sea justificado. 1O122112]
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PDCA

Plan: Una mision consistente, la accicn orientada al cliente del plan

+ |dentificar las oportunidades para la mejora desde las fuentes de los datos
+ Priorizar las actividades de mejora
+ Desarrollar un plan de accicn para la seleccion de la actividad
~iniciando un nuevo proceso
~-mejorando un NUevo proceso
« |dentificar
-necesidades del cliente
~participantes
~plazos
-medicion de resultados

-factores de éxito

Hacer: Colocar el plan en accion

+ Poner en practica el plan
+ Primero el plan piloto
+ Ampliar solo después del éxito

* Recoger datos del rendimiento

Evaluar: jEl cambio planificado ha creado una mejora?

« Analisis de los datos recogidos

+ Comparar el rendimiento de los datos para establecer objetivos y datos originales de
rendimiento para determinar si se obtiene la mejora

+ |dentificar cualquier beneficio inesperado

« |dentificar problemas no previstos en otras aéreas

Actuar: Decidir que realizar a continuacion

+ Determinar si las necesidades del cliente se cumplen
+ Realizar acciones basadas en los resultados
« Revisar los procesos para futuras mejoras [ opcional), y

evaluar de nuevo para determinar si la mejora se mantiene

si es un proyecto piloto, estandarizar el grupo mas grande

Figura 8. Acciones del ciclo PDCA. Fuente: lzquierdo Alvarez, Silvia. Guia Préactica Para La Implantacion de Un Sistema
de Gestion de Calidad Segun La Norma UNE-EN ISO 15189: Acreditacion Del Laboratorio Clinico. Comité de
Comunicacion de la Sociedad Esparfiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular, Nov. 2011.

Una de las fuentes de mejora mas relevantes dentro del laboratorio clinico es la evaluacion de la satisfaccién de
los clientes, es decir, médicos, clinicos, facultativos peticionarios e indirectamente los pacientes. [

En nuestro caso, Labpro dispone de encuestas de evaluacion de la satisfaccion de los usuarios y también presenta
de un disefio de un plan de mejora para llevarlo a cabo. Por ello, y para el desarrollo del plan del proyecto, el
laboratorio utiliza técnicas para poder priorizar las acciones de mejora. Esta priorizacion dara lugar a;: (%

- Incorporar a la valoracion el nivel de criticidad de la accion.
- Laexistencia mayor o menor de beneficio.
- El nivel de alineamiento con politicas y estrategias del laboratorio.

Es muy importante que el laboratorio realice una evaluacion de la oportunidad y de las mejoras introducidas,
recogiendo la informacion de los registros de la calidad y aplicando los métodos estadisticos apropiados a la
complejidad del proceso. Ademas, es crucial analizar la adecuacion de los cambios realizados y de la orientacion
en funcion de los objetivos del laboratorio, y observar como la aplicacion de las medidas de mejora repercuten en
los objetivos de calidad, asi como se tienen en cuenta las necesidades de los clientes. It

Finalmente, para poder analizar esta mejora continua, el laboratorio tiene que disponer de indicadores para
determinarlas, que permitan basarse en la evidencia médica, la préctica clinica y la atencion de la salud. Estos
indicadores se deben analizar para poder priorizarlos, para realizar este analisis se pueden plantear una serie de
preguntas: %
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o ¢Qué es importante?

o ¢Donde se deben concentrar los esfuerzos?

o ¢Enqué lugares de las pruebas seran de aplicacién los indicadores?

o ¢Colmo se puede evitar reinventar la rueda? Existen indicadores que se estan utilizando y que se pueden
adaptar a las necesidades del laboratorio.

o ¢Qué se puede hacer al inicio?

o Definir el alcance de andlisis de los indicadores.

o Que sean factibles los esfuerzos para la obtencion de los datos.

o Los articulos deberén ser auditables y trazables.

Tipos de indicadores segun la finalidad

Gestion financiera Margen neto / margen bruto.
Recursos Humanos: Tasa de absentismo, rotacion de personal.
Recursos Materiales: Tasa de utilizacion de un equipo, tasa de averias

Dias de retraso de |la puesta a disposicion del catalogo

Sistema de informacion .
actualizado

Comercial: Tasa de ofertas convertidas en pedidos

Gestion de proyectos Tasa de tareas realizadas en los plazos adecuados.

Plazo d sia e ercado o rovectos
- azo de puesta en el mercado de los proyectos de
Disero: Desarrollo: - P “ proyecios

desarrollo.

d5d = C da 5 de 5 CLO = =)

Compras Tasa de no conformidades de los productos entregados
ompra
pras por el suministrador

Realizacion Tasa de retrasos, tasa de no conformidades
Medida del producto Tasa de no conformidades de productos entregados.
Satisfaccion de los clientes Tasa de reclamaciones
Resolucion de problemas: Porcentaje de acciones comectoras cerradas

Tasa de comentarios con impacto positivo en los médi-
cos o Numero de guias de practica clinica en las que
se han cooperado

Cooperacion con el medio

hospitalario

Figura 9. Tipos de indicadores segun la finalidad. Fuente: lzquierdo Alvarez, Silvia. Guia Practica Para La Implantacion
de Un Sistema de Gestion de Calidad Segun La Norma UNE-EN ISO 15189: Acreditacion Del Laboratorio Clinico.
Comité de Comunicacion de la Sociedad Espafiola de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular, Nov. 2011.

La apertura de opciones de mejora en formacion y aprendizaje debe ser de forma continuada y planificada en el
tiempo, de tal forma que permita la evolucion conjuntada de toda la organizacion. [']

4.1.13. Registros

Este apartado de la norma busca la identificacion, almacenamiento y desecho seguro de los registros de calidad y
técnicos. Se basa en el almacenamiento (siendo valido cualquier método) y en el periodo de retencion (establecido
por el laboratorio y que puede variar para cada registro). (2%

Seguln la normativa ISO, todo el sistema de calidad debe ser documentado y no basta con que las tareas se lleven
a cabo de una determinada forma, sino que se debe dejar constancia de como se deben hacer, permitiendo la
trazabilidad de los procesos. Por ello, el laboratorio tiene desarrollados procedimientos que contemplen los
requisitos necesarios en materia de gestion de los registros, en cuanto a su identificacion, acceso, almacenamiento,
retencion y control. 210

El laboratorio define y elabora tanto los registros de calidad como los técnicos necesarios para reproducir los
ensayos y ademas permite recopilar datos con la finalidad de establecer planes de accidn. Estos registros pueden

ser: hojas de peticiones, resultados e informes, procedimientos analiticos, controles de calidad y calibraciones,
etc. [10][28]
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Son documentos que proporcionan evidencias objetivas de las actividades efectuadas o de los resultados
obtenidos, y la estructura de estos documentos varia en funcion de la actividad, proceso o datos registrados. 2!

Para el correcto control de estos registros, se debe redactar un procedimiento que defina la sistemaética de actuacion
para la identificacion, archivo, recuperacion, proteccion, mantenimiento y control de los registros, asi como las
modificaciones que se realicen de los mismos. (19271281

Para Labpro los registros son informacion de alto valor, son permanentes y no se modifican, son completos,
legibles y se resguardan cuidadosamente para una utilizacion o revision posterior. Estos registros son tan
importantes porque posibilitan un seguimiento continuo, el seguimiento de las muestras y la evaluacion de
problemas inmediata. ©1(10128]

Entre los procedimientos documentados exigidos por la norma se encuentra el procedimiento de control de los
registros, en el que se desarrollan todos los requisitos que a continuacion se detallan, para el adecuado control de
los registros del sistema de calidad; FOIS1E28]

- Tipos de registro: podemos encontrar dos tipos: registros generales del sistema de calidad, generados
como consecuencia de la implantacion de los requisitos de acreditacion a través de procedimientos
generales; y registros técnicos, generados como consecuencia de la actividad del laboratorio,en todas sus
etapas, para el control de muestras, resultados de controles, resultados de pruebas, control de reactivos,
etc.

- ldentificacién: los formatos de registros deben estar codificados con el titulo y la edicion a pie de pagina.
Los registros generados deberan permitir una fiel reproduccion de las condiciones y circunstancias en las
que se desarrollé la prueba, debiendo registrar todos aquellos aspectos que puedan afectar a los resultados.

- Maodificacion: en los casos en que se identifique la necesidad de modificar algin dato de un registro
porque contengan errores, estos deben ser tachados, pero deben quedar legibles sin eliminarlos e
introduciendo al lado el valor correcto, quedando constancia de la persona que ha realizado la
modificacion y la fecha.

- Proteccion y almacenamiento: Los registros en soporte papel se deben proteger de la humedad y agentes
externos, y para los registros en soporte informatico se deben realizar copias de seguridad con una
periodicidad establecida.

- Control de registros: en el listado de control de archivo de registros se debe indicar las personas
encargadas de custodiar cada uno de los registros y el periodo durante el cual han de ser custodiados.

Ademas, los contenidos que exige la norma ISO 15189 para realizar los informes de analisis son: (01281

o Identificacion del anlisis.

e Identificacion del laboratorio.

e Nombre y direccion del solicitante.

e Fechay hora de recogida de la muestra y hora de recepcién en el laboratorio.
e Fechay hora de la emisién del informe.

e Tipo de muestra primaria.

e Interpretacion de los resultados.

e Identificacion y firma de la persona que autoriza la emision del informe.

4.1.14. Auditorias internas

Las auditorias internas se deben realizara para verificar que el sistema de calidad implantado sigue cumpliendo
con los requisitos definidos en el mismo, asi como los definidos en la norma de acreditacidn. Es decir, que continua
correctamente implantado y se mantiene de una manera eficaz. (10141281

Su objetivo es verificar que se cumplan los requisitos del sistema de gestion. La ejecucion de este punto debe
planificarse y llevarse a cabo por el responsable de calidad en todos los elementos del sistema, durante intervalos
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planificados que suelen ser de un afio, aunque también se pueden realizar cada 6 meses para tener un mejor control
del sistema de gestion y de los procesos de la empresa, (011241

Se suelen seleccionar como areas para auditar, aquellas zonas del laboratorio en las que se hayan detectado
inconvenientes, como reclamaciones de los consumidores o problemas con el control de la calidad. (2012

Se deben desarrollar los procedimientos necesarios donde se debe describir: Hit4

o Las responsabilidades: se asignan responsabilidades para planificar, organizar y aprobar el programay el
plan de las auditorias. Seleccionar el equipo auditor, y llevar a cabo, proponer implantar y verificar la
eficacia de las acciones correctivas.

Estas responsabilidades son asignadas por el director de la organizacion.

o Los tipos de auditorias: que pueden ser, por procedimientos, siguiendo la trazabilidad de la muestra y la
peticidn asociada (preanalitico, analitico, postanalitico), por puntos de la norma, etc.

o Las frecuencias con gue se realizan: por lo menos anualmente, de manera que se auditen todas las
actividades o elementos del sistema que tengan un impacto en la calidad del sistema.

o _La metodologia: como se conduciran las actividades de la auditoria, por ejemplo, como se realizara la
comunicacién interna durante la realizacion de la auditoria (reuniones parciales, etc.).

o Ladocumentacion requerida: antes de desarrollar las actividades in situ, debe revisarse la documentacién
del sistema para determinar la conformidad del sistema con los criterios de la auditoria.

Hay que tener en cuenta que se deben identificar y priorizar aquellas areas que tienen un mayor impacto sobre la
efectividad y que son mas relevantes en la atencion al paciente.

4.1.15. Revisién por la direccién

Las revisiones por la direccién tienen por finalidad asegurar por un lado la adecuacion continua del sistema de
gestion implantado y su grado de eficacia, y por otro ser un mecanismo para introducir cualquier cambio 0 mejora
que se considere oportuno para conseguir su objetivo. (%

La direccidn debe revisar el sistema de gestion para comprobar la adecuacién y eficacia de este; con una frecuencia
gue suele ser de un afio. Se deben revisar todos los aspectos necesarios contemplados en la norma, asi como otros
que el laboratorio estime que aportan informacion relevante: (101141281

- Revisiones por la direccidn previas.

- Acciones correctivas y preventivas.

- Informes del personal técnico y de gestion.

- Auditorias internas recientes.

- Auditorias realizadas por organismos externos.

- Resultados de la participacion del laboratorio en programas de evaluacion o garantia externa de la calidad.
- Cambios en el volumen, el tipo de trabajo, personal, etc., que afecten al sistema de gestion de la calidad.
- Retroalimentacion o retorno de informacion de los clientes.

- Indicadores de la calidad.

- No conformidades.

- Seguimiento del tiempo de respuesta.

- Resultados de los procesos de mejora continua.

- Control del plan o programa de formacion continua del personal.

- Evaluacion de los proveedores.
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Los hallazgos realizados por la revision por la direccion deben registrarse y ser comunicados a todo el personal.
La direccién del laboratorio debe asegurarse de que las acciones a emprender se llevan a cabo dentro de un tiempo
adecuado y planificado. [

En el mismo punto, se definen los responsables, la sistemaética y la periodicidad para revisar y evaluar el sistema
de la calidad implantado, asegurando que se cumplen los requisitos de las distintas normas, la politica y objetivos
de la calidad, asi como cualquier otro aspecto previamente elaborado y documentado relacionado con la gestion
de la calidad en su organizacion, y utiliza esta sistematica para iniciar las acciones necesarias para adecuar el
citado sistema a los posibles cambios en la estructura y/o en las actividades analiticas. (19124l

4.2.Requisitos técnicos

42.1. Personal

Se debe disponer de personal adecuado para el trabajo. La direccion del laboratorio se encargara de la realizacién
del plan de organizacion, las politicas de personal, las descripciones de trabajo y del sistema de cualificacion
profesional. El director de laboratorio serd una figura con responsabilidad ejecutiva y competencia para asumir la
responsabilidad de los servicios proporcionados. (10112310141

Los recursos humanos constituyen uno de los pilares clave del éxito de toda la organizacion, ya que el grado de
calidad del servicio prestado es en parte dependiente de la capacidad de gestionar al personal. Para los laboratorios
clinicos, el personal resulta fundamental para alcanzar la competencia técnica, cuyo reconocimiento formal es el
objetivo final de la acreditacidn, y es por ello por lo que la ISO 15189 exige la planificacion y documentacion de
la estructura, funciones, responsabilidades, cualificaciones y registros como evidencias de todo ello. 2310141

También se debera tener personal adecuado para todas las funciones con formacion especifica y continuada, que
esté autorizado para tareas especificas (como toma de muestras), y tenga las competencias adecuadas que se
evaluaran de forma periodica mediante registros. [0l

La norma exige que la direccion tenga un plan de organizacion, politicas de personal y descripciones de los puestos
de trabajo que definan las cualificaciones y obligaciones del personal, manteniendo registros que indiquen el
cumplimiento de requisitos: FOILIR4]

Estructura y organigrama.
Cualificacion para cada grupo profesional (titulacion, experiencia, adiestramiento, habilidades...).
Descripcion de funciones y responsabilidades.
Acogida de nuevo personal.
Valoracion de competencias (al inicio de la actividad, después de un tiempo...).
Formacion continuada.
Compromiso de confidencialidad de todos los profesionales.

Habitualmente el responsable del cumplimiento de este procedimiento es el responsable de calidad, aunque
direccion también se debe responsabilizar de definir las funciones, tareas, competencias, formacion y experiencia
minima exigida para cada puesto de trabajo, asi como realizar intercomparaciones internas entre los diferentes
profesionales y mantener registros. [4101L3]

4.2.2. Instalaciones y condiciones ambientales

Las condiciones ambientales no deben influir en el resultado del ensayo. Por ello, el director del laboratorio debera
crear un entorno adecuado para la toma de muestras, los equipos del laboratorio (fuentes de energia, ventilacion,
agua, desecho de residuos) y para la comodidad y seguridad. 0It4
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Para la consecucion de estas condiciones, se realizan seguimientos, controles y registros; se separan las zonas con
actividades incompatibles; se controlan acceso; se realiza el aseguramiento de la adecuacion de los sistemas de
comunicacién; se evaltan las correctas condiciones del almacenaje de los reactivos y fungibles; se procura orden,
mantenimiento y limpieza; y se establece la eliminacion regulada de sustancias producidas. 01231041

Es necesario que las instalaciones y condiciones ambientales contemplen la calidad y eficacia de las actividades,
a los trabajadores, y a los pacientes, asi como otros usuarios del laboratorio, para operar de manera eficaz,
optimizar la tranquilidad de sus ocupantes y minimizar el peligro de heridas o patologias tanto de empleados como
visitantes. (1

Hay que tener en cuenta: un disefio adecuado, instalaciones suficientes y seguras, y limpieza y mantenimiento.
Tales instalaciones integran, fuentes de energia, iluminacién, ventilacion, agua, espacio para desecho de residuos
y condiciones del medio ambiente. Por lo que deberia prestarse atencion a la esterilidad, el polvo, interferencias
electromagnéticas, radiacion, humedad, abasto eléctrico, temperatura y niveles de ruido y vibracion. 3

El laboratorio ademas debe contar con un lugar y condiciones de almacenamiento pertinentes para poder
almacenar muestras, documentos, archivos, manuales, equipos, reactivos, subministros, etc. 13

Por este motivo, Labpro dispone de diferentes protocolos para el aseguramiento de las mejores condiciones de
seguridad y limpieza de sus instalaciones, entre estos protocolos se encuentra el protocolo para residuos
biosanitarios de diferentes niveles y su tratamiento para ser desechados.

Ademas, nuestro laboratorio dispone de areas delimitadas para muestras o pruebas que requieren condiciones
especiales en cuanto a aislamiento, seguridad bioldgica, control de variables, etc. Y también, en todo el recinto se
controlan y registran las condiciones ambientales que repercuten a la calidad de los resultados, como seria la
temperatura de neveras y congeladores, y también la temperatura ambiental.

Finalmente, las instalaciones disponen de dispositivos de proteccién como alarmas y medidas de proteccion
individual necesarias para los trabajos (ropa de trabajo, gafas de proteccion, mascarillas, batas, etc), haciendo
obligatorio su uso.

CLASE 1 CLASE 1llb
: RESIDUOS QUIMICOS Y
'RESIDUOS SOLIDOS OTROS.
St

® Residuos de productos de

< Cartén,papel,embala
jes,..(Contenedor
tapa azul)

< Papel de secarse las

manos restos de
comida,..(Papelera
organico)

Material de curas, gasas y apositos.
Bolsas o frascos de orina vacios.

Jeringas sin agujas.

Guantes.

Algodones y papel manchados de sangre.
Puntas de pipeta nomanchadas de sangre.
Papel de filtro utilizado para protegerlas
mesas.

Material de vidrio de laboratorio roto que
no este contaminado.

Todo material que habiendo estado
contaminado se haya tratado
especificamente para su
descontaminacion y'o
esterilizacion(Autoclave)

(Cualquier
objeto cortante y/o punzante utilizado en los
laboratorios y haya estado en contacto con
fluidos corporales.)

*  Agujas ylancetas

® Pipetas, hojas de bisturi,
portaobjetos, cubreobjetos, tubos
capilares. palomillas .tubos de
vidrio rotos, ...

CONTENEDOR VERDE.

® Residuosinfecciososno cortantes
ni punzantes (puntas de pipeta, asas
de siembra,...)

® Residuos solidos procedentes de
cultivos de agentes
biologicos(Placas Petri, tubos de
ensayo, matraces,...)

® Sangre y hemoderivados en forma
liquida u otros liquidos biologicos.

laboratorio (envases,
reactivos....)
Envases de productos
quimicos peligrosos.

Solucione
s acuosas que contienen
sustancias peligrosas,
generadas por los
analizadores y colorantes de
tinciones que se realizan en
bandejas.

Figura 10. Gestion de residuos. Fuente: Barbancho Fernadndez, Guadalupe. Clasificacion en la gestion de residuos en el
ambito sanitario. Sanum. n°3, vol.2. 2018
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4.2.3. Equipo de laboratorio

Se debe garantizar el correcto funcionamiento de los equipos (instrumentos, materiales de referencia, reactivos,
materiales fungibles y sistemas analiticos) y la trazabilidad de las medidas realizadas. Nos aseguramos de que los
equipos son los adecuados para proveer los servicios y que garantizan los requisitos de la norma Esto se realiza
mediante presentaciones y especificaciones de andlisis y planificacion, seguimiento, calibracion regular y
funcionamiento de los equipos, haciendo uso de las instrucciones del fabricante. 10114

La gestion de los equipos de laboratorio se consigue mediante el control, mantenimiento, calibracién y seguridad
de estos:; [4110114]

o Control: se basa en la identificacién Unica de cada equipo (listado de equipos y material auxiliar), la
evaluacion de resultados tras detectar el problema y la actualizacion de las instrucciones disponibles para
el personal (este punto lo realiza personal autorizado).

Los registros para cada unidad del equipo deben contener:

- Identificacion

- Fabricante, tipo y nimero de serie

- Persona de contacto y nimero de teléfono del fabricante

- Fecha de recepcion y puesta en servicio

- Lugar donde se ubica

- Condicién en la que se percibe

- Instrucciones del fabricante (PNTSs)

- Registros de desempefio que confirmen su aptitud (informes detallados de todas las calibraciones o
verificaciones, factores de correccion, etc.)

- Mantenimientos realizados y pendientes

- Cualquier evento sufrido

- Fecha prevista de sustitucién

‘ FORMULARIO DE INSTRUMENTOS

CENTRO/ DEPARTAMENTO: FECHA:
NOMBRE EQUIPO: c0D. EQUIPO
TIPO DE INSTRUMENTO
Pipeta Nevera Balanza Termometro
Analizador Congelador Centrifuga Inc festufa/baiio
cabina Combi Microscopio Proc. Muestras
Otros
MARCA MODELO N SERIE

EQUIPO

COMPONENTES MARCA MODELO N SERIE

ESTADO

¢implicado en acreditacion?

Alta Propiedad 1S0 15189 NO I:I
Baja Cedido 150 17025

Sustituye a Otros
(Cad. equipo)

CONTRATO DE T0
s [ w] | sar
VERIFICACION CALIBRACION

Tiene certif. de calibracién?

sl sl sl
NO NO NO

Frecuencia: Frecuencia:

‘ OBSERVACIONES ‘

Figura 11. Ejemplo de formulario de registro de instrumentos de Labpro. Fuente: Elaboracion propia
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O

Mantenimiento: se basa en la planificacion de los equipos, forma y periodicidad de los mantenimientos y
la programacion de fechas y registros de cumplimiento.

Calibracién: se basa en la planificacion de los equipos, forma y periodicidad de las calibraciones, y la
programacion de fechas de calibracién, evaluacion de resultados de calibracion y control para evitar
ajustes inadecuados.

Sequridad: se basa en el control de seguridad eléctrica, equipos de parada y eliminacion de materiales de

desecho. Para evitar detectar equipos defectuosos y tener espacio para reparaciones; para retirar, etiquetar
y almacenar los equipos hasta su reparacion; y asegurar el funcionamiento satisfactorio de estos equipos.

4.2.4. Procedimientos preanaliticos

El laboratorio debe asegurar un adecuado control y gestion de la fase preanalitica que comprende los procesos
que comienzan cronoldgicamente a partir de la peticion del médico clinico e incluyen: [Hi201[28]

La peticion de los analisis.

La preparacién del paciente.

La recogida de la muestra primaria.

El transporte hasta el interior del laboratorio clinico.

Por lo que el laboratorio debe asegurar que las actividades previas al andlisis no influiran negativamente en los
resultados ofrecidos al cliente, la trazabilidad de todas las muestras primarias y la integridad de la seguridad del
paciente. En consecuencia, el laboratorio debe tener disponible toda la documentacion necesaria para realizar las
actividades preanaliticas incluidas en el alcance de la acreditacion, y distribuirla en todos los lugares donde es de
aplicacion, M0

Los puntos para tener en cuenta sobre el proceso preanalitico son: [0I131124130]

Hojas de peticién > deben disponer de la siguiente informacién: Identificacion Gnica del paciente,
solicitante autorizado junto con el destinatario del informe, tipo de muestra primaria, andlisis solicitados,
informacidn clinica del paciente (género y fecha de nacimiento), fecha y hora de la toma de la muestra
primaria y fecha y hora de la recepcion.

En este apartado también se debe tener en cuenta el formato de las peticiones, tanto en modelo electronico
como en papel; y el modo de comunicacion con el laboratorio.

Manual de recogida de especimenes - disponer de documentos implementados por la direccion sobre la
correcta toma de especimenes, el registro de informacién de pacientes/usuarios y las instrucciones sobre
el formulario y la manipulacion y tratamiento de las muestras.

Identificacion muestras = las muestras se deben identificar correctamente mediante numeracion con
codigo de barras, para tener trazabilidad del paciente, ya que, si se produce una identificacion dudosa o
inestabilidad de la muestra, esta no se debe aceptar.

Transporte sequro - el transporte de las muestras debe realizarse en el intervalo apropiado para la
naturaleza del analisis, con una temperatura y conservantes adecuados y siguiendo los protocolos de
seguridad pertinentes.

Recepcién - para la recepcion de la muestra se deben registrar la fecha y la hora, asi como la identidad
de la persona receptora. A continuacion, se deben aplicar los criterios de aceptacion o rechazo de la
muestra segun sus condiciones; se deben revisar los volimenes para técnicas especificas (como el liquido
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cefalorraquideo); y revisar las solicitudes y muestras para determinar los analisis a realizar para cada
muestra.

- Sistema procesado de muestras urgentes

- Trazabilidad submuestras

- Politica de peticion verbal de anélisis - la politica de peticion verbal determina que estas peticiones serén
Unicamente admitidas por el director del laboratorio, adoptando la responsabilidad absoluta, e informando
al personal respectivo sobre el contexto de la misma.

- Almacenamiento - las muestras se deben almacenar el tiempo indicado por la bibliografia para mantener
una estabilidad 6ptima, de manera que se garanticen las propiedades para poder realizar en casos
necesarios repeticiones o analisis adicionales.

El laboratorio asume la responsabilidad de analizar sélo muestras que cumplen con los criterios de calidad
establecidos. Por lo que cada laboratorio puede establecer su propia organizacién de procedimientos dentro de la
fase preanalitica, tener un Gnico manual de toma de muestras con diversas instrucciones de trabajo o diversos
procedimientos de preanalitica. %

En el caso de Labpro, dispone de procesos donde se indican los procedimientos para cumplir con la normativa
del sistema de gestion de la calidad. La politica para el procedimiento prenalitico se basa en que cada una de las
muestras primarias recibidas se registraran en el libro de entradas con su fecha y hora de recepcion,
documentandose con claridad los criterios para la aprobacion de las muestras o su rechazo. Sera el personal
autorizado que debera identificar sistematicamente la solicitud del estudio, y las condiciones de almacenamiento
segun la muestra recibida.

4.2.5. Procedimientos analiticos

El laboratorio clinico debe utilizar procedimientos analiticos que cumplan las necesidades de los usuarios de los
servicios del laboratorio y que sean apropiados para los andlisis que se vayan a realizar. Ademas, el laboratorio
debe demostrar suficiente experiencia practica en la realizacion de las pruebas que desea acreditar, de forma que
se pueda evaluar y comprobar su competencia. (420

El laboratorio debe desarrollar y documentar todos los procedimientos de trabajo que se realicen incluyendo el
procedimiento para la validacion de los métodos. En ellos se debe establecer las especificaciones analiticas de los
métodos, teniendo en cuenta su finalidad diagnéstica prevista. 4

Se deben asegurar los procedimientos adecuados para realizar las actividades correspondientes para cada ensayo,
y seleccionar aquellos procedimientos que cumplan con las necesidades de los usuarios, que sean apropiados y
estén normalizados por especificaciones de calidad. Estos procedimientos deben ser validados mediante revisiones
anuales documentadas, para demostrar que son adecuados para su utilizacion prevista. Ademas, los
procedimientos deben estar documentados y disponibles para todo el personal. (01241

En este momento, es cuando el laboratorio debe confirmar que puede reproducir adecuadamente las
especificaciones técnicas definidas, antes de aplicarlos a las muestras de pacientes. Para ello, debera confirmar
como minimo la precision y la veracidad a los niveles de decision clinica. Si el laboratorio desarrolla sus propios
métodos es responsabilidad de éste el validarlos completamente para demostrar que son adecuados a la finalidad
prevista, [01151(28]

Dentro de la informacion de los procesos que ofrece el laboratorio, se deben incluir los intervalos de referencia
bioldgicos, que se deben revisar periddicamente e investigar cuando se detecta que no son apropiados; el catdlogo
de prestaciones, que tiene que contener los requisitos de las muestras primarias, las especificaciones de las técnicas
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y el tiempo de respuesta; y las notificaciones escritas, en el caso de que haya una modificacion de resultado o
interpretacion complementaria. (0151

Entre la documentacion necesaria para cumplir los requisitos de la ISO 15189 con respecto a los procedimientos
analiticos estan los PNTs, y como se ha comentado previamente, el responsable técnico de cada seccion y/o
responsable de la realizacion de determinadas pruebas de diagnéstico debera documentar y desarrollar uno o
varios procedimientos normalizados de trabajo. (0115

En el caso de Labpro, se cumple con los estudios analiticos que se efectian dentro de cada departamento,
cumpliendo tanto las necesidades del cliente como los métodos documentados y validados por los especialistas.
Y en caso de que el laboratorio deba cambiar por algin motivo el proceso analitico a realizar, dichos cambios
seran comunicados de forma escrita al usuario para advertir que la interpretacion de los resultados puede llegar a
ser significativamente distintos. (1%

4.2.5.1. Garantia de calidad de procedimientos analiticos

La direccion del laboratorio debe disefiar sistemas que definan cémo se realizan, y en qué consisten los sistemas
de control de calidad interno que verifican y que confirmen la obtencién de la calidad prevista en los resultados.
Ademas, el laboratorio tiene que definir la incertidumbre de los resultados ofrecidos, y también debe disefiar
sistemas de calibracion respecto a materiales de referencia. 4

Se garantiza la calidad de los procedimientos analiticos mediante evidencias objetivas que permiten demostrar
gue los resultados son fiables y comparables. En el caso interno de cada equipo se deben realizar actividades de
control interno periddicas con criterios de aceptacion de los resultados obtenidos, que se documentan para poder
tener evidencias de cara a reclamaciones de resultados; ademas de resultados de control externos, que simulan
muestras de pacientes y permiten comparar nuestros resultados con otros laboratorios para verificar que estamos
trabajando dentro de los estandares adecuados. 20151

También debemos realizar programas de calibracion periddicos para ajustar nuestras técnicas, hecho que nos
permite mantener una trazabilidad metroldgica en lo que se refiere a las unidades del sistema internacional o a las
constantes naturales, entre otras. Y finalmente, se deben verificar los analisis realizados por procedimientos o
equipos diferentes, 20141

Labpro cuenta con un plan de disefio para verificar la calidad interna de sus servicios, participando de manera
interna en programas de comparacidn interlaboratorios, donde se dispone de materiales de control que permiten
evaluar la intercambiabilidad de resultados con los demas participantes, y obtener un seguimiento de los
resultados, asi como participar entre si en la implementacién de acciones correctivas.

Concretamente, el laboratorio, sobre todo en las areas con mayor 0 menor grado de automatizacion, utiliza las
especificaciones de calidad analitica derivadas de la variabilidad biol6gica: imprecision (medida a través del
coeficiente de variacién), error sistematico (medido a través de la desviacion) e inexactitud (medida mediante el
error analitico total). Para ello, el laboratorio dispone especificaciones de calidad analitica, donde se indica para
cada uno de los pardmetros analizados cuales son el coeficiente de variacion, la desviacion y el error total méximos
admitidos. (41201

4.2.6. Procedimientos postanaliticos

Se basan en la revisién de los resultados por personal autorizado, que los valida en funcién de su conformidad
con la informacion clinica y autorizan la entrega.

Dentro de estos procedimientos postanaliticos se incluyen, la validacion técnica y facultativa de los resultados, su
revision sistematica, e interpretacion; la preparacion del informe de resultados, su emisidn, distribucion,
autorizacion para la entrega, modificacién e informacion de resultados; asi como el almacenamiento de los datos
permitiendo una verificacion adecuada de la trazabilidad, y el almacenamiento de las muestras de los analisis y
gestion de residuos. (%
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Es necesario que existan unos criterios bien definidos para proceder a la validacién de los resultados, la cual debe
asegurar que se produce en condiciones controladas cumpliendo los requisitos establecidos. [*°]

Hay que tener en cuenta dos tipos de valores que nos pueden llevar a realizar actuaciones de emergencia:

VALOR CRITICO VALOR DE ALERTA
Resultado de una prueba analitica que implica un Resultado de una prueba analitica sobre el que se
riesgo real para la salud inmediata del paciente. consensua un aviso/accion prioritarios.

Establecidos segun bibliografia, especialidad Consensuados con el cliente

médica, etc.
Comunicacion inmediata Comunicacion preferiblemente inmediata
Comunicacion via telefénica y en caso de no Comunicacion via telefénica o via e-mail
encontrar a nadie, via e-mail. indistintamente.

Tabla 1. Tipos de avisos ante valores alterados. Fuente: Elaboracion propia.

4.2.7. Informe de laboratorio

Debe contener informacion suficiente y asegurar que los pacientes reciben la informacion correctamente. El
informe concretamente debe contener: los resultados legibles (sin errores de transcripcion), las personas
autorizadas a usar la informacion clinicay la informacién minima (las pruebas solicitadas, la calidad de la muestra,
el método utilizado y la interpretacién de los resultados); debe seguir las recomendaciones de organismos
cientificos internacionales en lo que se refiere a la nomenclatura y sintaxis de propiedades bioldgicas e incluir la
incertidumbre y el limite de deteccion. [LO241015]

Ademas, los procedimientos de entrega del informe deben estar descritos y correctamente documentados. En estos
casos se debe establecer cuales son hallazgos criticos que deben ser informados y como informarlos; la correcta
transmision del informe en el caso de que se adelante resultados; los periodos de respuesta y la comunicacion de
los atrasos; y finalmente, la revisién de la transcripcion de los resultados que se realizan en laboratorios
subcontratados y como debe ser su evaluacion y entrega. (01141251

Finalmente, también se debe establecer una politica de resultados donde se determine como comunicarlos, asi
como comunicar sus posibles modificaciones y también como se debe realizar la conservacion de estes informes
(durante cuanto tiempo, en general y en funcion de las pruebas realizadas o del caso en concreto; y en que formato
(papel o electrdnico)). 1OILS]

5. DISCUSION

Después de analizar los apartados de la norma, y ver su contenido y formas de aplicacion, observamos que es
imprescindible para implementar este sistema de gestion, el reconocimiento de las caracteristicas clave y
lineamientos de la norma, con el fin de cumplir con las condiciones y requisitos fundamentales.

Se ha podido observar como la empresa Labpro cumple con muchos de los requisitos determinados por la norma,
ya que la organizacion dispone de una visién, misién y valores que evocan a la satisfaccion de los clientes. Y
gracias a la direccion y a los responsables de calidad, Labpro cumple con los requisitos base de tipo ético y legal
gue dicta la normativa.
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La politica y los objetivos que Labpro se comprometen a garantizar la calidad del servicio que presta el
laboratorio, permiten aumentar la satisfaccién de los clientes, y lograr resultados que presenten mejor
repetibilidad, trazabilidad y que sean mas eficientes. Ademds, y como ya hemos mencionado, el control
documental de la organizacidon, que es un punto esencial de la norma, esta cubierto por protocolos que asegurar
su proteccion y registro adecuados.

Otros puntos de la norma que Labpro cubre son, la revision de contratos, mediante politicas de contratos
establecidas; la gestion de analisis en laboratorios externos, mediante el seguimiento de la calidad de estos
laboratorios subcontratados; la correcta resolucion de reclamaciones, dentro de las cuales se supervisan el registro,
laevaluacion y correccion de las mismas; y la identificacion y control de no conformidades, donde Labpro dispone
de una plataforma online de calidad donde se registran y plantean las no conformidades y sus resoluciones para
poder llevar un seguimiento a través de acciones correctivas. Ademas, también dispone de encuestas de evaluacion
y proyectos de desarrollo para la mejora continua.

Igualmente, Labpro cumple con varios de los requisitos técnicos de la norma mencionados, como, por ejemplo,
el cuidado y respeto hacia sus trabajadores, que son el motor de su cuerpo humano; la disposicion de instalaciones
y condiciones ambientales del laboratorio adecuadas; la implementacion de una politica de los equipos y précticas
del laboratorio, que se abastece de todos los conjuntos requeridos para proporcionar servicios y mejorar la calidad
de los trabajos; y finalmente, el uso adecuado de procedimientos tanto preanaliticos, como analiticos y
postanaliticos.

Aun asi, y a pesar de que aparentemente Labpro parece disponer de las herramientas adecuadas que cumplen los
requisitos de la norma, aln existen puntos a mejorar, y que se veran reflejados en una auditoria interna. Estos
puntos se basan en la mejora de los registros, ya que se detecta que, a pesar de disponer de un protocolo, estos
registros no siguen los contenidos que exige la norma ISO 16189 para realizar los andlisis. Adicionalmente,
aunque Labpro tiene unos principios e intenciones fuertes en lo que se refiere a la mejora continua, las
oportunidades de educaciéon y formacion no son suficientes, y en algunos casos tampoco adecuadas para el
personal del laboratorio o los usuarios pertinentes de ofrecer el servicio.

Finalmente, y después de la revision de los informes del laboratorio, también se detectan carencias en la
informacién contenida en tal informe para el paciente, asi como modificaciones sin trazabilidad, formatos
inadecuados, comentarios u observaciones contradictorias, etc.

A continuacion, realizaremos un analisis DAFO de para plasmar de forma definida el andlisis realizado en esta
tesis, que nos ayude a establecer estrategias de cara a la auditoria externa para la certificacién de la I1SO
15189:2012.

Cuestiones internas

Cuestiones externas

AMENAZAS

Formacion insuficiente del personal en calidad

Gran competencia por parte de otras empresas

Informes incompletos y/o mal gestionados

Posible pérdida de clientes por no disponer de la
certificacion 1ISO 15189.

Registros incompletos, que carecen de contenidos
exigidos por la norma.

Pérdida de la actividad que dé lugar al descenso de los
ingresos.

Procedimientos analiticos poco definidos y falta de
documentacion requerida por la norma.

Contratacion de servicios externos que no cumplen
con los requisitos de calidad establecidos.

Falta de cultura de andlisis de causas de no
conformidades.

Maquinaria anticuada y uso de embalajes poco
respetuosos con el medio ambiente (porexpan,
poliestireno, polipropileno).

Incidencias preanaliticas por trabajar con clientes
lejanos

Falta de conocimiento del personal en separacion de
residuos sanitarios.
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FORTALEZAS

OPORTUNIDADES

Liderazgo y compromiso de la alta direccion

Conocimientos previos de la ISO 9001 que aportan
experiencia para la aplicacién de nuevas normativas

Uso previo de plataformas de consultorias que
permiten mantener toda la documentacion disponible
y registrar no conformidades, reclamaciones, acciones
preventivas, etc.

Posibilidad de intercambio de experiencias con otras
organizaciones (asociaciones empresariales)

Trabajadores consolidados con mucha experiencia

Plan de implantacion de acreditacion

Buena predisposicion para aplicar medidas impuestas
por las administraciones

Implementacion de nuevas actuaciones para optimizar
el funcionamiento técnico del laboratorio

Productos y servicios de calidad

Posibilidad de concretar negocios internacionales

Participacion en programas de  calidad
interlaboratorios
Disposicion  de instalaciones y  condiciones

ambientales adecuadas
Apuesta por la mejora continua de los procesos.

Por lo que, después de este analisis, podemos determinar que Labpro tiene un cumplimiento inicial que supera el
70%, pero en cambio, los requisitos técnicos, se tendrian que fortalecer, ya que su incumplimiento u oportunidades
de mejora son mayores. En consecuencia, la empresa debera destinar recursos, tanto econémicos como humanos
para el desarrollo de estas areas, para que se ajusten a la norma y permitan la aplicacion del sistema de gestion.

Un ejemplo de medida a tener en cuenta para mejorar los puntos débiles de la organizacion, podria ser la
realizacion de un proyecto de evaluacion de los informes y caracterizacion e implementacion de plantillas que
dispongan de todos los datos necesarios para la creacion de un informe adecuado para el paciente, asi como la
creacion de grupos especializados que regularmente analicen las modificaciones de los informes, las evallen y
las acepten o desestimen en funcion de su criterio de especialistas.

6. CONCLUSIONES

Se ha analizado y disefiado un sistema de gestion de calidad de acuerdo con los requisitos solicitados en la norma
ISO 15189:2012, intentando llegar a un sistema eficaz y eficiente orientado a dar el mejor servicio a nuestros
clientes y usuarios. El analisis de esta normativa y su aplicacion en la empresa Labpro ha permitido detectar las
carencias de nuestra empresa en relacion con la implantacion de norma, pero también nos ha permitido descubrir
todas las fortalezas y puntos a favor que si que se realizan correctamente.

El compromiso de la alta direccion de Labpro ha sido clave en el proceso, apoyando el proyecto de
implementacion del sistema de gestion des del inicio, y gestionando todos los requisitos necesarios para lograr las
conformidades. De manera que, si estos ofrecen los recursos necesarios para fortalecer los puntos débiles que se
han detectado en este analisis, el laboratorio podra superar con creces la auditoria interna y podra llegar a una
auditoria externa que superara sin complicaciones.

A lo largo de este proyecto, hemos podido observar que la empresa Labpro es una gran candidata para
implementar la normativa 1ISO 15198, ya que aspira a mejorar continuamente sus procesos internos, y gracias a
esta planificacion de la norma e implementacion del sistema de gestion de la calidad, aumentara la eficiencia y
calidad de sus servicios.

Finalmente, determinamos que hemos podido cumplir los objetivos iniciales de este proyecto, en los cuales
encontrabamos el disefio de un sistema de gestion de calidad basado en la norma 1SO 15189:2012, que hemos
podido ver durante el transcurso de la tesis como seria su aplicacion y como Labpro implementa cada requisito
de la norma. Ademas, y gracias a esta implantacion, se cumpliran los objetivos secundarios planteados entre los
cuales encontrdbamos conseguir una mayor garantia de fiabilidad sobre los resultados obtenidos i/o reconocer
formalmente la competencia técnica del laboratorio.
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Por ello, puedo concluir que, aunque a la empresa Labpro le queda un gran camino por delante en lo que se refiere
a alcanzar las certificaciones a las que aspira, la aplicacién de este sistema de gestion de la calidad basado en la
normativa 1ISO 15189:2012, le permitira certificarse como un laboratorio cualificado frente a sus oponentes y
demostrar a sus clientes que trabajar con ellos es la decision mas acertada que podrian tomar.

7. FUTURAS LINEAS DE INVESTIGACION

Labpro adn tiene un gran camino por delante en la aplicacion de nuevas lineas de investigacion para mejorar sus
procesos, Y en la certificacidn de otras normativas como la ISO/IEC 17025:2017, que también busca garantizar la
competencia técnica y la fiabilidad de los resultados analiticos. Pero un &mbito innovador, que en los ultimos afios
ha cogido mucha fuerza, y que pondria a la empresa en gran ventaja frente a sus competidores, es la
implementacion de la responsabilidad social corporativa a la organizacion.

En este caso, la responsabilidad social corporativa (RSC) la podemos definir como una forma de actuacion
adoptada por empresas para dirigir su actividad de manera sostenible y ética, disminuyendo el impacto negativo
que la empresa tiene sobre su grupo de interés, medio ambiente y sociedad en generar. Esa RSC puede influir en
la gestion de la empresa en varias areas (econdmica, social y ambiental). Y en el caso de Labpro se podria poner
en practica en &mbitos como: apoyo al medioambiente, intentando reducir las actividades de nuestra empresa que
tienen impactos negativos en el medio ambiente; potenciacion de la filantropia, mediante donaciones a ONG u
otras organizaciones; y una mejora en el trato ético a los empleados, otorgandoles méas derechos de los ya
disponibles. [¢]

La implementacion en nuestra empresa de esta RSC permitiria afianzar ain mas las relaciones con nuestros grupos
de interés, mejorar la imagen de la empresa, tener més facilidades financieras gracias a las practicas éticas y
transparentes, retener el talento en nuestra empresa, reducir costes mediante la implementacion de politicas
enfocadas a la disminucion del consumo energético o del reciclaje, y obtencion de beneficios fiscales.

Ademas, un punto esencial que ganaria la empresa aplicando esta RSC es la mejora en la prevencidn de riesgos,
ya que la implementacién mas fuerte de codigos éticos y de conducta, disminuye la probabilidad de accidentes y
aumenta la sostenibilidad a largo plazo.

Por lo que, si la empresa opta en un futuro por seguir este tipo de lineas de investigacion, supondria una visién de
negocio a medio y largo plazo que podria evolucionar hacia una competitividad duradera en el tiempo, la
reduccion de riesgos y costes, y una mejora en la reputacién de la organizacion; obteniendo beneficios mutuos
entre la corporacion y sus grupos de interés.
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