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Resumen

Labsag Laboratorio Clinico de Especialidades es una empresa que brinda servicios
de medicina de laboratorio, que cuenta con un Sistema de Gestion de Calidad ISO
9001:2008 desde el afio 2014, y que migro a la version 1ISO 9001:2015 en el afio 2019.
Es una empresa que se caracteriza por su constante innovacion y deseo de brindar un
servicio enmarcado en la calidad y excelencia a sus clientes.

El alcance técnico de Labsag son tres areas: Bioquimica, hematologia y hormonas,
éstas son determinaciones con una implicacion clinica de extrema importancia, tanto para
el médico como para los pacientes, por ello la decision de la Alta Direccién de
implementar estandares de calidad méas exigentes en sus procesos misionales.

Al ser una empresa que por varios afios ha implementado y mantenido un Sistema
de Gestion de Calidad, la gran mayoria de requisitos de Gestidn estan correctamente
evidenciados, siendo los procesos misionales: preanalitico, analitico y pos analitico, los
requieren de ajustes para dar cumplimiento a la Norma IS 15189:2012, que es una Norma
que se enfoca en garantizar la competencia técnica. Estos ajustes van dirigidos
basicamente al aseguramiento de la calidad analitica con temas puntuales como:
verificacion de métodos, determinacion de la competencia y desempefio analitico.

El presente estudio estd orientado a desarrollar un diagndstico que permita
identificar el estado actual, establecimiento de brechas respecto a la Norma 15189:2012;
definicion de un cronograma para la implementacién de los requisitos faltantes, asi como

poner a disposicion de la empresa informacion documentada al respecto.

Palabras claves: verificacion de métodos, competencia analitica, desempefio analitico,

acreditacion, requisito de calidad, planificacion del control de calidad
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Glosario

Para una mejor comprension del contenido del presente trabajo de investigacion,
citaremos algunos términos y definiciones, éstos han sido tomados de la Norma ISO 9000:
2015 Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario, de la Norma
15189:2012 Laboratorios clinicos Requisitos particulares para la calidad y competencia,
Guia C24-A3 Control estadistico de calidad para procedimientos de medida cuantitativos-
Principios y Definiciones.

acreditacion. Procedimiento por el cual un organismo autorizado confiere el
reconocimiento formal de que una organizacion es competente para efectuar tareas
especificas (ISO 15189:2012).

analisis. Conjunto de operaciones cuyo objeto es determinar el valor o las
caracteristicas de una propiedad (ISO 15189:2012).

analisis cerca del paciente; POCT (Point —of-care testing). Analisis efectuados
cerca o en el lugar donde se halla el paciente, cuyos resultados conducen a un posible
cambio en el cuidado del paciente. (ISO 15189:2012)

aseguramiento de la calidad. Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumpliran los requisitos de la calidad (1SO 9000:2015).

calibracién. Conjunto de operaciones que permiten establecer la relacion
existente entre el valor observado y los valores convencionalmente verdaderos de la
magnitud que se mide. El resultado de una calibracién permite establecer una relacion
entre la magnitud fisica medida (sefial) y los valores convencionalmente verdaderos de la
magnitud quimica que se mide.

calibrador. Material de conocida o asignada caracteristica cuantitativa (por
ejemplo: concentracion, actividad, intensidad, reactividad, etc.) que permite comparar la
respuesta obtenida con la magnitud a medir.

coeficiente de variacion / CV. Para una caracteristica no negativa, la relacion de
la desviacién estandar y el promedio (CLSI C24-A3).

competencia. Aptitud demostrada para aplicar los conocimientos y habilidades
(ISO 15189:2012).
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conmutabilidad. Capacidad que tiene un analito en un material de referencia de
responder a variaciones metodoldgicas de forma idéntica al correspondiente analito en
muestras humanas.

competencia analitica. “Pericia, aptitud e idoneidad o capacidad que tiene un
método analitico para lograr cumplir con los requisitos de calidad, que estan definidos
como Optimos por el laboratorio clinico para un determinado analito, habitualmente
definido a través del Error Total maximo permitido, de forma tal, que el Error Total
obtenido para un analito determinado en el laboratorio sea menor que el Error maximo
permitido (Eta) o sus componentes por separado” (ISPCh 2019,2).

condiciones de repetibilidad. “Condiciones en las cuales los resultados de
pruebas independientes son obtenidos con el mismo método en idénticos materiales de
prueba, en el mismo laboratorio, por el mismo operador utilizando el mismo equipo
dentro de un corto intervalo de tiempo” (CLSI C24-A3 2006, 2).

consultor del sistema de gestion de la calidad. Persona que ayuda a la
organizacion en la realizacion de un sistema de gestion de la calidad, dando asesoramiento
o informacion. NOTA: El consultor del sistema de gestion de la calidad puede también
ayudar en la realizacién de parte del sistema de gestion de la calidad.

contrato. Acuerdo vinculante.

control de la calidad. “Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento
de los requisitos de la calidad” (ISO 9000:2015, 21).

corrida analitica. “Es un intervalo (es decir, un periodo de tiempo o una serie de
medidas) dentro del cual se espera que la exactitud y precision del sistema de medicion
sean estables” (CLSI C24-A3 2006, 10).

desempefio analitico. “Capacidad del laboratorio clinico para evaluar el proceso
de control de calidad considerando imprecision e inexactitud maxima permitida, rango
analitico, interferencias, recuperacion y también frecuencia y duracion del error analitico.
Para su célculo se pueden utilizar metodologias como: Cartas OPSpecs, sigma métrica y
error sistematico critico” (ISPCh 2019,3).

desviacion estandar /DS. Una medida de variabilidad / dispersion, que es la raiz
cuadrada positiva de la varianza de la poblacion. (CLSI C24-A3).

error aleatorio. “Diferencia entre un resultado concreto de una medida y el
resultado promedio que podria observarse con un nimero infinito de mediciones de este
mensurando llevadas a cabo en condiciones de repetibilidad” (CLSI C24-A3 2006, 2).
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error (de medida). “El resultado de una medicion menos el valor verdadero del
mensurando” (CLSI C24- A3 2006, 3).

error sistematico. “El valor medio que pudiera resultar de un numero infinito de
mediciones de este mensurando llevadas a cabo en condiciones de repetibilidad, menos
el valor verdadero del mensurando” (CLSI C24-A3 2006, 3).

error total permitido. Un requisito analitico de calidad que establece el limite
para ambos, la imprecision (error al azar) y el sesgo (error sistemético) que son tolerables
en una medicion Unica o en un resultado de un unico exdmen. NOTA: Este criterio a
menudo esta provisto por los programas de evaluacion del control de calidad externo
(pruebas de aptitud), las regulaciones gubernamentales, o basada en la variacion bioldgica
o los requisitos medicos definidos (CLSI C24-A3).

estrategia de control de calidad. ElI numero de materiales de control, el nimero
de mediciones que se debe hacer a estos materiales, la ubicacion de estos materiales de
control en una corrida analitica y las reglas de control estadistico de calidad que se aplican
(CLSI C24-A3).

Gestion. “Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion”
(I1SO 9000:2015, 21)

gestion de la calidad. “Gestion con respecto a la calidad” (ISO 9001:2015,21).

laboratorio subcontratista. Laboratorio externo al que se envia una muestra para
su andlisis. NOTA: Un laboratorio subcontratista es uno al que la direccion del laboratorio
opta por enviar una muestra o submuestra para su analisis o cuando los analisis.

longitud de la corrida analitica. Intervalo en el que se ha mitigado el riesgo de
eventos inesperados que podrian afectar la precision y exactitud (gravedad y
probabilidad) a un nivel tolerable en virtud de las caracteristicas operativas del sistema
de prueba (CLSI C24-A3).

muestra. Una 0 mas partes tomadas de una muestra primaria (1SO 15189:2012).

muestra primaria. Porcion discreta de un liquido corporal, aire espirado, pelo o
tejido, extraida para la investigacion, el estudio o el analisis de una 0 mas magnitudes o
propiedades que se suponen aplicables al todo (ISO 15189:2012).

organizacion. Persona o grupo de personas que tiene sus propias funciones con
responsabilidades, autoridades y relaciones para lograr sus objetivos.

Nota 1. El concepto de organizacion incluye, entre otros, un trabajador

independiente, compafiia, corporacion, firma, empresa, autoridad, sociedad, asociacion,
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organizacion benéfica o institucién, o una parte o combinacion de éstas, ya estén
constituidas o no, publicas o privadas.

planificacion de la calidad. “Parte de la gestion de la calidad orientada a
establecer los objetivos de la calidad y a la especificacion de los procesos operativos
necesarios y de los recursos relacionados para lograr los objetivos de la calidad” (1SO
9000:2015,21).

probabilidad de falso rechazo (Pfr). “Probabilidad de rechazar una corrida
analitica cuando no hay errores analiticos adicionales a la imprecision inherente al
proceso. Idealmente Pfr debe ser 0.00 %” (Westgard 2013, 193).

probabilidad de deteccion de error (Pde). “Probabilidad de detectar un error
en una corrida analitica cuando esta presente, adicional a la imprecision inherente al
proceso. Idealmente Pde es 1.00 %” (Westgard 2013, 193).

procedimiento documentado. Forma especificada para efectuar una actividad o
un proceso que estad documentado, implementado y mantenido (ISO 15189:2012).

validacion. “Confirmacion, mediante la aportacion de evidencia objetiva, de que
se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién prevista especifica” (ISO
15189:2012, 11).

valor critico. Indicadores de un estado fisiopatolégico tan alejado de la
normalidad que puede poner en peligro la vida del paciente si no se actla rapidamente y
para el que existe tratamiento.

verificacion. “Confirmacién mediante la aportacidn de evidencia objetiva de que

se han cumplido los requisitos especificados” (ISO 15189:2012, 12).
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Introduccion

A escala mundial el nimero de laboratorios acreditados con la ISO 15189 es muy
bajo, sin embargo, hay una tendencia en todos los paises a concienciar y mejorar el
desempefio y exigencias de los servicios de laboratorio clinico. Mucho se gana con una
acreditacion 1SO 15189:2012: el paciente al pagar por un resultado garantizado; el médico
que se apoya en una herramienta diagnostica, oportuna y confiable y, con ello, resguarda
su prestigio profesional; los accionistas por el servicio prestado; en general, la sociedad.

En Ecuador, segun el Registro Estadistico de Recursos y Actividades de Salud
(RAS 2016) existen 1.020 establecimientos de salud publicos que tienen laboratorios
clinicos. Alli, el namero de exdmenes de laboratorio clinico fueron los de mayor
demanda: quimica sanguinea, 39.365.175 determinaciones (INEC 2016).

De acuerdo con el Servicio de Acreditacion del Ecuador (SAE 2019) a marzo de
2019 solo se registran 8 laboratorios de diagnostico clinico acreditados con ISO 15189:
2012. Esto evidencia que en el pais el nimero de laboratorios acreditados con la norma
ISO 15189 es minimo. ¢{Qué implica este nimero tan reducido en el campo de la salud?
Implica que en Ecuador el marco legal y reglamentario debe ser revisado para exigir,
promover y ayudar a elevar el nivel de desempefio analitico en los laboratorios clinicos;
implica una gran ambiguedad en un resultado analitico emitido.

Entre los laboratorios registrados en la provincia del Cotopaxi se encuentra
Labsag (el cual es el caso de estudio de esta investigacion). Es un laboratorio de
diagnostico clinico que cuenta con la Certificacion 1SO 9001:2008 y la ISO 9001:2015.
En procura de mejorar el servicio para sus clientes decidié implementar la Norma 1SO
15189:2012 cuyas exigencias son mayores.

La 1SO 15189:2012, en su seccion de términos y definiciones, indica que la
acreditacion es el “procedimiento por el cual un organismo autorizado confiere el
reconocimiento formal de que una organizacion es competente para efectuar tareas
especificas”. Cuando un laboratorio de diagnostico clinico opta por una acreditacion
15189, lo que pretende es demostrar frente a la comunidad médica y comunidad en
general que tiene la capacidad técnica de realizar uno o mas analisis (analitos) en

cualquiera de los fluidos biolégicos con confiabilidad, confidencialidad y oportunidad.
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Para lograr ese objetivo, se debe enfocar los esfuerzos en identificar, prevenir,
minimizar o eliminar errores en las tres fases que todo laboratorio de diagndstico clinico
posee: preanalitica, analitica y posanalitica. Cabe indicar que si bien es facil enunciar de
manera teorica estas actividades, en la practica resulta un tanto laboriosas y aun costosas,
pues se requiere de herramientas tecnologicas.

Diversos estudios ponen de manifiesto que la mayor parte de los errores se dan en
la fase preanalitica. El porcentaje de errores sobre el total de resultados emitidos es muy
variable y dependiente de como se haya llevado a cabo el estudio, variando desde 0,05-
0,47 % (3) hasta un 1-2 % (4), segun Ruth Cano, “Errores en el laboratorio clinico”.

El impacto de la calidad se extiende més alla de la satisfaccion del cliente: puede
tener ademas un impacto directo en la reputacion de la organizacion. La sociedad esta
méas formada y demanda mas, lo que hace a las partes interesadas mas influyentes
progresivamente. Por tanto, es necesario aplicar los principios de la calidad en el diario
vivir empresarial y personal para tener los resultados planificados.

Esta investigacion tiene como objetivo contribuir en el cumplimiento de los
requisitos presentes en la ISO 15189:2012 y, por ende, contribuir a mejorar el desempefio
del servicio de anélisis clinicos.

El presente trabajo es descriptivo exploratorio. En el capitulo primero se
establecen las directrices de codmo implementar el aseguramiento de la calidad analitica
en un laboratorio clinico, tomando como referencia las recomendaciones de la Clinical
and Laboratory Standars Institute CLSI. En el capitulo segundo, mediante una auditoria
con el estandar I1ISO 15189:2012, se establecen los requisitos faltantes y, posteriormente,
se presenta un cronograma para la implementacion de los requisitos identificados.
Finalmente, en el capitulo tercero se procede a la implementacion de dichos requisitos.

Finalmente, se logra el cumplimiento del 99,6 % de los requisitos especificados
por la Norma ISO 15189: 2012; es decir, 293 requisitos de los 294 que se identificaron

en Labsag, quedando solo por realizar la auditoria interna por un ente externo.
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Capitulo primero

Marco referencial

1. Marco tedrico

1.1. Calidad

Uno de los elementos claves de un laboratorio clinico es la calidad en la
implementaciéon de todo el servicio que ofrece al publico. Por ejemplo, la atencion
oportuna al cliente, contar con equipos tecnoldgicos e insumos confiables, seguimiento
de protocolos rigurosos para el manejo de fluidos biol6gicos y su procesamiento.

El concepto de calidad es abordado por diversos autores. Para Juran (1998, 21)
significa “apto para el uso”; en cambio para Crosby (1995, 10) representa “conformidad
con los requisitos no elegancia”. Para Deming (1989, 2), la calidad deberia estar dirigida
a las necesidades de los clientes.

(Westgard 2013,4) Como se puede notar todas estas definiciones se encuentran
enfocadas en las necesidades y/o requisitos del cliente, en el laboratorio clinico, el
paciente es el cliente y el médico, es el usuario. Toda organizacién 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. Los
requisitos y las necesidades pueden ser de dos tipos: Implicitos, se relacionan con las
expectativas que tienen los clientes respecto al producto o servicio para cubrir sus
necesidades; y los explicitos, tienen que ver con elementos establecidos en contratos o
compromisos de servicio.

Las necesidades de los clientes/usuarios marcaran la existencia de los procesos
clave dentro del Servicio, 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. El nivel de satisfaccion
del cliente /usuario con el servicio prestado dependerd de cdémo se cubran sus
expectativas, para que el cliente quede satisfecho, su percepcion tendra que ser superior
a sus expectativas.

La Norma 1SO 9001:2015 (9) define a una organizacion de calidad como aquella

que promueve una cultura que da como resultado comportamientos, actitudes, actividades
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y procesos que proporcionar valor mediante el cumplimiento de las necesidades y
expectativas de los clientes y otras partes interesadas pertinentes.

La calidad de los productos y servicios de una organizacion esta determinada por
la capacidad para satisfacer a los clientes, y por el impacto previsto y el no previsto sobre
las partes pertinentes. La calidad de los productos y servicios incluye no sélo su funcion
y desempefio previstos, sino también su valor percibido y el beneficio para el cliente (9).

Para Deming (2013, 2) “el mejorar la calidad engendra de manera automatica e
inevitable la mejora de la productividad y la productividad progresa al reducir la
variacion; la siguiente reaccion en cadena quedo grabada en Japdn como un estilo de

vida”.

Decrecen costos

h
E:r:g(;jceessz menes MEJOR CALIDAD
+
Menos PRECIOS MAS BAJOS

MEJORA LA

equivocaciones,
PRODUCTIVIDAD

menos retrasos. Se permanece en el

NEGOCIO y hay més y
mas trabajo

MEJORA DE LA CALIDAD

Se utiliza menos
tiempo, maquinas,
materiales.

Se conquista el mercado con

Grafico 1. Relacion calidad, productividad y competitividad
Fuente: Calidad, productividad y competitividad: la salida de la crisis. E. Deming. Elaboracién
propia

El siguiente concepto de calidad nos dara un enfoque mas cuantitativo sobre el
tema, toda vez que el presente trabajo es sobre la calidad en un laboratorio de diagnostico
clinico cuya principal funcion es la entrega de resultados analiticos; segun la “CDC
(Centers for Disease control and Prevention) 1986, la calidad de un servicio de pruebas
de un laboratorio depende de proveer la totalidad de rasgos y caracteristicas conforme a
las necesidades implicitas o requeridas por usuarios o clientes” (Westgard 2013.,4). De
este concepto Ilama la atencion la frase “totalidad de rasgos y caracteristicas” dando a
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entender que la calidad es multidimensional. A modo de ejemplo, en el laboratorio clinico
no solo es necesario la emision de un resultado confiable sino oportuno, incluso
permanente. “La conformidad con necesidades implicitas o requeridas, por ejemplo:
metas, objetivos o requisitos, es la clave para hacer de la calidad una caracteristica
cuantitativa y medible” (4).

Segun James Westgard (2013, 5) “la calidad analitica no es tan facil de entender,
¢como deberia establecerse el requisito? ¢Deberia ser en la forma de sesgo permitido,
imprecision permitida o error total permitido? ¢Como se llega a definir un nimero? El
médico — usuario y el paciente-cliente no poseen los conocimientos técnicos para discutir
sobre las caracteristicas de desempefio de un procedimiento de medida. Aqui esta nuestra
responsabilidad respecto a los requisitos implicitos”.

1.2. Gestion de la calidad

Westgard (2013, 6)” La gestion de la calidad es un proceso que involucra muchos
elementos, componentes y puntos esenciales y requiere una cuidadosa organizacion e
implementacién”. Un sistema de gestion de calidad es un sistema dindmico que
evoluciona en el tiempo mediante periodos de mejora. Cada organizacion tiene
actividades de gestion de calidad, planificadas formalmente o no (17). Existen algunas
definiciones que son oportunas recordar:

Gestion de la Calidad: ““actividades coordinadas para dirigir y controlar una
organizacion en lo relativo a la calidad” (ISO 9000:2015,21).

Aseguramiento de la calidad: “Parte de la gestion de la calidad orientada a
proporcionar confianza en que se cumplirdn los requisitos de la calidad” (ISO
9000:2015,21).

Control de la calidad: “Parte de la gestion de la calidad orientada al cumplimiento
de los requisitos de la calidad” (ISO 9000:2015,21).

El enfoque esencial de la gestion de la calidad puede ser descrito como planificar-
ejecutar-verificar-actuar. “La planificacion de la calidad se centra en establecer y validar
procesos que satisfacen las necesidades del cliente; la seleccién y la verificacion de
nuevos procedimientos de medida e instrumentos, seleccién y disefio de procedimientos
de control estadistico de calidad” (Westgard 2013, 8). También se planifican los objetivos
de la calidad analitica, éstos deben estar destinados a brindar resultados correctos dentro
de limites establecidos (8); la ISO 15189: 2012 hace referencia a la frase “uso previsto”

como una expresion general de necesidades clinicas o requisitos.
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La ejecucidn es como se realiza el trabajo; la verificacion incluye el control y la
evaluacion de la calidad; el control de la calidad se fundamenta en los procedimientos
para efectuar el seguimiento de los procesos de trabajo, deteccién de problemas y
realizacion de correcciones previas a la liberacion del informe del laboratorio; la
evaluacion de la calidad es un seguimiento mas completo de otros aspectos de la calidad
como: tiempo de espera, confort y limpieza de las instalaciones, tiempo de entrega de
resultados, preparacion del paciente, toma de muestras, accesibilidad a los informes de
los resultados, que son seguidos a través de actividades mas extensas. Los programas de
evaluacion externa de la calidad o Proficiency Test (PT) brindan una medida externa del
desempefio del laboratorio clinico, el énfasis esta en obtener mediciones analiticamente
confiables; el aseguramiento de la calidad es el resultado de todo el proceso no
simplemente de un componente de este. Finalmente el actuar refleja las acciones
necesarias para solucionar problemas y mejorar los procesos.

La Norma I1SO 15189: 2012 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. Este proceso de la gestion de la
calidad puede ser aplicado inicialmente a parte del total de pruebas de un laboratorio;
existen algunas herramientas para ello, las guias y estandares de CLSI como la EP15-A2,
C24-A3, brindan orientacion sobre buenas préacticas del laboratorio para evaluar aquellos
puntos débiles que necesitan mejora; otra herramienta cuantitativa para medir la calidad
analitica es la sigma métrica.

El Modo de Anaélisis 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.

Las herramientas y técnicas mencionadas complementan el enfoque central de
gestion 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
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calidad analitica efectiva; también se requiere de equipos multifuncionales para abarcar

el proceso global que abarque las necesidades del médico (usuario) y paciente (cliente).

1.3. Actividades para implementar un SGC en el Laboratorio clinico

La guia de la CLSI HSO1 asi como la Norma ISO 15189 e ISO 9001 recomiendan
las siguientes prioridades para la implementacion un sistema de gestion de la calidad:
desarrollo de procesos, procedimientos, registros, analisis y la validacion o verificacion
de procesos de trabajo y finalmente la implementacion del control de procesos. Cabe
sefialar que el compromiso de la Alta Direccion es primordial para el éxito de la
implementacién, mantenimiento y mejorar del SGC.

Tomando en consideracién que la acreditacion es la demostracion de competencia
técnica nos enfocaremos en el proceso analitico, proceso misional de extrema relevancia;
el cumplimiento de los requisitos establecidos en la Norma ISO 15189: 2012 de este
proceso es una competencia esencial y una habilidad fundamental que deben ser
aseguradas a través de la educacion profesional y entrenamiento continuo; existen
diferentes niveles y grados de responsabilidad, que Westgard (2013, 12) citay clasifica
en 4 niveles:

Entrenamiento béasico 101: Ejecutando el control de calidad. Todo el personal
analitico sin excepcion debe saber como realizar el control estadistico de la calidad,
entender su importancia y cdmo encaja dentro del Sistema de Gestion de la calidad. Es
decir debe existir un procedimiento de control de calidad con los requerimientos minimos
a ser sociabilizados e implementados sin excepcion de tiempo ni personal.

Entrenamiento basico 102: Interpretando los resultados del control de calidad. Los
analistas con mayores responsabilidades en las areas de calidad del Laboratorio clinico
necesitan mayores habilidades para interpretar el control de calidad interno, externo y la
capacidad de aceptar o rechazar los resultados analiticos de manera clara y ldgica.
También se requiere que sepan cémo resolver un problema analitico.

Entrenamiento basico 103: Implementacion del control de calidad. El personal
responsable de la calidad como responsables técnicos, Responsables de calidad,
Supervisores de calidad y por supuesto el Gerente o Director de la calidad, necesitan
conocer como calcular los limites de control, que reglas de control y cuantos niveles de
control utilizar para cada procedimiento de medida; estas son cuestiones que requieren
otro nivel de conocimiento como requisitos regulatorios o de acreditacion, asi como

principios cientificos.
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Control de Calidad basico 104: Implementando el control de calidad correcto de
la manera correcta. Esto significa que de acuerdo con la competencia y desempefio del
método analitico se procederd a utilizar la (s) reglas de control y el nimero de control con
una determinada probabilidad de deteccion de error Pde y probabilidad de falso rechazo
PFr. Para la gran mayoria de laboratorios de diagnostico clinico este tema es inicialmente
muy arido y para otros totalmente desconocido.

Antes de iniciar con la planificacion del control de calidad mencionaremos
algunas recomendaciones que Westgard (2013, 263) sugiere deben incluirse en un plan
de mejora de cualquier laboratorio clinico; son practicas muy comunes, por ello es
necesario considerarlas e implementarlas para evitar los “fuera de control” que estamos
intentando eliminar o por lo menos minimizar en nuestra practica diaria.

1. Correr controles de calidad ni remotamente es suficiente para controlar la
calidad. El control de calidad debe ser disefiado e implementado adecuadamente; el
Control de Calidad correcto de la manera correcta implica: seleccionar las reglas de
control correctas (nos referimos a las Reglas de Westgard), numero correcto de
mediciones de control, configurar graficos de control, interpretar resultados de los
controles y por ultimo responder a las situaciones de fuera de control correctamente (264).

2. Los valores de los frascos (o insertos de los controles) no deben ser utilizados
para calcular los limites de confianza de los controles; estos limites deben estar
definitivamente basados en la media y desvio estandar observados y calculados con los
datos de los controles de su laboratorio, pues el principio basico del control de calidad es
evaluar el desempefio actual frente a los resultados anteriores. Los valores del “inserto”
o “valores del frasco” reflejan el desempefio de un gran grupo de laboratorios cuya
variacion serd mayor que la de cualquier laboratorio individual, y esto redundara en la
reduccidn tanto de los falsos rechazos como en la deteccidn de error (264).

3. Los resultados “fuera de control” no deben ser empleados en el calculo de la
media, desvio estandar y limites de control; los limites de control se usan para cuando
algo sale mal, el incremento de la variacion es notificado, y se genera una sefial indicando
dicho evento. Si los resultados de “fuera de control” son incluidos en los célculos, los
limites de los controles no van a reflejar la variabilidad que se obtendrian bajo
condiciones de operacion estables (265).

4. No use 2DS como limite para los controles, el uso de 2 DS significa 1 punto
afuera de 20 puntos 0 5 % cuando se analiza 1 material de control, pero como la mayoria

de los laboratorios utilizan 2 materiales de control, significa que la tasa de falso rechazo
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se aproxima al 10 %; esto constituye un derroche de recursos. La mejor manera de mejorar
esta practica es la planificacion del control de la calidad y evitar el uso de los 2Ds como
limite de rechazo (266).

5. No use las mismas reglas de control para todas las pruebas; los procedimientos
de medida son diferentes en cuanto a su desempefio por lo tanto su procedimiento de
control de la calidad sera diferente. “La operacion costo-efectiva mas conveniente
consiste en seleccionar procedimientos de control de la calidad individuales para cada
procedimiento de medida considerando su requisito de calidad Tea junto con la precision
y la exactitud observadas (266).

6. No repita compulsivamente los controles. En muchos laboratorios clinicos los
planes y la préctica diaria de Control de Calidad promueve la repeticion de los controles
en lugar de corregir el problema del control. Los “fuera de control” se asocia a falsos
rechazos, y por tanto se verifica nuevamente el material control; si los “fuera de control”
persisten, se reconstituye un nuevo frasco de control y se ensaya. Una vez mas, si con
este nuevo frasco de control se genera un “fuera de control” se repetiré el control (267).

7. Busque eliminar las causas que originan los problemas; hay tres procesos que
deberian buscarse durante la planificacion del control de la calidad: minimizar los falsos
rechazos, optimizar la deteccion de errores y mejorar el desempefio individual de los
procedimientos de medida, de tal forma que los “fuera de control” deben ser tratados
como “oportunidades de mejora” pues deberian conducir a procesos de resolucion de
problemas, identificando la causa raiz y dando un plan para manejar la no conformidad
que conduzca al solucion del problema. “Solucionar problemas y eliminar las causas de
los generan para mejorar los procedimientos de medida y hacerlos libres de error. Esto es
lo que conduce a procesos estables bien controlados que rara vez presentan problemas”
(268).

8. No utilice las medias y desvios estandar del grupo de comparacion para calcular
los limites de control de los analitos; el uso de la mediay el desvio estandar del grupo par
de comparacion conduce al uso de limites de control inadecuados. Las inter-
comparaciones externas (pruebas de aptitud, esquemas de evaluacién de la calidad y
comparacion de grupos pares) ofrecen informacién valiosa sobre el desempefio de los
procedimientos analiticos, especialmente su exactitud; esto se relaciona con la media
observada para el grupo de comparacion o valor de referencia asignado por el programa.
La comparacién de esas medias con la media obtenida en su laboratorio brinda una

estimacion del sesgo (BIAS) de su procedimiento de medida (265).
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9. No confie en el control de la calidad electronico. Si bien el control de calidad
electrénico puede parecer atractivo por su simplicidad, bajo costo y pocos rechazos,
puede no ser efectivo al momento de detectar problemas en el procedimiento de medida.
El procesamiento periodico de muestras liquidas de control es necesario para estar
seguros de que los dispositivos (POC) y (POL) funcionan adecuadamente; alternativas al
control estadistico de la calidad pueden ser deseables en las pruebas de Point of care
(POC) y Laboratorios Médicos de Oficina (POL) donde el personal tiene poca experiencia
0 poco entrenamiento (263).

10. Los “limites de error médico” no deben ser usados forma directa como limites
de control. Los limites de control son limites estadisticos, cualquier linea trazada en un
gréafico de control sigue siendo una regla de control estadistico. Al tomar la diferencia del
limite y la media y dividirla por la SD actual del método, se obtendra la regla de control
actual. Este analisis muestra que las supuestas reglas de control basadas en limites de
error médico corresponden a reglas estadisticas 1,4, 154, inclusive a limites mas amplios.
Estos limites mas amplios reducen los falsos rechazos y paralelamente reducen la
capacidad de deteccion de error.

Para empezar, vamos definir lo que es la competencia analitica, “esta es la pericia,
aptitud, idoneidad o capacidad que tiene un método analitico para lograr cumplir con los
requisitos de calidad, que estan definidos como 6ptimos por el laboratorio clinico para un
determinado analito, habitualmente definido a través del Error total maximo permitido
(Eta), de forma tal, que el Error total (ET)obtenido para un analito determinado en el
laboratorio sea menor que el Error Total maximo permitido (TEa) o sus componentes por
separado” (266).

Segun la Norma ISO 9000:2015 el aseguramiento de la calidad es la “parte de la
gestion de la calidad orientada a proporcionar confianza en que se cumplirén los requisitos
de la calidad” (21). En anélisis clinicos, el requisito de calidad o especificacion de calidad
o error total maximo permitido TEa, es la magnitud del error de medicion que, si se
sobrepasa, causaria un resultado del exdmen de calidad inaceptable. Parafraseando,
diriamos que el TEa establece el limite para ambos, la imprecision (error al azar) y el
sesgo (error sistematico) que son tolerables en una medicion Unica o en un resultado de
un Gnico examen. Para desarrollar la planificacién del control de calidad correcto de la
manera correcta seguiremos las recomendaciones de la Guia C24-A3 de la CLSI y por

motivos didacticos utilizaremos el esquema del Gréafico 2:



27

Definir las especificaciones de calidad para el ensayo

-

Selaczionar mater ales de control apropiados

«
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satisfaga los objetivos de desempsario del Control de la Calidad

Grafico 2. Disefio del control de calidad correcto de la manera correcta
Fuente: Précticas Bésicas de Control de la Calidad. Elaboracion: James Westgard

a) Requisitos de calidad. EI primer paso para el aseguramiento de la calidad
analitica o lo que algunos prefieren Ilamar “Control de Calidad Correcto de la
manera correcta”, es establecer las especificaciones de calidad, éstas pueden
obtenerse de los criterios CLIA, sugerimos visitar la pagina web:
www.westgard.com, aqui se encuentran aproximadamente 80 analitos de las areas
de bioquimica, hematologia, hormonas y otras areas, ver grafico 4. Existen otras
fuentes como por ejemplo la AEFA Asociacion espafiola de farmacéuticos
analistas, que podria utilizarse en caso de que algunos analitos no se encuentran
en el CLIA (ver Gréfico 3).


http://www.westgard.com/
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Magnitud bioclégica EMC Magnitud biclégica EMC Magnitud biclégica EMC
Srm-alanina aminotransferasa 23 Srm-fosfatasa alcalina 31  Uri-proteina 34
Srm-alblimina 14 Srm-fosfato 17 San-reticulocitos (%) 35
Uri-albdmina 38  Uri-fosfato 16  San-reticulocitos (<10°/1) 39
Srm-antigeno carcinoembrionario 16 Srm-glucosa 11  Srm-sodio 5
Srm-antigeno especifico prostata 17 Uri-glucosa 12 Uri-sodio 10
Pla-antitrombina (actividad) 43 San-HCM 5 Srm-teofilina 12
Srm-aspartato aminotransferasa 21 San-hematies - Srm-testosterona 23
Srm-bilirrubina 24 San-hematocrito 8 Srm-tirotropina 15
Srm-calcio 11  San-hemoglobina 5 Srm-tiroxina libre 16
Uri-calcio 30 San-hemoglobina Alc 12 Srm-tiroxina total 24
San-CCMH 8 San-hemoglobina A2 37 Pla-TP (%) 29
Srm-cloruro 9 San-hemoglobina fetal 39  Pla-TP(ratio) 17

Gréfico 3. Requisitos de calidad para algunos analitos
Fuente: www.aefa.es. Elaboracion: AEFA

A continuacion, se puede observar algunas especificaciones de calidad para

algunos analitos cuya fuente es el CLIA 88.

Routine Chemistry

Test or Analyte Acceptable Performance

Alanine aminotransferase | Target value = 20%

Albunin Target value = 10%:
Aldkaline phosphatase Target value = 30%
Amylase Target value = 30%
Aspartate

LE t I = 209
aminotransferase (AST) argst vaiues °

Bilirubin, total Target value = 0.4 mg/dL or + 20% (greater)
Blood gas p02 Target value = 3 SD

Blood gas pCOZ2 Target value = 5 mm Hg or £ 8% (greater)
Blood gas pH Target value = 0.04

Calcium, total Target value = 1.0 mg/dL

Chloride Target value = 5%

Cholesterol, total Target value = 10%:

Grafico 4.Requisitos de calidad para algunos analitos CLIA 88
Fuente: www.westgard.com. Elaboracion: CLIA"88

b) Seleccionar materiales de control apropiados
Seleccién de material control. Los laboratorios de diagndstico clinico deben

seleccionar material de control basado en las siguientes premisas:
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Matriz

Lo recomendable seria que se asemeje 1o méas posible a muestras de pacientes en
cuanto a su reactividad con el sistema de medicion utilizado. La matriz se refiere a la
“sustancia o base con la que se prepara el material de control junto con los aditivos como
los materiales de enriquecimiento (cantidades de determinados analitos), conservadores,
etc., agregados para hacer al producto aceptable por el usuario” (Westgard 2013, 142).
La CLSI / ISO define a “la matriz de un sistema material como: la totalidad de
componentes de un sistema material excepto al analito” (142); y el efecto matriz como
“la influencia de una propiedad de la muestra, diferente al mesurando, sobre la medicién
del mesurando, de acuerdo con un procedimiento de medicion especifico y de esta manera
sobre su valor medido” (142).

Los materiales de control, aun cuando fueron seleccionados con la matriz
apropiada, son sometidos a un numero considerable de manipulaciones durante su
produccion lo que puede alterar las propiedades de la matriz. Segun Westgard (2013,143)
estas alteraciones incluyen el agregado de aditivos humanos y no humanos para alcanzar
concentraciones especificas y / o estabilidad, asi como también cambios fisicos en el
material como el congelamiento y la liofilizacion. Estas alteraciones pueden causar
interferencias en el proceso de prueba que pueden no estar presentes en muestras humanas
frescas.

Estas consideraciones se agrupan bajo el concepto de “conmutabilidad”, que se
define por ISO / CLSI, como la capacidad de un material para producir las mismas
relaciones numéricas entre los resultados de las mediciones realizadas con un conjunto
de procedimientos de medida, que afirman medir la misma cantidad, como aquellas
relaciones esperadas cuando se aplican los mismos procedimientos a otros tipos de
materiales relevantes (1SO 15197, ISO/DIS 17593).

Estabilidad

Seguln la Guia C24-A3 (2006, 6) “un laboratorio debe obtener suficiente material
de control homogéneo y estable para durar al menos un afio cuando sea practico, a fin de
reducir al minimo la necesidad de realizar pruebas adicionales y de analizar datos para el
establecimiento de caracteristicas estadisticas iniciales del procedimiento de medicién
con nuevos lotes de material de control de calidad”.

Westgard (2013,144) recomienda que la fecha de vencimiento deseada para los

controles se deberia incluir como uno de los requisitos de calidad al momento de la
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compra. Esta actividad de planificacion sera exitosa por su capacidad de proporcionar un
seguimiento continuo del proceso analitico, aunque tengamos cambios con los métodos e
instrumentos de andlisis, adicionalmente se reduce los costos de operacion al minimizar
el nimero de pruebas necesarias para verificar los nuevos lotes de control.

Es posible realizar la reservacion de la cantidad de material control del mismo lote
al proveedor para el afio 0 méas tiempo, y realizar la compra de manera periodica, de
acuerdo con las necesidades, esto evita un almacenamiento y costos de inventario

innecesarios.

Variabilidad entre viales

La gran mayoria de materiales de control comerciales, se deben reconstituir o
hidratar, con agua o diluyentes especiales, por lo tanto, es muy importante estandarizar
los pasos de la reconstitucion, ejemplo, con el uso de pipetas volumétricas tipo A cuya
calibracion de fabrica haya sido verificada en un laboratorio acreditado para tales fines,
usar agua destilada tipo 1, cuya calidad debe ser demostrada a través de la medicién de la
conductividad con un conductimetro calibrado, e instrucciones que especifican el tiempo
de mezclado y de reconstitucion para minimizar la variabilidad entre viales debido al
proceso de preparacion, se recomienda la revision de las técnicas de pipeteo, antes de
proceder a hidratar controles y calibradores.

El Servicio de Acreditacion del Ecuador-SAE en la Guia GA07-R00 Criterios de
acreditacion en el punto C 5.6.2.2 establece que “El laboratorio debe documentar las
instrucciones para preparar, almacenar, manipular y utilizar los materiales de control”. La
variabilidad vial - vial de los materiales de control de calidad interno debe ser menor a la

variabilidad del procedimiento de medicion.

Materiales de control ensayados vs no ensayados

Los materiales de control ensayados generalmente vienen con una hoja de valores
esperados para cada constituyente presente, la media y el rango esperado; estos rangos
proporcionan solo una guia hasta que el laboratorio establezca sus propios limites

estadisticos.

Relacion con los calibradores
El fabricante del equipo y /o reactivos puede también proveer el material control,

a estos controles se les llama controles de primera opinidn, cuando el material control es
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comprado a un proveedor independiente, se les Illama controles de tercera opinion, siendo
éstos los més recomendables como alternativa. También es importante mencionar que los
materiales de control de calidad deberian ser diferentes de los materiales de calibracion
para garantizar que el procedimiento CC proporcione una evaluacion independiente de
rendimiento del procedimiento de medicion en su totalidad, incluido el procedimiento
para la calibracién de la medicién (CLSI, 2006, 6). En la Nota 2 del punto 5.6.2.2 de la
Norma ISO 15189: 2012 se cita “se deberia considerar la utilizacion de materiales de
control de una tercera parte independiente, ya sea en vez de o adicionalmente a cualquier

material de control suministrado por el fabricante del reactivo o del instrumento”.

Las concentraciones de los controles

Las concentraciones de los materiales de control de calidad se deben seleccionar
a concentraciones proximas a niveles de decision médica y / o limites criticos de
desempefio del procedimiento de medida. Con frecuencia se necesitan dos o tres
concentraciones diferentes para cada analito. Una cuidadosa seleccion de materiales de
control a concentraciones criticas (médicas y / o desempefio) permitira a los analistas
estimar el error aleatorio del procedimiento de medida a esas concentraciones durante la
operacion estable y dar seguimiento al desempefio de un determinado analito. Lo mas
frecuente en los laboratorios clinicos es la utilizacion de controles cuya concentracion

estd comprendida en el intervalo de referencia bioldgico normal y bajo o sobre éste.

Ubicacion de la muestra control

“El usuario debe determinar la ubicacion de las muestras de control dentro de una
corrida, manteniendo en mente el principio que los resultados del control de la calidad
deben evaluarse antes de informar los resultados de los pacientes en dicha corrida” (CLSI
2006, 11).

Determinacion de las caracteristicas de desempefio estable (en control) del
procedimiento de medida: media, SD, y CV para cada nivel de control

Se debe obtener con cada uno de los controles al menos 20 resultados, aungue en
la préactica hemos podido evidenciar que lo recomendable seria minimo 30, en al menos
20 o 30 dias distintos. Se puede realizar dos determinaciones diarias por 10 o 15 dias
consecutivos, si el laboratorio requiere con urgencia estas caracteristicas; en cualquier

caso se recomienda ver el Grafico 5.
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Grafico 5. Determinacion de las caracteristicas de desempefio del método analitico
Fuente y elaboracion propias

Eliminar los valores extremos por la Prueba de Dixon u otro método que cumpla
con el mismo objetivo. A continuacién, un ejemplo para eliminar los valores extremos,
éste ha sido tomado en su totalidad de ISPCh.

a) Ordenar los datos de control de calidad interno de menor a mayor como se observa

en el Gréfico 6.



Serie Concentracion Concentracion
N = 20 mg/dL mg/dL (ordenar)
Z(1) =1 130,9 123,1
Z(2)=2 146,9 125,9
Z(3)=3 1231 130,9
a 140,0 131,3
5 134.3 134,3
6 143,7 135,7
7 125,9 136,0
| 149,5 138,9
1 131,3 140,0
1 138,9 143,7
v 135,7 146,9
Z(H-2) = 18 136,0 1472
Z(H-1) = 19 150,0 149.5
Z(H) = 20 147,2 | G |

Grafico 6. Datos de analitos X, ordenados de menor a mayor
Fuente y Elaboracion: ISPChl

b) Aplicar la férmulay valores criticos para la prueba de Dixén.

Critical Values for Dixon's Outlier Test*

Critical
Test Criterion® Valves

H 5% 1%
o, - 2} = (1) a:(m —zH - 1) a 0.970 0.604
T - 20 2 - 2(1) 4 0.820 0.026
5 0710 o0.821
whichever is the greater e 0.628 _ 0740
7 0.669 0.680
0, = 212 — 2(1) mz('o—z(H— 1) 8 0.608 0.717
MU HH - 1) - 2() 2(H) - 2(2) 9 0.584 0872
; 10 0.530 0.635
whichever is the greater 31 o.tGe 808
12 0.479 0.578
At 2(3) - z(1) “:(H) - z(H ~ 2) 13 o811 0.697
2T HH - 2) - ) 1) — 2(3) 14 0.588 0.670
3 16 0.585 0.647
whichevor is the groater 1 0.646 0.627
17 0.529 0610
8 0514 0.594
19 0.501 0.680

[20 0.480 0.567 |

Gréfico 7.Datos de analitos X, ordenados de menor a mayor
Fuente y elaboracion: ISPCh

c) Aplicar la formula de la Tabla anterior.
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z(H — 2) — z(v)

I

Valor menor

0.32

0. — 130.9-123.1
= 14721231

Q22

I

e z(3) — z(1) '*r zZ(H) — z(H4 — 2)
z(H) — =(3)

Valor mayor

_ 150.0-147.2

~ 150.0-130.9

=0.15

Gréfico 8. Aplicacion de la Prueba de Dixon
Fuente y Elaboracion: ISPCh

d) Comparacién respecto del valor critico.

Critical

Valves
H 5% 1%_
20 0.489 0.567

Valor menor
0.32<0.489

Valor mayor
0.15<0.489

Por lo tanto no se eliminan datos

Grafico 9. Comparacion respecto del valor critico
Fuente y elaboracion: ISPCh

Finalmente se compara el valor experimental con el valor critico, si el valor
experimental es menor al critico no se eliminan datos; caso contrario, si el valor
experimental es mayor al critico se elimina el dato correspondiente. Con los resultados
obtenidos del material control se calcula la media aritmética y desviacion estandar de ese
material control. Posteriormente estos datos son utilizados para graficar la Carta de
Control de Levey Jenning: X * 1s (68,26 % de los datos), X + 2s (95,44 % de los datos),

X + 35 (99,73 %) de los datos. En esta carta se incorpora los datos a partir del dato 31,

gue es cuando se comienza a usar como carta control (ver Grafico 10).
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Gréfico 10. Carta de Control de Levey Jenning con limites de confianza (zona azul)
Fuente y elaboracion propias

En programas como el MedLab QC un software libre, que se puede descargar de

la internet, se calcula de manera automatica la media aritmética, la desviacion estandar y

el coeficiente de variacion.
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Grafico 11. Caracteristicas de desempefio del método analitico
Fuente y elaboracion propias
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e) Identifique las estrategias de Control de la Calidad: las reglas de control de
calidad, nimero de niveles de control y nimero total de mediciones del control a
implementarse.

La herramienta Sigma Métrica expresa la competencia del proceso analitico
(capacidad del método analitico para lograr cumplir con los requisitos de calidad TEa), y
permite el calculo del nimero de desviaciones tipicas o “sigmas” que se encuentran dentro
de unos limites de tolerancia establecidos para cada analito, en conclusion, a mayor
“sigma” menor el niumero de productos no conformes (mejor el desempefio del método).
Puntualmente los productos no conformes son aquellos resultados de control que no
cumplan una regla de control preestablecida para un procedimiento de medida. El cdlculo

de la sigma métrica es el que muestra a continuacion:

%TEa-%Sesgo

Sigma métrico = %Cy
0

De donde:
%Tea = requisito de calidad: ejemplo CLIA
% Sesgo del método
% CV del método

A continuacion, se muestra la interpretacion de la sigma métrica (ver Gréafico 12).

REGLAS DE CONTROL

>60 laee 015 Excelente

>50y<60 13 0155 Bueno

>40y<5) 1956 0 138/25e/Rag Marginal, debe mejorar la imprecision

” . Pobre, aumentar a N=4 para mejorar imprecision e

ingxactitud

Gréfico 12. Relacioén SM, regla de control y desempefio analitico
Fuente y elaboracion: ISPCh

En lo que respecta al nUmero de controles de calidad por corrida existen algunas
sugerencias de algunas fuentes, asi, para la mayoria de las combinaciones analito-método,

se recomienda un minimo de dos niveles de concentraciones. (CLSI, 2006,7); segln esta
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misma fuente, se debe tomar en cuenta los reglamentos de los gobiernos locales que
pueden especificar un nimero minimo de niveles de control para ciertos procedimientos.
Al respecto, en el Ecuador en la GBPL del MSP Ministerio de Salud Publica (2012, 30)
se recomienda lo siguiente:

Menos de 40 pruebas por dia — se aplican al menos un nivel de control de calidad
una vez al dia. Entre 40 — 80 pruebas por dia — se aplican dos niveles de control de calidad
por lo menos una vez al dia. Mas de 80 pruebas por dia — se aplican dos niveles de control
de calidad por lo menos dos veces al dia. En el caso de hematologia, aplicar tres niveles
de control, bajo, normal y alto, y de acuerdo con la complejidad del laboratorio.

James Westgard (2013, 208) cita que “los laboratorios clinicos deben seleccionar
al menos dos niveles de material control con concentraciones adecuadas para los niveles
de decision clinica criticos del procedimiento de medida”.

Frecuencia de los controles; la 1ISO 15189:2012 en el punto 5.6.2.2 cita “los
materiales de control de calidad se deben analizar periédicamente con una frecuencia que
esté basada en la estabilidad del procedimiento y en el riesgo para el paciente derivado de
un resultado erréneo”, como se aprecia no existe directrices especificas para este fin. Sin
embargo, segun cita Westgard (2013, 53-6), el CLIA ofrece algunas opciones,
mencionaremos dos:

El “Control Correcto de la Calidad” de un laboratorio clinico, establece el nimero,
tipo y frecuencia de controles; esta frecuencia deberia detectar errores inmediatos y
realizar el seguimiento de la precision y exactitud a propésito de detectar cambios en el
desempefio analitico. Hay dos caracteristicas importantes y conflictivas- la estabilidad y
susceptibilidad. Los fabricantes proporcionan alguna evidencia de la estabilidad del
sistema a traves de la frecuencia de calibracion, la cual deberia interpretarse como la
méaxima estabilidad del sistema; el laboratorio también debe tener cuenta los eventos que
podrian afectar la estabilidad, ejemplo, susceptibilidad a problemas, que casi siempre
reduciran el largo de la corrida.

Hay dos tipos de eventos que se deben tener en cuenta, los “eventos” que son
cambios conocidos, programados y esperados para diferenciarlos de aquellos cambios
“desconocidos o eventos inesperados”. Segun Westgard, tales eventos requieren
claramente que el desempefio de la medicion sea validado nuevamente a través del
analisis de controles, estos eventos pueden ser la calibracion, reactivos (distintos lotes o

distintos cartuchos), mantenimiento y la sustitucion de componentes y piezas.
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Control Predeterminado de la Calidad. Consiste en analizar simplemente dos
controles o niveles por 24 horas. La CMS Centers Medicare & Medicaid Services y las
organizaciones de acreditacion de los Estados Unidos consideran esta préactica como
aceptable (Westgard 2013,53).

f) Estime el nivel de probabilidad de las estrategias candidatas de Control de
Calidad, que detectaran desempefios de fuera de especificacion, usando la
probabilidad de detectar errores sistematicos criticos (Ped) y la probabilidad de
falsos rechazos (Pfr)

Westgard (2013, 193) define a la probabilidad de deteccion de error Ped, como
“probabilidad de rechazar una corrida analitica cuando ocurre un error aparte de la
imprecision estable del procedimiento de medida”. Idealmente la Ped deberia ser 1.00,
que significa que habria una probabilidad del 100 % de detectar un error. Un disefio
préactico es una Ped de 0.90, que significa que habria un 90 % de probabilidades de
detectar un problema analitico.

Probabilidad de falso rechazo, Pfr, es “la probabilidad de rechazar una corrida
analitica cuando no hay error, excepto, la imprecision estable del procedimiento de
medida” (193). Idealmente la Pfr deberia ser 0.00 para proporcionar una probabilidad de
falso rechazo de 0%. En la practica, un disefio objetivo practico es un a Pfr de 0.05 o
menos, lo que significa que habria una probabilidad del 5% o menos de rechazar
falsamente una corrida analitica (193).

Una vez definidas que reglas vamos a utilizar para cada procedimiento de medida
de acuerdo con su competencia analitica, el namero y la frecuencia de los niveles de
control. Se procede a definir el nivel de probabilidad de las estrategias candidatas, para

ello se puede utilizar las “curvas de poder”

g) Especifique los objetivos para las caracteristicas de desempefio del Control de la
Calidad, como Ped de 0,90 o mas y Pfr de 0,05 0 menos.
El objetivo es lograr una Ped = 90%, hay 3 opciones:
Usar laregla 1, 5 con Pde 96% y Pfr 3% y con N= 2
Usar las reglas 155 R,g 1, s R4s con Pde 94% y Pfr de 1% y N=2
Usar la regla 15, , con Pde de 86% y una Pfr 1% y N=2.
Las 3 son aceptables y su implementacion dependera de que tan facil sea su

implementacion en el laboratorio.
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h) Seleccione una estrategia de Control de la Calidad cuyo desempefio previsto
alcance o supere los objetivos de desempefio del Control de la Calidad.

Una vez planificado el control de calidad, procedemos a interpretar el desempefio
diario de nuestros procedimientos de medida mediante la interpretacion del control de
calidad diario. EI SAE Servicio de Acreditacion del Ecuador en la Guia CR GAO07 R00O
Criterios Generales para la acreditacion de laboratorios clinicos segin norma 1SO
15189:2012 en el punto 5.6.2.3 establece que: los datos obtenidos del control de calidad
interno, se deben reflejar en una gréfica de control (Levey & Jennings) sobre la cual se
deben aplicar al menos las siguientes Multireglas de Westgard: 12s, 13s, R4s, 22s, 41s,
10m, para la identificacion de errores sistematicos y/o aleatorios en las corridas analiticas,
para proceder a la correccion del error identificado.

El control de calidad de reglas multiples de Westgard se basa en una combinacion
de reglas de control, para decidir si la corrida analitica se encuentra en control o no; se
utilizan 5 reglas de control para valorar la aceptabilidad de una corrida analitica, lo
contario a un procedimiento de control de calidad de regla Unica que utiliza un unico
criterio, ejemplo: 1, 0 1.

El Grafico 1, muestra como aplicar el procedimiento de control de la calidad de
reglas multiples de Westgard,; si todos los datos caen dentro de 1, la corrida se considera
en control y se informan los resultados de los pacientes, pero si existe un solo valor que

excede las 2 DS debe inspeccionar con otras reglas de control, pues esta regla es de alerta.

Westgard Sigma Rules ™

2 Levels of Controls

Report Results

Gy ] Sa ] o I 3o
Sigma Scale = (G TEa-SLBias) oW

Gréfico 13. Esquema del algoritmo de Westgard para 2 y 4 mediciones de contro
Fuente y elaboracién: www.bing.com


http://www.bing.com/
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El exceder las 2 DS se considera una advertencia, y se debe inspeccionar los datos
con las reglas: 155 2,5 R4, 445,10 x, observando primeros los errores mas grandes y
luego los més pequefios; si se excede o violenta cualquiera de las reglas, la corrida esta
fuera de control y los resultados de los pacientes no deberian informarse. Si ninguna de
estas reglas adicionales es violentada, los resultados de los pacientes pueden informarse.

Las reglas 4, y 10, se aplican cuando el nimero de medidas de control son
suficientes para aplicar las reglas. La violacion de la regla 4,5 ocurre cuando 4 puntos
consecutivos exceden el limite = 1ds, o cuando los ultimos 2 puntos de un material control
de nivel alto y los ultimos 2 puntos de un material control normal exceden el limite de
confianza 1s. La regla 10, se aplica a lo largo de varias corridas y a menudo entre
materiales.

Para conocer exactamente que procedimiento de control de calidad hay que
utilizar, reglas maltiples o regla Gnica, se recomienda definir la calidad requerida de cada
analito, es decir hay que determinar la competencia y el desempefio de cada analito. A
continuacion revisaremos a las cinco reglas de Westgard més utilizadas:

La regla 1,5 se maneja como advertencia, “al inspeccionar los datos de control, si
los datos de control caen dentro de los limites el control 2s, la corrida se considera como
en control y se informan los resultados del paciente. Caso contrario, la corrida esta fuera
de control y se debe utilizar las 5 reglas que se mencionaron anteriormente (ver Grafico
14).

] ]
32
2l

m = 300 mmaliL

] CV=28%
2;9 N = 51
28 Caomrnon CW
27 *

Gréfico 14. Violacion de laregla 1_2s
Fuente y elaboracién propias

Laregla 15, ; se rechaza la corrida cuando el valor del control, puede ser el control
normal, bajo o alto, excede el limite 3 DS. Segun Westgard 2013, (271) “el uso de los
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limites de 3DS va a permitir un falso rechazo del 1% cuando N este entre 2 'y 4”. (ver
Gréfico 15).

3 3 —

)
3
30
24
248
2.7

L 4

Gréfico 15. Violacion de laregla 1_3s
Fuente y elaboracion propias.

Con laregla 2,4, se rechaza la corrida cuando 2 valores del control, sea normal,
bajo o alto, excede el limite 2ds. (ver Gréfico 16).

13,2 )

128

124 m =117 mmol/L
Cy=30%

120 M =48

g Cararnan Cv

1.2

192021222324 2526272829031 1 2 3 4 5 6 7 B 81313131313131313 14

b ay Jun
20

Gréfico 16. Violacion de laregla 2_2s
Fuente y elaboracion propias

La regla R4s se rechaza la corrida cuando al correr por duplicado el material

control, la diferencia entre los dos es mayor a 4ds (Gréafico 17).
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Gréfico 17. Violacion de laregla R_4s
Fuente y elaboracion propias

La regla 444, se rechaza la corrida cuando cuatro valores del material control

consecutivos exceden la misma media +1ds o — 1ds (ver Gréafico 18).

R4
he Lacked limits

m =504 mmal/L
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N =51

43 Camraon CY

45

Grafico 18. Violacion de laregla 4_1s
Fuente y elaboracién propias

La regla 10,., se rechaza la corrida analitica cuando diez medidas consecutivas
del control caen a un mismo lado de la media, como en los casos anteriores, el control
puede ser el normal, bajo o alto. (ver Gréfico 19).

2B kaoule limits

A N i
VATV AY S

Grafico 19. Violacion de laregla [10] _x
Fuente y elaboracion propias
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Segun el ISPCh 2006 (3) Desempefio analitico, “es la capacidad del laboratorio
clinico para evaluar el proceso de control de calidad considerando imprecision e
inexactitud mé&xima permitida, rango analitico, interferencias, recuperacion y también la
frecuencia y duracion del error analitico. Para su calculo se pueden utilizar metodologias
como: Cartas OPSpecs, sigma métrica y el error sistematico critico”. A continuacion,

detallaremos en que consiste cada metodologia:

a) Cartas Normalizadas OPSpecs
Esta herramienta muestra la relacion entre la calidad requerida para un analito,
imprecision, inexactitud y el control de calidad interno del método de dicho analito, para
garantizar que la calidad pueda ser alcanzada en cada corrida analitica, como se observa

en el Gréfico 20.

B o N=2 and
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Imprecision permitida (%CV como % de ET;)

Grafico 20. llustracion de una carta OPSpecs Normalizada: 10% de TEa, 90% AQA, N=2
Fuente y elaboracion: ISPCh

El eje Y representa la inexactitud normalizada (% sesgo obtenido en el control
de calidad externo). En el eje X se observa la imprecisién normalizada (% cv del

control de calidad interno).
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Lineas operacionales correspondientes a las diferentes reglas de control. La
linea superior es el limite méximo de un proceso estable. EI desempefio de un método
individual es representado por el punto operacional (ver Gréafico 14).

Las Cartas OPSpecs se observa tambien el requisito de calidad del analito TEa,
Pde, el aseguramiento de la calidad analitica asociada al error sisteméatico AQA(SE)
y la imprecision y exactitud. La informacion que se observa a la derecha, en el
recuadro, muestra las reglas de control asociadas a las lineas operacionales, Pfr,
numero de controles N, nimero de corridas R. Para la interpretacion de las cartas
OPSpecs se procede de la siguiente manera:

Se comienza con el titulo en la parte superior de la carta, esto es porque las
cartas normalizadas son 8, ellas difieren en el Pde que puede ir desde 50% — 90% y
en el numero de mediciones de control que podrian ser 2,3,4 0 6.

Se recomienda utilizar la carta normalizada OPSpecs con una Pde del 90 % y
dos controles (N=2). Las cartas normalizadas se deben utilizar normalizando el % de

CV y % Sesgo mediante las siguientes formulas:

o,
% S eSO nomy = /oSess_lt? x 100
Y CW x 100
WOCVNORIJ -= ET

El punto operacional debe localizarse por debajo de la linea operacional con una

Pfr menor al 5%. Este punto operacional se obtiene con el % CV normalizado y % Sesgo

normalizado. Idealmente este punto operacional debe ubicarse en “tierra firme”, es decir

por debajo de la linea operacional mas a la izquierda de la carta.

Si un punto operacional se ubica en “aguas poco profundas” debe levantarse

acciones correctivas con su respectivo plan de mejora. Si el punto operacional se ubica

fuera de las lineas operacionales se recomienda cambiar la carta normalizada enfatizando

el Pde de la carta.

Finalmente se seleccionan las reglas de Westgard a usar, se realiza la lectura para

la aceptacion o rechazo de la corrida analitica y se guarda los registros que evidencian

estas actividades; el tiempo de retencion de estos registros dependera de la normativa

reglamentaria local vigente.
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b) Métrica sigma

Westgard 2013 (275) considera a esta herramienta como la mejor para el disefio
del control de calidad. La Norma ISO 15189: 2012 en el punto 5.5 sobre procedimientos
de control incluye la afirmacion: “las especificaciones de desempefio usadas en un control
se deberan relacionar con el uso previsto para ese procedimiento”. Este término de “uso
previsto” desde el punto de vista analitico y de calidad, quiere decir que se debe definir
el requisito de la calidad para el ensayo (207).

En el punto 5.6 de la Norma ISO 15189: 2012 sobre el aseguramiento de la calidad
de los procedimientos analiticos, se afirma que “El laboratorio debera disefiar sistemas de
control interno de la calidad que verifiquen el alcance de la calidad prevista para los
resultados”, aqui se sugiere que el procedimiento de control de la calidad debe “verificar”
resultados con calidad prevista (207). A través de la métrica sigma se puede construir las
“curvas de poder” que estan disponibles para los procedimientos de control de la calidad
de uso mas frecuente; su nombre viene del concepto estadistico de poder que se refiere a
la probabilidad de detectar un cambio, en este caso, un error que ocurre con el
procedimiento de medida (197).

En el grafico 21 se detalla que la probabilidad de rechazo (Pfr) se encuentra en el
eje “y”; la métrica sigma en el eje “x” (escala superior) y el error sistematico critico o

médicamente importante en el eje “x” (escala inferior).
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Cada linea o curva de poder, describe la probabilidad de rechazo (Pfr) para una
cierta combinacion de reglas de control y numero de controles (N), como se muestra al
lado derecho del Grafico 21.

La probabilidad de falso rechazo (Pfr) para un procedimiento de control de
calidad se lee en la intercepcion de la curva de poder con el eje “y”. La deteccion de error
depende del tamafio del error que esta ocurriendo, ejemplo, la curva 7 (arriba abajo)
describe el desempefio para una regla de control 13s con N=2, es decir, un gréfico de
control de Levey Jennings con limites de 3ds y dos controles por corrida analitica.

A continuacion, un ejemplo de como se utiliza la curva de poder, para el colesterol
con un TEa = 10% (CLIA), Sesgo = 0,0% y CV = 2,0% (ver Grafico 22). Como se

observa, la métrica sigma 5,0 es la linea vertical que corta las diferentes curvas.

Colesterol con TEa = 10%0, sesgo = 0.0% y CV = 2.0%
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Grafico 22. Métrica Sigma para la seleccion de procedimientos de cc
Fuente y elaboracion: PBCC

Las curvas de poder, desde arriba hacia abajo, se relacionan con las reglas de
control y Ns del cuadro a la derecha, de arriba hacia abajo. Para el ejemplo: necesitamos
una Pde de 0,90. Hay 3 procedimientos de eleccion posible: a) 1, s, con N=2 con Ped =
96%. b) 15,2,5R,s con N=2 con una Ped = 94%. c) 15, con N=2 con Ped= 86%.
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Las 3 opciones son aceptables, pero la decision final depende de la facilidad de
implementacion en el laboratorio; probablemente lo mas conveniente seria la utilizacion
de una sola regla 15, y dos niveles de control.

c) Error sistematico critico

Corresponde al tamafio del error sistematico méedicamente importante que es

necesario detectar por el procedimiento de calidad, para cumplir y mantener un requisito

de calidad definido. Su célculo corresponde a la siguiente formula:

AEScrit = ( %TEa - %Sesgo )_ 7

%GV

De donde: %TEa = Requisito de calidad o especificacion de calidad (CLIA), %
Sesgo = obtenido del control de calidad externo, %CV = Obtenido del control de calidad
interno. Z = 1,65, este valor especifica que la corrida analitica debe ser rechazada cuando
la tasa de defectos alcanza el 5%.

1.4. Herramientas de la calidad

Un laboratorio clinico como cualquier otra organizacion para efectuar su gestion
requieren de métodos y herramientas para analizar y resolver problemas, medir la calidad,
realizar comparaciones con la competencia, redisefiar procesos o cualquier otra accion. A
continuacion, mencionaremos algunas de las herramientas:

Mejora continua (KAIZEN), como estrategia gerencial fomenta el pensamiento
orientado a procesos, dado que estos tienen que perfeccionarse para que mejoren los
resultados. Kaizen se caracteriza por el avance de la mejora lenta pero constante, como
resultado de una gran inversion de recursos en nueva tecnologia o equipos, ademas es
importante resaltar que Kaizen hace énfasis en los resultados humanos, en el estado de
animo, la comunicacion, el entrenamiento, el trabajo en equipo, el involucramiento y la
autodisciplina.

Diagrama causa-efecto, un diagrama de este tipo puede ayudar a identificar causas
de no conformidad o productos o servicios defectuosos. También sirve como
representacion visual para comprender los problemas y las causas.

Diagrama de Pareto, es una herramienta para tomar decisiones sobre qué causas

hay que resolver prioritariamente para lograr mayor efectividad en la resoluciéon de



48

problemas. La regla consistia en que aproximadamente el 80% de los problemas se deben
a tan solo un 20% de causas.
Six Sigma, “La metodologia six sigma busca reducir la variabilidad presente en

los procesos, busca la mejora de la rentabilidad mediante la optimizacion de la calidad”.

2. Marco Normativo

2.1 Sistema de Gestion de Calidad 1SO 15189

La Norma ISO 15189 se basa en las Normas ISO/IEC 17025 e 1SO 9001, y
especifica los requisitos relativos a la competencia y la calidad que son propios de los
laboratorios clinicos. Segun esta Norma “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 la solicitud del médico verbal o
escrita, preparacion del paciente (condiciones pre analiticas), identificacion y trazabilidad
del paciente, toma de muestras, transporte ( respeto a la cadena frio y forma de
evidenciarlo), procesado y analisis de los fluidos biolégicos, comunicacion del informe
del laboratorio, y las consideraciones de bioseguridad y ética en el trabajo del laboratorio
clinico.

El uso de la 1ISO 15189 es en todo el espectro de las disciplinas de los servicios de
laboratorio clinico reconocidas actualmente, también podria ser Util y apropiada para otras
areas y / o disciplinas como: fisiologia clinica, imagenes y fisica médicas, entre otras.
También esta norma puede ser utilizada por los organismos encargados del
reconocimiento de la competencia de los laboratorios clinicos como base para sus
actividades.

Existen algunas guias del CLSI que aportan de manera significativa en la
implementacion de un SGC 1SO 15189, la Guia C24 —A3 “Control estadistico de Calidad
para Procedimientos de medicion Cuantitativos: Principios y definiciones; Directriz
aprobada — tercera edicion”, cuyo enfoque es la planeacion estratégica de un control de
calidad, la definicion de una corrida analitica y la aplicacion del control estadistico de la
calidad en un laboratorio de salud.

Otra guia indispensable por el soporte que brinda al proceso analitico es la EP15-
A2 “Verificacién del desempefio de la precision y la veracidad por el usuario”. Directriz

aprobada- segunda edicidn, que nos orienta en como verificar el logro del desempefio,
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para la precision y la veracidad en un procedimiento de medicién, que fue previamente
validado por el fabricante; esta guia tiene una suposicion implicita: si la precision y la
veracidad estimadas son aceptables, entonces el error total del método es aceptable.

Para un implementar un SGC 15189:2012 es muy recomendable la lectura,
analisis e implementacion de los varios capitulos del libro Practicas Béasicas de Control
de Calidad de James Westgard, empezamos con definiciones de conceptos pertinentes
sobre calidad y su ultimo capitulo abarca como implementar el control de calidad correcto
de la manera correcta, que sin lugar a una parte esencial en el aseguramiento de la calidad

en el laboratorio clinico.

2.2. Principios de un Sistema de Gestion de la Calidad

Segun la 1ISO 9000: 2015 una organizacion es una persona o grupo de personas
que tienen sus propias funciones con responsabilidades, autoridades y relaciones para
lograr sus objetivos. Un Laboratorio de diagnostico clinico es una organizacién, y como
tal se rige por mismos principios de la calidad que cualquier otra organizacion.
Mencionaremos los principios de la calidad que se describen la Norma ISO 9001: 2015 y

que son el soporte para cualquier sistema de gestion de la calidad:

a) Enfoque al cliente

Segun 1SO 9000:2015 (11) el enfoque principal de la gestion de la calidad es
cumplir los requisitos del cliente y tratar de exceder sus expectativas, de esta manera
aseguramos un éxito sostenido de la organizacion, tratando siempre de atraer y conservar
a los clientes. Cada aspecto de la interaccion con el cliente proporciona una oportunidad
de crear mas valor en el servicio / producto brindado; por tanto entender las necesidades
actuales y futuras de los clientes y de otras partes interesadas, contribuye a la permanencia
de la organizacion en el mercado. Algunos beneficios de aplicar este principio son (11):

Incremento del valor para el cliente; incremento de la satisfaccion del cliente;
mejora de la fidelizacion del cliente; incremento de la repeticion del negocio; incremento
de la reputacion de la organizacion; ampliacion de la base de los clientes; incremento de

las ganancias y la cuota del mercado.

b) Liderazgo
Los lideres en cada nivel de la organizacion establecen la unidad de propésito y

direccidn, y pueden crear condiciones para que las personas se comprometan en el logro
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de los objetivos de la calidad de la organizaciéon (12). Este principio permite a la
organizacion concretar sus estrategias, politicas, mejorar procesos y optimizar recursos
para lograr sus objetivos financieros y de calidad entre otros.

Algunos beneficios son (12): aumento de la eficacia y eficiencia al cumplir los
objetivos de la calidad de la organizacion; mejora en la coordinacion de los procesos de
la organizacion; mejora en la comunicacion entre los niveles y funciones de la
organizacion; desarrollo y mejora de la capacidad de la organizacion y de sus procesos
para entregar los resultados deseados. Deming (2013, 42) La tarea de la direccion no
consiste en supervisar, sino en el liderazgo. La direccion debe trabajar en las fuentes de
mejora, la idea de la calidad del producto y del servicio y en la traduccion desde la idea
al disefio y al producto y/o servicio real. Se debe abolir la focalizacién en la produccién
(gestion por cifras, gestion por objetivos, estandares de trabajo, cumplir las
especificaciones, cero defectos, valoracion del comportamiento), y poner en su lugar el
liderazgo.

A continuacion algunas sugerencias: eliminar las barreras que imposibilitan que
el trabajador haga su trabajo con orgullo; los lideres deben conocer el trabajo que
supervisan, deben estar facultados para informar a la alta direccion de las condiciones que
necesitan corregirse (defectos heredados, maquinas sin mantenimiento, malas
herramientas, definiciones confusas de lo que es un trabajo aceptable, énfasis en las cifras
y no en la calidad). La direccion debe actuar sobre las correcciones propuestas. En la
mayoria de las organizaciones, esta idea es tan s6lo un suefio vano, ya que el supervisor

no sabe nada del trabajo.

¢) Compromiso de las personas

El personal comprometido con la organizacion es esencial para aumentar la
capacidad de generar y proporcionar valor en el servicio/ producto brindado (12). Para
gestionar una organizacion de manera eficaz y eficiente, es importante respetar e implicar
activamente a todas las personas en todos los niveles. El reconocimiento y
empoderamiento de los colaboradores, junto a la mejora de la competencia técnica del
personal, facilitan el logro de los objetivos de la calidad de la organizacion.

La aplicacion de este principio genera algunos beneficios en la organizacion (13):

Mejora la comprension de los objetivos de la calidad de la organizacion, hay
mayor motivacion para lograrlos, se fomenta la participacién de las personas en las

actividades de mejora, se incrementa la iniciativa y creatividad consecuentemente se logra
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una mayor satisfaccion personal. Existe un aumento de la confianza y colaboracion en
toda la organizacion, y se logra mayor empoderamiento de los valores compartidos y

cultura organizacional.

d) Enfoque a procesos

Una organizaciéon alcanzard resultados coherentes y previsibles eficaz y
eficientemente cuando las actividades se gestionan como procesos interrelacionados que
funcionan como un sistema coherente. Un SGC basicamente consta de procesos
interrelacionados, entender como este sistema produce resultados, redundard en la
consecucion de objetivos y optimizacion de recursos. La aplicacion de este principio
brinda algunos beneficios a la organizacion (13):

Aumento de la capacidad para centrar los esfuerzos en los procesos clave y en las
oportunidades de mejora; obtencidn de resultados coherentes y previsibles mediante un
sistema de procesos alineados; optimizacion del desempefio mediante la gestion eficaz
del proceso, uso eficiente de los recursos y reduccion de las barreras interdisciplinarias;
Posibilidad de que la organizacion proporcione confianza a las partes interesadas en lo
relativo a su coherencia, eficacia y eficiencia.

Otro beneficio de la aplicacion del enfoque a procesos en un sistema de gestion
de la calidad es: a) la comprensién y la coherencia en el cumplimiento de los requisitos;
b) la consideracion de los procesos en términos de valor agregado; c) logro del desempefio
eficaz del proceso; d) mejora de los procesos con base en la evaluacion de los datos y la
informacion.

El Gréfico 23 proporciona una representacion esquematica de cualquier proceso
y muestra la interaccidn de sus elementos. Los puntos de control del seguimiento y la
medicion, que son necesarios para el control, son especificos para cada proceso y variaran

dependiendo de los riesgos relacionados.
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Gréfico 23. Representacidn esquematica de los elementos de un proceso
Fuente y elaboracion: 1SO 9000:2015

e) Mejora

“Las organizaciones con éxito tienen un enfoque continuo hacia la mejora. La
mejora es esencial para que una organizacion mantenga los niveles actuales de
desempefio, reaccione a los cambios en sus condiciones internas y externas y cree nuevas
oportunidades” (14). Algunos beneficios clave son:

Mejora del desempefio de los proceso, de las capacidades de la organizacién y de
la satisfaccion del cliente; mejora del enfoque en la investigacion y la determinacion de
la causa raiz de los problemas e inconvenientes , seguido de la prevencion y las acciones
correctivas; aumento de la capacidad de anticiparse y reaccionar a los riesgos y
oportunidades internas y externas; mayor atencion a la mejora progresiva y mejora
abrupta; mejor uso del aprendizaje para la mejora continua ; aumento de la promocion de

la innovacion.

f) Toma de decisiones basada en la evidencia

Las decisiones que la Alta Direccion decida en base al anélisis y evaluacion de
datos e informacion tienen mayor probabilidad de producir los resultados deseados.
Tomar decisiones es un proceso complejo, y siempre se acompafia de cierta
incertidumbre, con frecuencia implica multiples tipos y fuentes de entradas. Es
importante entender las relaciones causa y efecto y las consecuencias potenciales no
previstas.

El andlisis de los hechos, las evidencias y los datos conduce a una mayor
objetividad y confianza en la toma de decisiones (15). Algunos beneficios claves son:

mejora de los procesos de toma de decisiones; mejora de la evaluacion del desempefio del
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proceso y de la capacidad de lograr los objetivos; mejora de la eficacia y eficiencia
operativas; aumento de la capacidad de revisar, cuestionar y cambiar las opiniones y las
decisiones; aumento de la capacidad de demostrar la eficiencia de las decisiones previas.

g) Gestion de las relaciones

Para lograr el éxito sostenido, las organizaciones deben gestionar sus relaciones
con las partes interesadas pertinentes, tales como los proveedores; pues éstos influyen en
el desempefio de una organizacion, por tanto es conveniente optimizar el impacto en su
desempefio, sobre todo con proveedores y socios (16). La aplicacion de este principio
permite obtener algunos beneficios:

Aumento del desempefio de la organizacion y de sus partes interesadas
pertinentes, respondiendo a las oportunidades y restricciones relacionadas con cada parte
interesada; entendimiento comun de los objetivos y los valores entre las partes
interesadas; aumento de la capacidad de crear valor para las partes interesadas
compartiendo los recursos y la competencia y gestionando los riesgos relativos a la
calidad; una cadena de suministro bien gestionada que proporciona un flujo estable de

productos y servicios.

2.3. Ciclo de Deming PHVA

Segun la Norma 1SO 9001: 2015, el ciclo PHVA (grafico 24) puede describirse
brevemente como sigue:

Planificar: establecer los objetivos del sistema y sus procesos, y los recursos
necesarios para generar y proporcionar resultados de acuerdo con los requisitos del cliente
y las politicas de la organizacion, e identificar y abordar los riesgos y las oportunidades.

Hacer: implementar lo planificado.

Verificar: realizar el seguimiento y (cuando sea aplicable) la medicién de los
procesos y los productos y servicios resultantes respecto a las politicas, los objetivos,
los requisitos y las actividades planificadas, e informar sobre los resultados.

Actuar: tomar acciones para mejorar el desempefio, cuando sea necesario.
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Grafico 24. Representacion de la Norma ISO 9001 con el ciclo PHVA
Fuente y elaboracion: 1SO 9001: 2015

2.4. Pensamiento basado en riesgos

La gestion de riesgos es “todas aquellas acciones controladas que permiten
prevenir situaciones que podrian afectar el curso regular de la organizacion, la
metodologia se aplica de acuerdo con las caracteristicas de la organizacion” (1SO 31000;
2018, 4). La norma 1SO 9001; 2015 en el punto 6.1 considera que una organizacion al
“planificar el sistema de gestion de calidad, debe considerar las cuestiones referidas en el
punto 4.1 Comprensién de la organizacion y su contexto y los requisitos referidos en el
punto 4.2 Comprension de las necesidades y expectativas de las partes interesadas.

2.5. Principios de la Gestion de Riesgo

La gestion de riesgo para ser eficaz en las organizaciones debe cumplir con
los siguientes principios (1SO 31000:2018):

La gestion del riesgo crea y protege el valor, es una parte integral de todos los
procesos de organizacion.

La gestion de riesgos es parte de la toma de decisiones, aborda explicitamente
la incertidumbre, tiene en cuenta explicitamente la incertidumbre, la naturaleza de esa
incertidumbre, y como se puede dirigida.

La gestion del riesgo es sistematica, estructurada y oportuna, se basa en la
mejor informacion disponible.

La gestion del riesgo es medida, tiene factores humanos y culturales en cuenta.

La gestion de riesgos es dindmico, interactiva y de respuesta al cambio.

La gestion de riesgos facilita la mejora continua de la organizacion.
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La gestion del riesgo de permite a una organizacion, por ejemplo: aumentar la
probabilidad de lograr los objetivos, fomentar la gestion proactiva, ser conscientes de la
necesidad de identificar y tratar los riesgos; mejora la identificacion de las oportunidades
y amenazas; cumple con las exigencias legales y reglamentarias y las normas

internacionales.

2.6. Relacion con otras normas

La ISO 15189:2012 se relaciona con las normas que a continuacion se indican.
Para las referencias sin fecha se aplica la Gltima edicién de la norma (incluye cualquier
modificacion de esta). Para las referencias con fecha, so6lo se aplica la edicion citada.

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

ISO /IEC 17025, Evaluacion de la conformidad. Requisitos generales para la
competencia de los laboratorios de ensayo y de calibracion.

UNE-EN ISO 9000:2015, Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario proporciona una referencia esencial para la comprension e implementacién
adecuadas de esta Norma Internacional 1SO 9001. Los principios de la gestion de la
calidad se describen en detalle en esta Norma, estos principios no son requisitos por si
mismos, pero constituyen la base de los requisitos especificados. En esta Norma también
se definen términos, definiciones y conceptos utilizados en 1SO 9001.

ISO 9001:2015. Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos. Especifica
requisitos orientados principalmente a dar confianza en los productos y / o servicios
proporcionados por una organizacion y por lo tanto a aumentar la satisfaccion del cliente.
También se puede esperar que su adecuada implementacion aporte otros beneficios a la
organizacion tales como la mejora de la comunicacién interna, mejor comprension y
control de los procesos de la organizacion.

ISO 9004:2018. Gestion para el éxito sostenido de una organizacion, se concentra
en el mejoramiento continuo del desempefio y en la eficacia global de la organizacion. Se
recomienda como una guia para el disefio de sistema de gestion de calidad con objetivos
mas amplios que la simple certificacidn de la organizacion; cabe sefialar que esta norma
no es certificable.

Norma ISO 10001:2018. Gestion de la calidad. Satisfaccion del cliente.
Proporciona orientacion a las organizaciones para que sus disposiciones se enfoquen en

las necesidades y expectativas del cliente para alcanzar su satisfaccion. Su uso puede
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aumentar la confianza del cliente en una organizacion y mejorar la comprension del
cliente sobre lo que espera de una organizacion, reduciendo por lo tanto la probabilidad
de malentendidos y quejas al reconocer y tratar necesidades y expectativas de quienes
reclaman y al resolver cualquier queja recibida.

ISO 19011:2018. Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion
proporciona orientacion sobre la gestion de un programa de auditoria, sobre la
planificacion y realizacion de una auditoria del sistema de gestion, asi como sobre la
competencia y la evaluacion de un auditor y de un equipo de auditoria. Esta Norma
pretende ser aplicada a los auditores, a las organizaciones que implementan sistemas de

gestion y a las organizaciones que necesitan realizar auditorias de sistemas de gestion.

3.Marco legal
Labsag Laboratorio Clinico de Especialidades, es una empresa legalmente
constituida en la ciudad de Latacunga - Ecuador y las leyes que regulan su operacién en

el territorio nacional son:

Tabla 1
Normativa Legal aplicable a Laboratorio de Diagndstico Clinico
Normativa Ambito
Ley Organica de Salud Establece, cumple, v hace cumplir las politicas de proteccion social v de

aseguramiento en salud a favor de todos los habitantes del territorio nacional.

Codigo Organico del Ambiente | Regula los derechos, garantias y principios relacionados con el ambiente
sano v la naturaleza, previstos en la Constitucion v los instrumentos

internacionales ratificados por el Estado.

Codigo del Trabajo Regula las relaciones entre empleadores vy trabajadores v se aplican a las

diversas modalidades y condiciones de trabajo.

Reglamento de seguridad v | Prevencion, disminucion o eliminacion de los riesgos del trabajo v el
salud de los trabajadores v | mejoramiento del medio ambiente de trabajo.
mejoramiento  del  medio

ambiente de trabajo.

Fuente y elaboracion propias

Adicionalmente a estas mencionadas leyes se encuentran los organismos de

control como el SRI Servicio de Rentas Internas, Ministerio de Trabajo, IESS Instituto
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Ecuatoriano de Seguridad Social, entre otros. Este marco legal apoya el trabajo de Labsag

y su pleno cumplimiento a contribuido al prestigio e imagen ante sus clientes y usuarios.

3.1. Metodologia de Investigacion

El presente estudio es de caracter descriptivo exploratorio porque identifica las
caracteristicas de Labsag Laboratorio Clinico de Especialidades que mediante la auditoria
del Sistema de Gestion permitird identificar los puntos de la Norma 1SO 15189:2012 que

necesitan implementarse.
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3.2. Identificacion de las principales variables y su identificacion conceptual

Tabla 2
Matriz de Variables 1SO 15189:2012

lipios de la gestion de

pd

La MNorma 9000:2015 contiene definiciones y vocabulario, ademds descrit]
principios de la calidad, sus beneficios claves, acciones posibles de implementar
Como hemos mencionado los Laboratorios de Diagndstico Clinico son organiza
¥ como tales, su gestidn v éxito ze centra la implementacion v mantenimiento dd

Principios.

jue en procesos

ISC 9000:2015 (13) “se alcanzan resultados coherentes v previzibles de maner|

eficaz y eficiente cuando las actividades se entienden v se gestionan como proce

PHVA

Puede aplicarse a todos los procesos v al 8GC como vn tedo (ISO 9001:2015).

[mientn bazado en
s

Se gestiona en fomentar vna “cultura de prevencidon”™ contraria a la tipica 3
correctiva. Ademds, se trabaja en minimizar el impacto de los posibles riesgos, s
la recurrencia; y aprovechar las oportunidades que se presente en el contexto ext

interno.

ion con otras

as

La Norma ISO 13189: 2012 ez mas facil de definir, implementar y mantener, s
hace con un enfogue de procese, aplicando el ciclo PHV A vy aplicando los princig
1a IS0 2001/ 9004/19011.

Fuente y elaboracion propias

3.3. Tipo de investigacion

La investigacion es considerada de tipo exploratorio, por la realizacion de la

auditoria diagndstica inicial, y descriptiva por el detalle de los hallazgos de la auditoria.

3.4. Disefio de la investigacion

El estudio por realizar consiste en una investigacion de campo, la auditoria

diagnostica inicial, a través de la cual se conocera el estado actual de Labsag Laboratorio

Clinico de Especialidades, con el proposito de implementar los puntos de la Norma 1SO

15189:2012. Las unidades de analisis se consideraran:

Poblacion-definida por los procesos definidos, implementados y mantenidos por

el Labsag. Muestra-definida por la poblacion, el sistema de gestion abarca todos los

procesos del Laboratorio.
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3.5 Fuentes de datos y herramientas de recoleccion de datos

La fuente de datos es la auditoria diagndstica inicial con el estandar 1SO 19011:
2018, que permite de manera objetiva identificar los puntos de la Norma 1SO 15189:2012
que no se estan cumpliendo. Las observaciones in situ se realizaran a las principales
actividades de la compafiia para identificar las no conformidades y oportunidades de
mejora. Adicionalmente se realizard una revision de conceptos y requisitos de calidad de
las Normas 9000 y otras normas ISO con la finalidad de aplicar lineamientos que

contribuyan al disefio del sistema.

3.6 Analisis de datos

La informacion obtenida de la auditoria diagndstica inicial del laboratorio sera
contrastada con los requisitos de la Norma 1SO 15189:2012 y documentos bibliograficos
de caracter reglamentario como el Acuerdo Ministerial AM 2393 y la GBPL Guia de
Buenas Practicas de Laboratorio del Ecuador para el Disefio del Sistema de Gestién de
calidad.
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Capitulo segundo
Establecimiento de la linea base para el SGC 1SO 15189: 2012 en
Labsag

Este capitulo esta dedicado a determinar mediante una auditoria inicial con el
estandar I1ISO 15189:2012 los requisitos faltantes en el Sistema de Gestion de Calidad de
Labsag. Una vez identificados, se procedio a establecer un cronograma para las fases del
ciclo PHVA (planificar, hacer, verificar y actuar). Cabe indicar que la auditoria inicial
abarco todos los procesos de la organizacion; se la realizé tomando en consideracion las
recomendaciones de la Norma I1SO 19011: 2018 Directrices para la auditoria de los

Sistemas de Gestion.

1. Breve resefia de Laboratorios Clinico de Especialidades (Labsag)

Labsag es una compafiia ecuatoriana legalmente constituida en la ciudad de
Latacunga en la provincia de Cotopaxi, que inicié sus actividades en el mercado nacional
en el afio 2000. En noviembre del afio 2014 obtuvo la certificacién 1SO 9001:2008 y
migro a la version 9001:2015 en mayo del 2019. El alcance técnico de la certificacion
9001: 2015 es la provision de servicios de andlisis clinicos en las fases preanalitica,
analitica y post analitica en las areas de Bioquimica, Hematologia y Hormonas.

Para la acreditacion 1SO 15189: 2012 se estableci6 que el alcance geogréafico sea
la Matriz de Labsag ubicada en: Belisario Quevedo y Marquez de Maenza, Latacunga,
050102, Provincia de Cotopaxi.

En lo que respecta al alcance técnico, en el cuadro que se muestra a continuacién
se describe: categoria, campo de ensayo, matriz donde se va a ensayar los analitos

descritos, la técnica y el método de ensayo.
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Tabla 3
Alcance técnico de la Acreditacion 1SO 15189:2012

& ACREDITACION SOLICITUD DE ACREDITACION PARA LABORATORIOS
DRIANO CLINICOS SEGUIN IS0 15189:2012

CILATL

1.1. ALCANCE DE LA ACREDITACION

CATEGORIA 0: | Anadlisis en las instalaciones de un laboratorio permanente.

E:&T_?s?s'f Cluimica sanguinea
MUESTRA ANALISIS, TECNICA METODO DE ANALISIS
(1) (2) (3) PROCEDIMIENTO (4)
Glucosa Inserto Roche
Suero Espectrofotometria GO-FD GO-FOD determinacion de glucosa
Urea . Inzerto Foche
S Eszpectrometria Ureasa-GLDH Cingtico determinzcion de urea
Creatinina Jaffé colorimétrico Inserto Roche
Suero ) Cinética determinacion de
Espectrometria creatinina
Inzerto Foche
Suero . Colesteral | CHOD-POD liguido determinacién de
speciromeiria colesterol
Triglicéridos GPO-POD Enzimético Inserto Roche
Suero = . colorimatrica determinacion de
Espectrometria triglicéridos
Arcido mico . Insertn :_R.DIZIJ.E;_ .
Suero = . Uricaza-POD determinacion de acido
spectrometria firico
g TGP NADH. Cinético UV Inserto Foche
Espectrometria IFCC. rec determinacién de TGP
g TGO NADH. Cinético 1TV, Inzerto Foche
Espectrometria IFCC. rec determinacion de TGO
- . Inserto Foche
Bilirmibina total L
Suero E . 2 4-dicloroanilina (DCA) determinacion de
spectrometia Bilirrubina total
Gamma GT Sustrato carboxilado Inserto Roche
Suero . . . determinacion de
Espectrometria CInenco CammalT

CATEGORIA 0: |Anélisis en las instalaciones de un laboratorio permanente.

CAMPO DE
ANALISIS: | Hormonas
MUESTRA ANALISIS, TECNICA METODO DE AMALISIS
(1) 2) 3) PROCEDIMIENTO (4)

14 L RO3 Fag. 1de 2



Inmumoensayo

Suero TSH ultrasensible enzimatico determmlm'ma:iérRr? EI;ETSH
Quimicluminiscencia qUJEIDIUIﬂJ.IEIJ:SEEﬂtE en Llrasensible
faze solida
FT3 Inmuncensayo
. . i enzimatico Inzerto Foche
Suero Quimicluminiscencia | guimipluminiscente en | determinacién de FT3
faze solida
Inmumoensayo
Suero Ftd4 enzimatico Inserto Roche
Quimicluminiscencia quimicluminiscente en determinacicn de FT4
faze solida

CATEGORIA 0: | Analisis en las instalaciones de un laboratorio permanente.

CAMPO DE

ANALISIS: | Hematologia

MUESTRA ANALISIS, TECNICA METODO DE ANALISIS
1) 2) 3) PROCEDIMIENTO (4)
Inzerto Mindray para la
determinacion de
Biometriz| hematica

Impedancia velumétrica
Fotometria

Sangre total + Biometria Hematica
EDTA WBC+ diferencial, EBC
+ pardmetros y PL

Fuente: Servicio de Acreditacion del Ecuador SAE

Elaboracién: Autor

Labsag es el unico laboratorio de diagndstico clinico que tiene una certificacion
internacional de calidad en la Provincia de Cotopaxi, €s una empresa en constate
innovacion; la busqueda de la calidad, excelencia y distincion del servicio que ofrece es
una constante de la Alta Direccion, como se evidencia por las certificaciones obtenidas.
Uno de sus objetivos estratégicos y de calidad para el afio 2020 es la obtencién de la
Acreditacion I1ISO 15189:2012.

La operatividad de Labsag se encuentra regulada por el Acuerdo ministerial
AM2393 Reglamento para el funcionamiento de los laboratorios clinicos. En cuanto a sus
responsabilidades como empleador, Labsag cumple todo lo establecido en el Cédigo de
trabajo. Acerca de sus responsabilidades con el medio ambiente, se rige por el Codigo
Organico del Ambiente; ademas Labsag respeta con lo dispuesto por el Servicios de
Rentas Internas (SRI), Instituto Ecuatoriano de Seguridad Social (IESS), entre otros.

Los servicios que Labsag ofrece van desde las pruebas rutinarias como
coproparasitarios, elementales y microscopico de orina, hasta exdmenes microbiol4gicos,

coagulacién, bioquimicos, hematoldgicos, inmunolégicos y hormonales. Siendo las areas
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de bioquimica, hematologia y hormonas el alcance técnico, el cual esta certificado y al

cual se aplicaré la acreditacion inicial.

2. Diagnéstico para establecer la linea base

Labsag es una empresa que actualmente cuenta con un Sistema de Gestion de
Calidad 1SO 9001:2015. Con el proposito obtener la Acreditacion 1SO 15189:2012,
realiz6 una auditoria diagnostica inicial interna con el estdndar mencionado.

Es importante conocer el estado actual de la empresa para enfocarse en los
requisitos faltantes y los problemas asociados. El diagndstico inicial sirve para levantar
una linea base y proponer un cronograma para el desarrollo del cumplimiento de los
requisitos pertinentes. La auditoria diagnostica inicial determina el estado inicial y la linea
base; por eso se ejecutd de acuerdo con el Anexo 1 Plan de Auditoria, considerando todos
los puntos de la norma ISO 15189:2012.

3. Resultados de la auditoria de diagndstico inicial
Mediante el uso de una matriz en la que se detallaron todos los requisitos de la
Norma ISO 15189:2012 y se contrastaron con la evidencia presentada en la auditoria

diagnostica inicial realizada, se obtuvieron los siguientes resultados (ver Gréfico 27).

Revisién por la direccion

Control de los registros

Acciones preventivas

Identificacion y control de las no conformidades
Servicios de asesoramiento

Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas

Procesos

Control de la documentacion

Organizacion y responsabilidad de la direccién

% de cumplimiento

Gréfico 25. Cumplimiento de Requisitos de gestion I1SO 15189:2012
Fuente y elaboracién propias. Ver Anexos 2-16
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Gestion de la informacién
Comunicacion de los resultados
Notificacion de los resultados
Procesos post analiticos
Aseguramiento de la calidad analitica

Procesos analiticos

Procesos

Procesos pre analiticos
Equipo de laboratorio, reactivos y materiales...
Instalaciones y condiciones ambientales

Personal

Porcentaje de cumplimiento

Gréfico 26. Porcentaje de cumplimiento Requisitos técnicos 1SO 15189:2012
Fuente y elaboracién propias. Ver Anexos 17-26

TOTAL Requisitos

Total de requisitos TECNICOS

Tipo de requisitos

% de cumplimiento

Gréfico 27. Porcentaje de cumplimiento de Requisitos totales 1ISO 15189:2012
Fuente y elaboracién propias. Ver Anexos 2-26

3.1 Andlisis del Requisito 4

Anélisis del Requisito 4.1: Organizacion y responsabilidad de la direccion

La Norma 15189: 2012 en el punto 4.1 Organizacion y responsabilidad de la
direccion se identifican 25 requisitos mandatorios, Labsag cumple con el 100%.
Recordemos que Labsag es una empresa con certificacién de SGC 9001:2008 y posterior
certificacién 1SO 9001:2015, por lo cual no es sorpresa que cumpla con estos requisitos
de gestién (ver Anexo 2).

Analisis del Requisito 4.2: Sistema de Gestion de Calidad

En el andlisis del Requisito 4.2 Sistema de Gestion de Calidad, se identifican 6

requisitos mandatorios, se cumplen 4; los 2 “incumplimientos” se refieren al manual de
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calidad y su sociabilizacion, esto se justifica porque la Norma ISO 9001:2015 ya no
solicita como obligatorio dicho manual ver Anexo 3).

Anélisis del Requisito 4.3: Control de la documentacion

En este punto de la norma hay 2 “debes” con cumplimiento del 100% (ver Anexo
4).

Anélisis del Requisito 4.4: Contratos de prestacion de servicios

En este punto de la Norma ISO 15189:2012 se identifican 15 requisitos
mandatorios con un cumplimiento del 100% (ver Anexo 5).

Analisis del Requisito 4.5: Analisis efectuados por laboratorios subcontratistas

Hay 7 requisitos mandatorios con un cumplimiento del 100% (ver Anexo 6).

Anélisis del Requisito 4.6: Servicios externos y suministros

Requisitos mandatorios 6, con 100% de cumplimiento (ver Anexo 7).

Analisis del Requisito 4.7: Servicios de asesoramiento

Se identifica 1 solo requisito mandatorio con 100% de cumplimiento (ver Anexo

8).

Analisis del Requisito 4.8: Resolucién de reclamaciones

Hay 2 requisitos mandatorios con 100% de evidencia de cumplimiento (ver Anexo
9).

Anélisis del Requisito 4.9: Identificacion y control de las no conformidades

Se identifican 2 requisitos mandatorios con 100% de cumplimiento. (ver Anexo
10).

Anélisis del Requisito 4.10: Acciones correctivas

Se identifican 3 requisitos mandatorios con 100% de evidencia de cumplimiento.
(ver Anexo 11).

Analisis del Requisito 4.11: Acciones preventivas

En este punto la Norma ISO 151891:2012 establece 3 requisitos mandatorios con
100% de evidencian de cumplimiento. Es importante recordar que la version 1SO
9001:2015 no habla de acciones preventivas, sino de gestidn de riesgo (ver Anexo 12).

Analisis del Requisito 4.12: Mejora continua

La Norma establece 6 requisitos mandatorios con evidencia total de cumplimiento
(ver Anexo 13).

Analisis del Requisito 4.13: Control de los registros

La Norma establece en este punto 8 requisitos mandatorios, se evidencia total

cumplimiento (ver Anexo 14).
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Analisis del Requisito 4.14: Evaluacion y auditorias

Se identifican 26 requisitos mandatorios; no hay evidencia de cumplimiento del
requisito 4.4.2 que dice “El laboratorio debe revisar periodicamente los requisitos para su
volumen de muestras, dispositivos de toma de muestra y conservantes utilizados para la
sangre, orina, otros liquidos corporales, tejido y otros tipos de muestra, segun proceda
(ver Anexo 15).

Anélisis del Requisito 4. 15: Revision por la direccion

Hay 8 requisitos mandatorios de los cuales se cumplen 7. No se evidencia el
cumplimiento de requisito 4.15.2 que dice: “Los elementos de entrada de la revision por
la direccion deben incluir la informacion de los resultados de las evaluaciones de al menos
lo siguientes: h) los resultados de la participacién en los programas de comparacion entre

laboratorio” (ver Anexo 16).

3.2 Andlisis del Requisito 5

Anélisis del Requisito 5.1: Personal
Se identifican 21 requisitos mandatorios; 3 requisitos no evidencian
cumplimiento, éstos se mencionan a continuacion:

a) 5.1.4 “El laboratorio debe disponer de un programa para introducir el personal
nuevo a la organizacion, el departamento o el area en que la persona trabajara, los
periodos y condiciones laborales, las instalaciones del personal, los requisitos de
salud y seguridad laboral (incluyendo la actuacion en caso de incendio y de
emergencia), y los servicios ocupacionales”.

b) 5.1.6 La reevaluacion debe tener lugar a intervalos regulares. La nueva formacion
se debe realizar cuando sea necesario.

c) 5.1.7 “Ademas de la evaluacion de la competencia técnica, el laboratorio debe
asegurar que en las revisiones del desempefio del personal se consideran las
necesidades tanto del laboratorio como del individuo con la finalidad de mantener
0 mejorar la calidad del servicio prestado a los usuarios y fomentar las relaciones
de trabajo productivas” (ver Anexo 17).

Analisis del Requisito 5.2: Instalaciones y condiciones ambientales
Hay 17 requisitos mandatorios, se cumplen 16 con evidencia objetiva. El requisito

que no se cumple es el punto 5.2.5 que dice: “Las instalaciones para la toma de muestras
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deben tener y mantener materiales de primeros auxilios apropiados para las necesidades

tanto de los pacientes como del personal clinico” (ver Anexo 18).

Analisis del Requisito 5.3: Equipos de laboratorio, reactivos y materiales

Hay 39 requisitos mandatorios de los cuales 9 se incumplen, ver Anexo 19.

a)

b)

9)

h)

5.3.1.5 El laboratorio no evidencia que haya tomado las medidas razonables
para descontaminar el equipo antes de su mantenimiento, reparacion o retirada
del servicio, proporcionar un espacio adecuado para las reparaciones y
suministrar el equipo de proteccion personal apropiado.

5.3.2.1 El laboratorio no evidencia disponer de un “procedimiento
documentado para la recepcion, almacenamiento, ensayos de aceptacion y
gestion del inventario de los reactivos y materiales fungibles”.

5.3.2.3 El laboratorio no evidencia verificar el desempefio de cada nueva
formulacion o de cada lote o envio nuevo de equipos de reactivos analiticos
que haya sufrido modificaciones en los reactivos o en el procedimiento.
5.3.2.2 El laboratorio no evidencia verificar el desempefio de los materiales
fungibles que puedan afectar la calidad de los analisis.

5.3.2.4 EIl laboratorio no evidencia establecer un sistema de control del
inventario para los reactivos y materiales fungibles.

5.3.2.4 EIl laboratorio no evidencia contar el control del inventario para
segregar los reactivos y materiales fungibles no inspeccionados e inaceptables
de aquellos que han sido aceptados para su uso.

5.3.2.5 EIl laboratorio no evidencia que “las instrucciones de uso de los
reactivos y materiales fungibles, incluyendo aquéllos proporcionados por los
fabricantes, estan facilmente disponibles™.

5.3.2.6 EIl laboratorio no evidencia que “los incidentes adversos y los
accidentes que se pueden atribuir directamente a reactivos y materiales
fungibles especificos se investigan y notificar al fabricante y a las autoridades
apropiadas, segln se requiera”.

5.3.2.6 El laboratorio no evidencia que los registros de los reactivos y
materiales fungibles cuentan con los requisitos mencionados en los literales a-
h.

Analisis del Requisito 5.4: Procesos preanaliticos

Se identifican 14 requisitos mandatorios, se evidencia el cumplimiento de 12. Los

2 requisitos que necesitan implementarse son:
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5.4.3 No se evidencia que el laboratorio disponga “de un procedimiento
documentado para las peticiones verbales de analisis que incluya efectuar la confirmacién
mediante una hoja de peticion o equivalente electrénico dentro de un tiempo dado”.

5.4.5 El laboratorio no evidencia disponer de un procedimiento documentado para
realizar el seguimiento del transporte de las muestras (ver Anexo 20).

Anélisis del Requisito 5.5: Procesos analiticos

Se identifican 26 requisitos mandatorios; no hay suficiente evidencia para 12
requisitos que se mencionan a continuacién (ver Anexo 21):

a) 5.5.1.2 Verificacion de los procedimientos analiticos. El laboratorio no
evidencia “el procedimiento utilizado para la verificacion y registro de los resultados
analiticos”. El personal con la autoridad apropiada no pudo demostrar cémo se revisa los
resultados de la verificacion y su posterior registro.

b) 5.5.1.3 Validacion de los procedimientos analiticos. El laboratorio no evidencia
el procedimiento utilizado para la validacion y registro de los resultados obtenidos.

c) 5.5.1.4 Incertidumbre de medida de los valores de la magnitud medidos. El

laboratorio no evidencia el calculo de “la incertidumbre de medida para cada

procedimiento de medicion en la fase analitica”.

a) 5.5.2 El laboratorio no evidencia como definié “los intervalos de referencia
bioldgicos o los valores de decision clinica”. En la Guia G04 R00 Validacion
de métodos de ensayo en el Laboratorio (2018, 11) en lo referente a métodos
no modificados cuantitativos se sefiala el uso de bibliografia o verificacion in
situ.

b) 5.5.2 El laboratorio no evidencia como realiza los cambios de los valores de
referencia y como los comunica a los usuarios.

c) 5.5.2 El laboratorio no evidencia que cuando cambia un procedimiento
analitico revisa los intervalos de referencia y los valores de decision clinica
asociados.

d) 5.5.3 El laboratorio no evidencia que cuando cambia un procedimiento
analitico existente, de forma que los resultados o la interpretacion de estos
pudieran ser significativamente diferentes, las consecuencias del cambio se
explican a los usuarios de los servicios del laboratorio después de validar el
procedimiento.

Analisis del Requisito 5.6: Aseguramiento de la calidad analitico
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Se identificaron 29 mandatorios, de éstos 19 requisitos se incumplen, esto

equivale a un 34% de cumplimiento, ver Anexo 22. A continuacion los hallazgos

encontrados:

a)

b)

d)

9)

5.6.2.3 El laboratorio no evidencia disponer “de un procedimiento para
impedir la comunicacion de resultados del paciente si se produce un fallo del
control de la calidad”.

5.6.3.1 EIl laboratorio no evidencia “participar en uno 0 mas programas de
comparacion interlaboratorio apropiados para el anélisis y a interpretacion de
los resultados de los andlisis. El laboratorio no evidencia realizar el
seguimiento de los resultados programas de intercomparacion y no evidencia
participar en la implementacién de acciones correctivas cuando no se cumplen
los criterios del desempefio predeterminados”.

5.6.3.1 El laboratorio no evidencia establecer un procedimiento documentado
para la participacién en comparaciones entre laboratorios que incluya las
responsabilidades e instrucciones definidas para la participacion y cualquier
criterio del desempefio que difiera de los criterios utilizados en el programa de
comparacion interlaboratorio.

5.6.3.1 El programa de comparacion interlaboratorio escogido por el
laboratorio debe en la medida de lo posible, proporcionar ensayos con
relevancia clinica. Al momento de la auditoria inicial, no se evidencia la
participacién en una intercomparacién, por lo tanto, tampoco se evidencia la
relevancia clinica de éste.

5.6.3.2 Enfoques alternativos. Hay 2 requisitos que no son tomados en cuenta
porque la Alta Direccion del Laboratorio ha decidido participar en una
intercomparacion y no optar por esta alternativa.

5.6.3.3 El laboratorio no evidencia integrar las muestras de comparacion entre
laboratorios en el flujo de trabajo habitual y que son realizadas por el personal
que analiza de forma habitual las muestras de pacientes. Estos 2
incumplimientos se presentan porque no hay intercomparacion.

5.6.3.4 El laboratorio no evidencia que los desempefios de las comparaciones
entre laboratorios se revisan y discuten con el personal pertinente. Al igual que
los puntos anteriores estos incumplimientos se presentan por la no

participacién en una intercomparacion.
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h) 5.6.3.4 El laboratorio no evidencia que cuando no se cumplen los criterios
predeterminados del desempefio de la intercomparacion se identifican las no
conformidades, no existe seguimiento de eficacia de la accion correctiva y no
se evidencia que los resultados obtenidos evalian para detectar tendencias.

i) 5.6.4 El laboratorio no evidencia comparabilidad de los resultados del analisis,
tampoco se evidencia que los usuarios son informados sobre cualquier
diferencia de comparabilidad de los resultados, tampoco se documenta estos
eventos. El laboratorio no evidencia actuar rapidamente sobre los problemas
o deficiencias identificadas y no se conservan los registros de tales acciones.

Anélisis del Requisito 5.7: Procesos post analiticos

Se identificaron 6 requisitos mandatorios con un 100% de cumplimiento, ver
Anexo 23.

Analisis del Requisito 5.8: Notificacion de los resultados
Se identifican 8 requisitos mandatorios, un requisito no evidencia cumplimiento, esto
equivale a 88% de cumplimiento, ver Anexo 24.

a) 5.8.2 El laboratorio no evidencia que los atributos del informe de laboratorio
comunican de forma eficaz los resultados del analisis. El SIL sistema informatico del
laboratorio no evidencia el informe de valores criticos o alarmantes, literal c).

Anélisis del Requisito 5.9: Comunicacion de los resultados

En este punto se identifican 4 requisitos mandatorios, no hay evidencia de 2
requisitos (ver Anexo 25), se detallan a continuacion:

5.9.1. El laboratorio no evidencia “el procedimiento documentado para la
comunicacion de los resultados del analisis, incluyendo la informacién de quién puede
comunicarlos y a quién”, tampoco se evidencia como se procede cuando los resultados
de los andlisis se encuentran dentro de los intervalos alarmantes establecidos.

5.9.2. El laboratorio no evidencia el “procedimiento documentado necesario
cuando el laboratorio ha implementado un sistema para la seleccion y notificacion
automatizadas de los resultados del andlisis”.

Analisis del Requisito 5.10: Gestidn de la informacion

Se identifican 8 requisitos mandatorios, hay evidencia de cumplimiento de 3, es
decir hay 38 % de cumplimiento. A continuacion las 5 no conformidades encontradas
(ver Anexo 26):

a) 5.10.1 El laboratorio no evidencia “tener acceso a los datos e informacion

necesarios para proporcionar un servicio que cumpla las necesidades y
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requisitos del usuario”. Se evidencia que no existe el respaldo de la data de
fechas anteriores.

b) 5.10.1 El laboratorio no evidencia disponer de un “procedimiento
documentado para garantizar la confidencialidad permanente de la
informacion del paciente”.

c) 5.10.3 El laboratorio no evidencia que el sistema utilizado para la recopilacion,
procesado, registro, notificacion del informe de laboratorio, almacenamiento
0 recuperacion de los datos e informacion de los analisis esta validado por el
proveedor y verificado antes de su puesta en uso.

d) 5.10.3 El laboratorio no evidencia que verifica las actualizaciones que se
reproducen por los sistemas de informacion externos al laboratorio previstos
para recibir directamente la informacion del laboratorio.

e) 5.10.3 ElI Ilaboratorio no evidencia tener “planes de contingencia
documentados para mantener los servicios en caso de un fallo o interrupcion
de los sistemas de informacion que afecte a la capacidad del laboratorio para

proporcionar sus servicios”.

4. Analisis de cumplimiento de los requisitos de la Norma I1SO 15189:2012

El Grafico 27 establece que la linea base luego de la auditoria inicial, es del 85 %;
los requisitos de gestidn aportaron 97 % de cumplimiento y los requisitos técnicos un 72
%.

El punto 4 Requisitos de gestidn, tiene un alto nivel de cumplimiento: punto 4.2
Sistema de Gestion de Calidad 67 %; punto 4.14 Evaluacion y auditorias 96 %; punto
4.15 Revision por la Direccidén 88 %. Como se ha mencionado anteriormente, Labsag
evidencia un alto nivel de conformidad en requisitos de gestién por los varios afios que
Ileva con un SGC 9001 en sus versiones 2008 y 2015.

Respecto al Grafico 26 Porcentaje de cumplimiento Requisitos Técnicos 1SO
15189:2012: el punto 5.6 Aseguramiento de la calidad de los resultados analiticos tiene
34 % de cumplimiento; punto 5.9 Comunicacion de los resultados tiene 40 % de
cumplimiento; punto 5.5 Proceso analitico 54 %; estos tres procesos son los de menor %
de cumplimiento.

Siendo la 1ISO 15189:2012 un estandar que garantiza competencia técnica y esta
orientada a brindar no solo un servicio de calidad sino ante todo emitir un resultado

analitico confiable y confidencial, en la préxima seccion nos enfocaremos en la
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planificacion de la implementacion de todas las acciones para superar las no

conformidades detectadas de manera especial de los puntos anteriormente mencionados.

El Gréfico 26 Porcentaje de cumplimiento Requisitos Técnicos 1SO 15189:2012,

evidencia un alto % de cumplimiento en lo referente a instalaciones y condiciones

ambientales (94 %), notificacion de resultados (88 %), personal 86 % Yy procesos

preanaliticos 86 %.

5. Cronograma de Disefio e implementacion del SGC 15189: 2012

Para el disefio e implementacion del Sistema de las acciones correctivas

originadas en las No conformidades detectadas en la auditoria diagnostica inicial se hara

uso del ciclo PHVA Planificar, Hacer, verificar y Actuar (ver Grafico 28).

* Analizar las entradas y « 1- Establecer la linea base
salidas de la Alta « 2- Revisar los procesos existentes
Direccion.

«3- Sociabilizar a los todos los
colaboradores

1- Definir que hacer y como

Actuar Planificar hacerlo.
(A
\_/
Verificar Hacer
« Verificar cumplimiento +1- Disefiar el cumplimiento
del SGC de los puntos

Gréfico 28. Ciclo PHVA para la implementacion de los requisitos faltantes
Fuente: Norma 1SO 9001: 2015. Elaboracion propia

A continuacion, se detalla mediante el uso de un cronograma, el trabajo que se

efectuara en cada etapa de ciclo:

Planificacion: esta etapa inicia con el levantamiento de la linea base mediante la

auditoria diagndstica inicial y sensibilizacion del personal (ver Tabla 3).

La implementacion de las acciones (ver Tabla 4).

La verificacion de lo implementado (ver Tabla 5). Actuar frente a lo encontrado

luego de la verificacion (ver Tabla 6).

Tabla 4
Cronograma de Disefio: Etapa 1: Planificar
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_ DETALLE Kio: 2019 hes: Horieabr,
Ficlo PHYA
RES]]EIII[SII][ES Actividad Verificables semana Tremana femana Semana
Sensihilizacidn
Hlta Direccion | 1-Presentacion del proyacto Disefio & implementacion del Sistama 150 15133:2012 1- Inicio del proyecto-Acta de formacion
Respansables de
p |Proce 2 Capatitacion mediznte talleres a : Alta Direccion y personal area analitica, sobre las 2-Sensitilizacian a Alta direccion y colaboradores del
gigenciasyventajas de |2 150 1518%:2012 area analitica - Acta de formation
Alta Direccion | Diggnastico 1-Informe Dizgnastico
Fuente y elaboracion propias
Tabla 5
Cronograma de disefio: Etapa 2: Hacer
. DETALLE Alo: 2013 |y Diciembre
Ciclo PHYA —
RESPU]IHMES Actividad Verificables semana Tiemana demana Femana 4
Induceian del personzl 3l entorna organizativ | induceidn nusvo personal); re-gvaluzacion;  |1-Revision del procedimiznto P7- Apayo inclusicn de
e consideraciones técnicas & individuales. |os requisitos especificados)
RC

eros 2uxiog|

20 muzstras

RC-AT-analistas

Calibracion de los equipos y trazabilidad metrolagica: El laboratorio debe tomar las medidas
razonables para descontaminar el equipo antes de sumantenimiento)

RL-Ingeniero SIL

Reactivos y materiales fungibles: 1-Frocedimiznto documentado para |z recepcion,
almacenamienta, ensayos de aceptacion y gestion del inventario de los reactivos y materiales
fungibles.). 2-Ensayos de aceptacion 3-Instrucciones de uso. 3 -Incidentes adversosy los
accidentes. 4-Registros del inventario

RC-RT-analistas

Pracesos pre analiticos : Ellaboratorio debe dispaner de un procedimiento documentade pars
|3 peticiones verbales de analisis que incluya efectuar |a confirmacion mediantz unz haja de
peticion o equivalente electronicodentro de un tiempo dado. Ellaboratorio debe disponer de

un procedimients documentada para realizar el sezuimiento del transporte de |as muestra.

2-Instalacion de botiquin y zcta de formacian forma
de utilizacion

3-Incluir es requisito en &l Procedimienta P3 -
Operaciones

4-5IL: Modulo Gestion de inventario

5 - Revision e inclusion de los requisitos faltantes-
Socizhilizacion & implementacicn con colabaradares
del proceso

Fuente y elaboracion propia
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Tabla 6
Cronograma de Disefio: Etapa 3: Verificar
Ciclo DETALLE Ao 2020 Mes: Febrero
PHVA =
Responsables Actividad Verificables I e e R
1- Conform acion del equipo
auditor { revision de
Verificactn del Sistema de Gestion de calidadiso | 95705 para Audtor
N . . Interno definidos por
AltaDireccion/ | 1518%:2012: Observar medinte evidencia objetiva el LABSAG)
V Lideres de cumplimiento de los requistos de la Norma (que .
- . 2- Elzhoracion del Plan de
procesos fueron identifcados como faltantes en la auditoria de L
diagnasticol Audttoria
’ 3- Entrega de plan de
auditoriaa loscolaboradores
de los procems.
Fuente y elaboracion propia
Tabla 7
Cronograma de Disefio: Etapa 4: Actuar
Gice DETALLE Al 0 M Mar
FHVA
i Actividad Lo somamn]l | semams? | semamad | semamsd |
Revision por la Alta Direccion: Revisar los resultados y
hallazgos del informe de la Auditoria interna con 2l
Alts estandar 150 15189:2012. Realizar 2 toma de 1- Revisian por la
Direccién decizionas con respecto & loz faltante o Mo direccion: szlidas dz
A . conformidades identificadas | Iz Revision por la
Lideres d= _—
Direccion 2- Nuevas
procesas i
Actiones

Fuente y elaboracion propias
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Capitulo tercero
Disefio del enfoque de implementacion del SGC 1SO 15189: 2012 de
Labsag

1. Generalidades del Sistema de Gestion de Calidad existente en Labsag

El disefio del Sistema de Gestion de Calidad ISO 15189: 2012 se basara en la
gestion por procesos que ya fueron establecidos de acuerdo con la Norma 1SO 9001:2015,
basicamente nuestro aporte consistird en implementar de los puntos que por su naturaleza
técnica y especifica para el giro del negocio nos exija la Norma 1SO 15189. El alcance de
este estudio estard comprendido desde la identificacion de los puntos que faltan hasta la
implementacién de ellos, previo a la etapa de auditoria interna, externa y posterior
acreditacion.

Las Normas internacionales 1ISO 9000: 2015 / 1SO 9001:2015 establecen a la
documentacién como una herramienta y no como un fin en si mismo; asi 1SO
9000:2015(30) cita que la informacién documentada es informacion que una organizacion
tiene que controlar y mantener y el medio que la contiene; y afiade en su Nota 1: La
informacién documentada puede estar en cualquier formato y medio, y puede provenir de
cualquier fuente. Ademas, la ISO 9000: 2015 en su nota del punto 7.5.1 Informacion
documentada: Generalidades cita: La extension de la informacion documentada para un
SGC puede variar de una organizacion a otra debido a: el tamafio de la organizacién y su
tipo de actividades, procesos, productos y servicios; la complejidad de los procesos y sus
interacciones; y la competencia de las personas.

Labsag en la implementacion y mantenimiento de su SGC minimiza la creacion
de documentacién y se enfoca en resultados tangibles en cada proceso; muchos de los
puntos de la Norma se evidencian con la creacion y uso de un solo registro fisico, de
preferencia registro magnético.

A continuacion, mostramos el mapa de procesos de Labsag y la descripcion de

los procesos a través procedimientos y / o diagramas de flujo y la ficha de proceso.
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EVALUACION
PLANIFICACION DEL
DESEMPENO

Gréfico 29. Mapa de procesos de Labsag
Fuente y elaboracién: Labsag

El mapa de procesos no permite saber como son los procesos “por dentro” ni como
se transforman las entradas en salidas. Para ello es necesario definir cada uno de los
procesos sefialados en el mapa de procesos. La definicion de un proceso tiene como
finalidad determinar cudles son los criterios y los métodos con los que hay que operar en
un proceso para asegurar su eficacia y eficiencia, asi como asegurar el control de este
(Aguilera, 2011, 23).

Para todo ello, en esta etapa la organizacién debe definir cada uno de los procesos
indicados en su mapa de procesos y aquellos que se deriven de los mismos. El nivel de
detalle lo determinaré la complejidad de los procesos, la estructura y el tamafio de la
organizacion, etc. Todo ello sin olvidar que dicho nivel de detalle debe ser util a la
organizacion. Determinar mas procesos por describir al minimo nivel de detalle puede
dificultar el entendimiento de los procesos y la actividad de la propia organizacion. Para
ello, la organizacion debe analizar qué es lo que le aporta valor y qué no, a fin de poderlo
eliminar (23).

El ultimo nivel de despliegue que se considere a la hora de establecer la estructura

de los procesos debe permitir que cada proceso sea gestionable.
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A

Entradas E> <j Salidas

2

=y

Recursos

Descripcion

ACTIVIDADES: diagrama de flujo CARACTERISTICAS: Ficha de proceso

Gréfico 30. Elementos y descripcion de los procesos
Fuente y elaboracion propias.

La definicion de un proceso se suele realizar a través de dos documentos tipo:
Diagrama de flujo, donde se reflejan las actividades que se realizan, el orden en que se
realizan, las responsabilidades, etc. Ficha de proceso, donde se refleja toda aquella
informacion que no esta en el flujograma pero que es necesaria para la comprension del
proceso. Cada proceso también puede ser descrito mediante un procedimiento (24).

Los diagramas de flujo facilitan a la organizacion la interpretacion de las
actividades que se llevan a cabo en el proceso, ya que aportan una percepcion visual del
flujo de actividades y la secuencia de estas, incluyendo las entradas, las salidas y los

limites del proceso (ver Gréafico 31).
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ACTIVIDAD DOCUMENTO RESPONSABLE
SELECCION:
1- Mismo numero lote de control
2- Cantidad minima para un afio P8- Anexo 3- Protocolo de calidad interno

3-Control de 3era opinién (independiente del
proveedor del equipo y / o reactivos)

4- Almacenamiento control liofilizado recomendacién ——
del fabricante
—

A 4

D/RCT/RT/A

A
PREPARACION:
1-Pipeta calibrada ( certificado de calibracién y Car'peFa: SGC punto 7
exclusiva para hidratar control). Técnica de pipeteo

Y

2- Revisién técnica de pipeteo R3P8 - Formacién/ induccion > RCT/RT/ A2

3-Evaluacion de pipeteo

4- Agua bidestilada T~ / o

\ 4
ALMACENAR:

1- Certificado de calibracién de

1- Congelaciéon a MENOS 20 GC (termdémetro DATALOGEER
calibrado) P 2- Registro magnético de temperatura RCT /RT /A2
2-Alicuotas recipientes Eppendor
3- Monitorizacién de la temperatura DATALOGGER ~— /

A 4
MANIPULAR: o 1- Informacién declofjfrllzlzante del material
1- Normas de bioseguridad por se material de origen - > RCT/RT /A2
humano e

— // —

A 4

UTILIZAR:

P A P 1- Informacion inserto
- Hasta la Techa de caducida! i

2- Registro de temperatura ——» RCT/RT/A2
2- Mientras haya respeto temperatura de et/ /

conservacion. J —

\ 4

Grafico 31. Ejemplo de un diagrama de flujo
Fuente y elaboracion: Labsag

La ficha de proceso es un documento complementario al diagrama de flujo , en €l

se indican datos relevantes para facilitar la comprension de un proceso (ver Gréfico 32).
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‘) Caracterizacidn de procesos
LABsag P
Nombre del proces Anilitico
Responsable Bnalistaz, Oirectar, FC
Recursos BRHH, infraestructura; softw are, hardw are, edificios, espacios, equipos, insumos, reactivos,
Objetivo Garantizar la confiabilidad de los resultadas analticos
Proceso anterior Entradas - inputs Actividades del proceso ANALITICO Salidas  |Procesos posteriores
i Yalidazidn o impreridn
Tubos o envases con fuidos delinfarme do
Pre - analisis binlogicos CODIFICADOS . Ver P2 - Operaciones seccion analisis rarlbadar confiablen, | POSE- @nalisis
Infarmacian del paciente mpabunar
poermancnkor

35% de competencia analitica : Bioguimica, Hormonas v Hematologia

Numera de analitos totales = 100 Analivos cuya TE mavora TEa * 100
RC
Minimo: 35

Mensual

INTERACCIONES AL INGRESD DEL PROCESD

Proceso Entrada Entrada especifica Proveedor Ingresa a Requisito | Documento frocedimientq
- FiPa-

0 L oL . . . _ Cumplmierta ,

1 Tubos w envases primarios con Fluidos biclagicos con candiciones aptimas para su fnalistan | Area analitica aditentes & aieiosd Muestrassin | PA-

2 T . . ‘ , , e criterios de ) ‘

B flidas biolagicos can codign cebra piocesamienio+ codigo cetra fiebotomista seciones e calidad | Operaciones

calida N

1 analilica

H L Informacidn persanal Secretaria ) - Fresiameniz PE-

L Informasidn paciente Ingresa a reaanaltica | seingreseal L Oosrac
Informacion delos analtos a procesar Secretaria o pEraCings

INTERACCIONES & LA SALIDA DEL PROCESO

Salida Salida especifica Responsable Cliente Requisito | Documento frocedimientq
Infarme de resultados Infarme deresultados YALDADD 0- Anglistas Pacienieosy Velidaciin Reps- Fé
representante Informe e | Operacianes
] P8 - e 4
finalistas -

Veificacon | protocolode | Pé-
deMétados | conmolde | Operaciones

calidad

Informe oe Control e caldad F19P - Calculo del emortotal Responsable oc-0
técric

Gréfico 32. Ficha de proceso de Labsag
Fuente y elaboracién: Labsag

Como se puede apreciar la ficha de proceso indicara: mision, objetivo del proceso,
entradas, salidas, indicadores o medidas del proceso, documentacion relativa (registros,

procedimientos, etc.), observaciones, etc. Es muy importante dejar en claro quién o
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quiénes son responsables de todo el proceso. En general, en el diagrama de flujo se
indican los responsables de cada accién o grupo de acciones, pero no del proceso en su
conjunto.

Toda aquella informacion que se considere relevante para el correcto
funcionamiento del proceso (por ejemplo inspecciones a realizar si el proceso asi lo
requiere, recursos necesarios o extraordinarios, etc.), o que ayude a su comprension debe
estar documentado en la ficha de proceso; solo en el caso de que ya se haya incluido en
el flujograma ( o en algun otro documento creado) se recomienda no duplicarla, para asi
facilitar la lectura a los usuarios y porque de esta forma se obliga a centrar la atencién en
aquellos aspectos importantes que no estan reflejados en ningun otro documentos
relacionado con el proceso.

2. Implementacion de requisitos

2.1. Punto 5. Requisitos técnicos

Requisito 5.1 Personal

El punto 5.1.4 Introduccién del personal al entorno organizativo que dice “El
laboratorio debe disponer de un programa para introducir el personal nuevo a la
organizacion, el departamento o el area en que la persona trabajard, los periodos y
condiciones laborales, las instalaciones del personal, los requisitos de salud y seguridad
laboral (incluyendo la actuacion en caso de incendio y de emergencia), y los servicios
ocupacionales”. Para evidenciar el cumplimiento de este requisito se procedio a la
reestructuracion del R3P7 — Acta de formacion / induccién (ver Anexo 27).

Respecto al punto 5.1.6 “La reevaluacion debe tener lugar a intervalos regulares”
y el punto 5.1.7 “Ademas de la evaluacion de la competencia técnica, el laboratorio debe
asegurar que en las revisiones del desempefio del personal se consideran las necesidades
tanto del laboratorio como del individuo con la finalidad de mantener o mejorar la calidad
del servicio prestado a los usuarios y fomentar las relaciones de trabajo productivas”.
Como evidencia de cumplimiento se ha revisado el procedimiento P7- Apoyo, donde se
establece la gestion de personal y se ha incluido los registros con los respectivos requisitos

R4P7 — Evaluacion del desempefio (ver Anexo 28).
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Requisito 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

Labsag cumple con todos los requisitos de la Norma 1SO 15189:2012 respecto a
instalaciones y condiciones ambientales excepto en el literal del punto 5.2.5 que dice:
“Las instalaciones para la toma de muestras deben tener y mantener materiales de
primeros auxilios apropiados para las necesidades tanto de los pacientes como del
personal clinico”. Como evidenciar cumplimiento se ha procedido a la instalacién de un

botiquin de primeros auxilios y a la respectiva capacitacion (ver Anexo 28).

Requisito 5.3 Equipo de laboratorio, reactivos y materiales fungibles

El punto 5.3.1.4 se refiere a la Calibracion de los equipos y trazabilidad
metroldgica, para evidenciar el cumplimiento de este requisito se sigui6 las
recomendaciones de la Guia de CR GAO07 ROO del SAE (15) que dice “ el laboratorio
debe establecer un programa de calibracion de los equipos e instrumentos de medicion
auxiliares ( balanzas, medidores de temperatura, material volumétrico, estufas,
centrifugas, autoclaves, refrigeradoras, etc.), cuando dichas propiedades afecten
significativamente a los resultados de las mediciones. En caso de no hacerlo, debera
justificarse documentalmente”, ver anexo 64.

El punto 5.3.1.5 dice: “El laboratorio debe tomar las medidas razonables para
descontaminar el equipo antes de su mantenimiento, reparacion o retirada del servicio.”

Este requisito involucra a los proveedores externos de los equipos y a su personal
técnico especializado, por lo que se procedid a solicitar por escrito se incluya, registre y
se entregue el informe técnico con esta actividad (ver Anexo 29).

El punto 5.3.2.1 dice: “El laboratorio debe disponer de un procedimiento
documentado para la recepcién, almacenamiento, ensayos de aceptacion y gestion del
inventario de los reactivos y materiales fungibles”. Para su cumplimiento se procedio a
revisar el procedimiento P8 — Operaciones — subproceso compras, se definieron
actividades, responsabilidades y registros. Adicionalmente se trabajé en el disefio de un
maodulo: Inventario, que es parte del SIL Sistema Informatico de Laboratorio (ver Anexo
30, 31,32).

5.3.2.3 Antes de su utilizacion en los analisis, se debe verificar el desempefio de
cada nueva formulacion, de cada lote, nuevo equipo, 0 nuevos reactivos, etc. También se
“... se debe verificar el desempefio de los materiales fungibles que puedan afectar la
calidad de los analisis”. Como evidencia de cumplimiento se reviso el procedimiento P8

— Operaciones - proceso analitico, y se ancl6é una nueva actividad /responsable/ registro,
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para la verificacion de cada nuevo reactivo y material fungible antes de su uso (ver Anexo
31).

Respecto al punto 5.3.2.4 que dice: “El laboratorio debe establecer un sistema de
control del inventario para los reactivos y materiales fungibles. El sistema para el control
del inventario debe segregar los reactivos y materiales fungibles no inspeccionados e
inaceptables de aquellos que han sido aceptados para su uso. Para evidenciar
cumplimiento y por la gran cantidad de items de reactivos e insumos se implementd
dentro del SIL el médulo Inventario, esto permite gestionar todo el inventario de manera
mas practica, eficaz y eficiente (ver Anexo 32).

El punto 5.3.2.5 dice: “Las instrucciones de uso de los reactivos y materiales
fungibles, incluyendo aquéllos proporcionados por los fabricantes, deben estar facilmente
disponibles”. Como evidencia de cumplimiento se incluyé en la Lista Maestra de
documentos las instrucciones de uso de reactivos y materiales fungibles y
consecuentemente la aplicacion del modelo de administracion de la documentacion del
SGC (ver Anexo 33).

El punto 5.3.2.6 dice: “Los incidentes adversos y los accidentes que se pueden
atribuir directamente a reactivos y materiales fungibles especificos se deben investigar y
notificar al fabricante y a las autoridades apropiadas, segun se requiera”. Como evidencia
de cumplimiento se incluyd los incidentes y accidentes con reactivos y materiales
fungibles en R1P10 — Acciones correctivas, para su posterior investigacion y tratamiento
(ver Anexo 34).

El punto 5.3.2.7 dice: “Se deben mantener registros para cada reactivo y material
fungible que contribuya al desempefio de los analisis”. Como evidencia de cumplimiento
se muestra el registro magnético Inventario dentro del SIL (ver Anexo 32).

Requisito 5.4. Procesos preanaliticos

Respecto al punto 5.4.3 que dice: Informacion a cumplimentar en la hoja de
peticion. “El laboratorio debe disponer de un procedimiento documentado para las
peticiones verbales de andlisis que incluya efectuar la confirmacion mediante una hoja de
peticion o equivalente electronico dentro de un tiempo dado”. Como evidencia de
cumplimiento se modificd el procedimiento P8 — Operaciones - seccidén Preanalisis,
incluyendo la actividad /responsable/registro de la actividad. (ver Anexo 54).

Respecto al punto 5.4.5 “El laboratorio debe disponer de un procedimiento
documentado para realizar el seguimiento del transporte de las muestras”. Como

evidencia de cumplimiento se elabor6 un procedimiento de transporte de muestras que se
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entrega a quienes (empresas y/o laboratorios) deseen enviar muestras al laboratorio (ver
Anexo 35).

Requisito 5.5 Procesos analiticos

El punto 55.1.2 de la Norma ISO 15189: 2012 solicita textualmente “los
procedimientos analiticos validados utilizados sin modificacion deben estar sujetos a
verificacion independiente por el laboratorio antes de ser introducidos en la utilizacion
habitual” y también “El laboratorio debe documentar el procedimiento utilizado para la
verificacion y registrar los resultados obtenidos. El personal con la autoridad apropiada
debe revisar los resultados de la verificacion y registrar la revision”. Para dar
cumplimiento a este requisito (ver Anexo 36), nos guiaremos por las recomendaciones
del SAE Servicio de Acreditacion del Ecuador que en la Guia 003- ROO Guia de
validacién menciona en los métodos no modificados cuantitativos (2018,11) los

requerimientos de verificacion son:

Requerimientos Bibliografia Verificacién in situ
Especificidad X |>Lq\

Precision (repetibilidad-reproducibilidad) X [si )
Veracidad (Sesgo) X \si )
Sensibilidad: Limite de X Siés-r/necesaﬁo

deteccion / Limite de
Linealidad X Si es necesario y si es
Arrastre X Si para los paréme_:h‘os
y meétodos sensibles
Estabilidad X Si es necesario
Robustez X No
Valores de referencia X “Una vez que el método
sea adoptado por el
laboratorio™ **
Interferencias X Si es necesario
Correlacion con método de referencia® X No
Correlacion método anteriormente X (Sies Si es posible
empleado™™ necesario)

Grafico 33. Requerimientos de verificacion para métodos no modificados cuantitativos
Fuente y elaboracién: SAE Servicio de Acreditacion del Ecuador

Como se puede apreciar los 2 parametros que debemos analizar de manera
obligatoria son la precision (repetibilidad — reproducibilidad) y el sesgo. A continuacion,
nos enfocaremos en cémo hacerlo. Existen algunas guias, utilizaremos la Guia para la

validacién y la verificacion de los procedimientos de examen cuantitativos empleados por
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el laboratorio clinico del EMA — Entidad mexicana de acreditacion (2008, 19), otra fuente
recomendable para este propdsito es la Guia EP15-A2 Verificacion del desempefio de la
precision y veracidad por el usuario del CLSI, es una herramienta valiosa para la
verificacion de los métodos analiticos clinicos.

La precision se define como “la concordancia entre los valores de una serie
repetida de ensayos, utilizando una muestra homogénea, bajo condiciones establecidas”
(C24- A3 2006, 4) y se expresa como desviacion estdndar o desviacion estandar relativa.
Para identificar la precision en los procedimientos analiticos se deben realizar mediciones
repetidas y aplicar conceptos estadisticos: media aritmética, desviacion estandar, el
coeficiente de variacion y la varianza. Segin el EMA (2008, 20) para evaluar la precision
el laboratorio debe aplicar alguna de las siguientes opciones:

a) Realizar el examen de un material (muestras control) de valor conocido o no,
analizando por lo menos 20 veces de forma continua, llamado intraserial o
intracorrida o 20 veces en el transcurso del dia (24 horas) llamado intradia.

b) Utilizar 20 valores obtenidos uno cada dia de la misma muestra de un paciente
o0 bien obtenidos de una curva de un programa de control de calidad interno de

20 dias diferentes y del mismo lote (interserial o intercorrida).

En ambos casos se debe calcular la media, la desviacion estandar y el coeficiente
de variacion expresado en porcentaje. La opcién b) es lo méas recomendada, pues a los
valores de control de calidad diario se le da una segunda utilidad. Los criterios de
aceptabilidad de la precision:

a) Acorde al fabricante, la precisién del método obtenida por el laboratorio debe ser
menor o igual a la precision del método que proporciona el fabricante. En caso de
qgue sea mayor, el laboratorio debera presentar la justificacion estadistica
documentada de que no existe una diferencia significativa. La Prueba F es
apropiada para evaluar la precision considerando una distribucion normal.

b) Precision acorde al CLIA Clinical Laboratory Improvement Amendments, los
resultados en la corrida intraserial o en la intradia tendran mayor precision que la
interserial, por lo tanto el criterio debe ser diferente.

Para la precision intraserial o intradia, la desviacion estandar obtenida debe ser

igual o menor a % del error total permitido esto es: DE intraserial o DE intradia <

0,25 ET (error total permitido).
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De manera similar para la precision interserial, la desviacion estandar debe ser de
1/3 o menor del error total, esto es: DE interserial < 0,33 ET (error total
permitido). Una mayor desviacion estandar implica un mayor coeficiente de
variacion y por lo tanto una menor precision o mayor imprecision del método

analitico.

La veracidad se define como “el grado de concordancia existente entre la media
aritmética de un gran numero de resultados y el valor verdadero o aceptado como
referencia”; ésta se relaciona con la presencia de errores sistematicos. La forma como se
expresa la veracidad es a través de el sesgo o bias. Los criterios para verificar la veracidad
de exdmenes cuantitativos son los siguientes:

a) Valoracion de un material de referencia certificado.

b) Caélculo del error relativo.

c) Calculo del % de recuperacion.

d) Comparacion de métodos.

e) Estudio de la veracidad a través de la valoracién de un material de referencia

certificado.

La valoracion por el cdlculo del error relativo, la veracidad de un método se puede
estimar por medio del error relativo, para lo cual se utiliza un material de referencia
certificado MRC, un material de referencia MR, un calibrador o un suero con un valor
conocido del analito, considerado el valor asignado éste como el valor verdadero. El
calculo del % de error relativo, se puede estimar mediante el calculo inicial de la media
aritmética, desviacion estandar y el coeficiente de variacion de una muestra de suero

usada, aplicando la siguiente formula:

Valor real—Valor de la medicion

% error relativo = *100

Valor real

Entre menor sea el % de error relativo mayor sera la veracidad del método. El
criterio de aceptabilidad es que el valor del error relativo sea menor o igual al reportado
por el fabricante del equipo.

Otra forma de verificar la veracidad es mediante la obtencion de los valores

esperados de los materiales de referencia ensayados. Se puede utilizar material de
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referencia certificado MRC, material de referencia MR o un calibrador de valor conocido.
El material se analiza 10 veces y se estima la concentracion media del analito y con el
valor obtenido se puede determinar el % de recuperacion. El porcentaje de recuperacion
tiene que ser igual o lo mas cercano a 100. Valores menores indican menor cantidad
recuperada del analito cuantificado y a mayor porcentaje mayor cantidad del analito
recuperado. Se considera aceptable un % de recuperacion de 100+ 2 es decir de 98 a
102%.

. Valor obtenido
% de recuperacion = Valor de referencia * 100

Otra opcién para determinar la veracidad es el estudio de comparacion de
métodos, para ello es necesario analizar muestras de pacientes por 2 métodos, el de prueba
y el de comparacion, después de lo cual se estima el error sisteméatico basado en las
diferencias observadas entre los métodos. Para una mayor explicacion y detalle
recomiendo la Guia de la CLSI, EP9- Comparacién de métodos y estimacion del sesgo
usando muestras de pacientes.

También se puede determinar la veracidad de un método analitico con los datos
de la comparacion Inter laboratorio con base en los resultados de los programas de
ensayos de aptitud. Los materiales utilizados (suero, plasma, liofilizados, etc.) con un
valor asignado por consenso en los programas de ensayos de aptitud pueden ser utilizados
para la veracidad o la exactitud de medicion, es decir el laboratorio necesita comparar los
resultados de sus pruebas con los valores verdaderos o correctos.

La utilidad esencial de un programa de Evaluacion Externa de la Calidad es la
capacidad de comparacion de resultados con otros procedimientos de medida con otros
laboratorios; adicionalmente se utilizan para verificar la exactitud de los procedimientos
de medida y asegurar que el desempefio de éstos se encuentra alineados con los valores
verdaderos.

Para dar cumplimiento al requisito 5.5.1.2 se realizé la verificacion de los 2
parametros sugeridos por el SAE y los resultados son evidenciados en R20P8 —
Verificacidon de métodos, que se muestra en el Anexo 36.

El punto 5.5.1.4 Incertidumbre de medida de los valores de la magnitud medidos,

dice:
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a) “El laboratorio debe determinar la incertidumbre de medida para cada
procedimiento de medicion en la fase analitica utilizada para obtener los valores
cuantitativos medidos en las muestras de los pacientes. El laboratorio debe definir las
caracteristicas del desempefio para la incertidumbre de medida de cada procedimiento de
medicion y revisar regularmente las estimaciones de la incertidumbre de medida”.

b) “El laboratorio debe considerar la incertidumbre de medida cuando interpreta
los valores de la magnitud medidos. Cuando asi se solicita, el laboratorio debe
proporcionar sus estimaciones de la incertidumbre de medida a los usuarios del
laboratorio”.

Para dar cumplimiento a este requisito, se siguié las recomendaciones del EMA
Entidad mexicana de Acreditacion (2008, 47) que dice. “la incertidumbre es factible a
partir de los ensayos de aptitud y del programa de control interno de cada laboratorio
clinico”. Se utiliza el sesgo respecto al valor de consenso; ejemplo, se utilizan los valores
de sesgo de la glucosa de 6 meses consecutivos: 2,45/2/2,12/3,1/ 2,01/2,11; el promedio
es 2,29.

Del programa de control de calidad interno obtenemos la desviacién estandar,
ejemplo 1,85. Con estos 2 valores podemos calcular la ECM error cuadratico medio para

la glucosa, de la siguiente manera:

ECM =vVbZ + 52
ECM =,/(2,29)%(1,85)2
ECM = 2,94

El valor del ECM =2,94 corresponde al valor de la incertidumbre para la medicion

de glucosa del laboratorio.

Requisito 5.5.2 Intervalos de referencia bioldgicos o valores de decision clinica

“El laboratorio debe definir los intervalos de referencia bioldgicos o los valores
de decision clinica, debe documentar el fundamento de los intervalos de referencia o de
los valores de decision y debe comunicar esta informacién a los usuarios. Cuando un
intervalo de referencia bioldgico o valor de decisién particular ya no sea pertinente para
la poblacién objeto del servicio, se deben hacer los cambios apropiados y comunicarselos
a los usuarios. Cuando el laboratorio cambia un procedimiento analitico o un
procedimiento preanalitico, el laboratorio debe revisar los intervalos de referencia y los

valores de decision clinica asociados, segln sea aplicable”.
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Para dar cumplimiento a estos requisitos seguiremos las recomendaciones del
SAE que en la Guia CR- GA07-R00 Criterios Generales para la acreditacion de los
Laboratorios clinicos y en la G03-R00- Guia de Validacion de métodos analiticos (2018,
11) hace referencia al uso de bibliografia del fabricante. (ver Grafico 33 y Anexo 36).
Requisito 5.5.3. Documentacion de los procedimientos analiticos

El punto 5.5.3 cita: “Si el laboratorio tiene la intencion de cambiar un
procedimiento analitico existente de forma que los resultados o la interpretacion de estos
pudieran ser significativamente diferentes, las consecuencias del cambio se deben
explicar a los usuarios de los servicios del laboratorio después de validar el
procedimiento”. EI cumplimiento de este requisito se evidencia en el Anexo 37, que
muestra quién ejecuta el cambio de los valores de referencia, quién valida esta actividad

y el registro magnético en el queda grabado estas responsabilidades (ver anexo 38)

Requisito 5.6. Aseguramiento de la calidad de los resultados del analisis

El punto 5.6.2.3 Datos de control de calidad, dice: “El laboratorio debe disponer
de un procedimiento para impedir la comunicacion de resultados del paciente si se
produce un fallo del control de la calidad”. Como evidencia de cumplimiento de este
requisito se documentd en el procedimiento P8 — Operaciones, la obligatoriedad de
informar y documentar los “fuera de control” del control de calidad interno en el software
Med Lab QC (ver Anexo 39).

Requisito 5.6.3. Comparaciones entre laboratorios

El punto 5.6.3.1 dice: “El laboratorio debe participar en uno 0 mas programas de
comparacion interlaboratorio (tales como un programa de evaluacion externa de la
calidad o de la realizacién de ensayos de aptitud analitica) apropiados para el analisis y a
interpretacion de los resultados de los analisis”. Para evidenciar el cumplimiento de este
requisito se ingresé a un programa de evaluacion de la calidad externo con acreditacion
ISO 17043 en el pais de origen, como se lo demuestra en los Anexo 40y 41.

En lo referente a la parte b) del punto 5.6.3.1 “El laboratorio debe realizar el
seguimiento de los resultados del (de los) programas de Inter comparacion y debe
participar en la implementacion de acciones correctivas cuando no se cumplen los
criterios del desempefio predeterminados”. Para evidenciar el seguimiento de los

resultados y acciones correctivas que se toman, se incluyé en R1P10 — Acciones
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correctivas, la participacion en el PEEC y también se documentd este requisito en el
Procedimiento P8- Operaciones (ver Anexo 42).

En lo referente a la parte del punto 5.6.3.1 que dice: El laboratorio debe establecer
un procedimiento documentado para la participacién en comparaciones entre laboratorios
que incluya las responsabilidades e instrucciones definidas para la participacion y
cualquier criterio del desempefio que difiera de los criterios utilizados en el programa de
comparacion Inter laboratorio (ver Anexo 44).

Respecto a la parte del punto 5.6.3.1 que menciona: “El (los) programas de
comparacion Inter laboratorio escogido (s) por el laboratorio debe (n), en la medida de lo
posible, proporcionar ensayos con relevancia clinica que simulen las muestras del
paciente y tengan el efecto de verificar el proceso completo de analisis, incluyendo los
procedimientos preanaliticos y post analiticos, cuando sea posible”. Para evidenciar el
cumplimiento de este requisito, la participacion en el Programa de Evaluacion Externa de
la Calidad PEEC, incluyd las 3 éareas del alcance técnico: Hematologia, Bioguimica y
Hormonas (ver Anexo 43).

El control Interno de la Calidad compara el desempefio del laboratorio con si
mismo, en funcién del tiempo, asumiendo que el desempefio observado previamente
representa resultados exactos; en cambio la evaluacion externa de la calidad es la
capacidad de comparacion de resultados del laboratorio con otros procedimientos de
medida con otros laboratorios, es decir se verifica la exactitud de los procedimientos de
medida y se asegura el desempefio estable de los procedimientos de medida se encuentra
alineado con los valores verdaderos (Westgard 2013,174).

Los laboratorios pueden participar en programas de comparacion de grupo par o
programas de evaluacion de la competencia. Los programas de comparacion de grupo par
se caracterizan porque los laboratorios comparten el mismo lote de material control, son
programas, se hace uso de los datos del control de calidad interno de rutina recolectados
en el laboratorio, que por lo general involucra decenas de resultados del mismo analito al
mes, se analiza el material control de manera rutinaria 'y se presenta los datos al proveedor
del programa para su analisis estadistico, posteriormente el proveedor entrega un informe
gue muestra cdmo se compara cada laboratorio con la media del grupo. Los datos de los
controles se envian a intervalos menores de 30 dias, se analizan inmediatamente y se
obtienen reportes cuando se necesiten.

En el informe existe informacion que nos ayudara a evaluar cual es el desempefio

de los métodos de medida. En cambio, los programas de evaluacidn de la competencia
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(PT), por lo menos en los Estados Unidos, son de caracter obligatorio y se analiza 5
muestra 3 veces al afio. Los resultados de esas 5 muestras pueden ser aceptables o
inaceptables. El desempefio de un laboratorio se considera “satisfactorio” cunado 4 de las
5 muestras son aceptables.

En Ecuador existe el Acuerdo Ministerial 2393 que menciona en su articulo 37:
“El técnico responsable de la calidad organizara con el personal del laboratorio, un
sistema de calidad basado en la Norma Técnica de Laboratorio Clinico, que permita la
mejora continua del sistema y su estructura documental, misma que contendra lo
siguiente:” entre otros requerimientos: “Control de la calidad.- Describe los
procedimientos de control de la calidad interno: mecanismos y registros para cada anélisis
y las medidas correctivas; y, control de calidad externo: mecanismos de participacion en
programas nacionales de control de calidad realizados por el laboratorio de referencia de
la autoridad sanitaria o por otros laboratorios certificados por la misma, que deberan
sefialar las acciones correctivas en caso de no conformidad”.

Con esto queda claro la obligatoriedad de participar en un programa de evaluacion
externa de la calidad o establecer otro mecanismo que permita garantizar la exactitud de
los resultados analiticos.

Adicionalmente la Guia de Buenas Practicas de Laboratorio GBPL (2012,31)
menciona “los laboratorios deben utilizar el control externo de la calidad no solo para
detectar desviaciones en los resultados obtenidos sino también para verificar la validez
de todo el sistema de calidad”. Y describe algunos beneficios de participar en alguno de
€s0s programas:

Evalla el desempefio general del laboratorio.

Establece la comparacion entre laboratorios.

Sirve como un sistema de alerta temprana de errores.

Identifica errores sistematicos del método analitico.

Proporciona evidencia objetiva de la calidad de los laboratorios.

Identificar las necesidades de formacién.

El Servicio de Acreditacion del Ecuador - SAE en la Guia CR GAQ7 R0O Criterios
Generales para la acreditacion de laboratorios clinicos establece que: “El laboratorio debe
participar en un programa de evaluacion externa de la calidad o ensayo de aptitud nacional

y/o internacional”. Ademas cita lo siguiente:
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Evaluaciones iniciales: La participacion de ensayos de aptitud debe cubrir todos
los andlisis en la matriz en la cual desee acreditarse. La participacion debe ser de por lo
menos dos rondas al afio con resultados satisfactorios, al momento de ingresar la solicitud
debe haber participado por lo menos en una ronda con resultados satisfactorios y la otra
ronda deberd ser cumplida satisfactoriamente hasta el cierre de la no conformidad
respectiva, sin permitir ampliacion de plazo. En los casos en que el Laboratorio no
disponga de los resultados satisfactorios de los analitos solicitados para la acreditacion
hasta la presentacion de las acciones correctivas, dichos analitos seran retirados del
proceso de acreditacion (17)

Evaluaciones de vigilancia: La frecuencia serd anual con una periodicidad de por
lo menos dos rodadas en cada afio, exceptuando analitos especializados que no se oferten
en el mercado con esta frecuencia, la evaluacion de la participacion satisfactoria en el
ensayo de aptitud es global de acuerdo con los protocolos en laboratorios clinicos. Todos
los laboratorios, deben participar por lo menos en un ensayo de aptitud anualmente, con
el objeto de que evalle su desempefio (17).

Altamente recomendable es la participacion en un programa de Inter comparacion
acreditado con 1SO 17043, esto nos garantizara que los ejercicios de Inter comparacion
cumplen con requisitos técnicos y de gestion para alcanzar la calidad méxima en la
realizacion de los anélisis y preparacion de los objetos como muestras, productos, datos
u otra informacién utilizada en los ensayos de aptitud; que un programa de Inter
comparacion posea ISO 17043 evidencia que la organizacion opera con un sistema de
calidad, es técnicamente competente y produce resultados validos. A continuacion,
algunos conceptos estadisticos que son de ayuda el momento de interpretar los resultados
de la Inter comparacion:

El “indice de desvio estandar “0 SDI, describe el error sistematico o sesgo de un
procedimiento de medida como un multiplo del desvio estandar observado para el grupo
de comparacion. SDI = (Media Lab — Media Grupo) / SD Grupo. Cuya interpretacion es

la siguiente:

SDI = 0; media del laboratorio = media del grupo
SDI =2; media del laboratorio es 2 DS superior a la media del grupo, el laboratorio
estd proximo a tener un problema de exactitud.

SDI >2; valor debe ser analizado por el laboratorio.
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El “indice de CV”’ 0 CVI, es la comparacion del CV del laboratorio con el CV del
grupo. CVI =CV Lab/ CV Grupo. Su interpretacion es la siguiente:
CVI =1 =CV laboratorio = CV grupo
CVI <1 =imprecision del laboratorio < al grupo.
CVI >1 = imprecision del laboratorio > al grupo.

Requisito 5.6.3.2. Enfoques alternativos

Cuando no exista disponible una comparacion entre laboratorios, el laboratorio
debe desarrollar otros procedimientos y proporcionar evidencia objetiva para determinar
la aceptabilidad de los resultados del analisis. Como se puede apreciar, una vez que hay

una participacion en un programa de evaluacién externa, este requisito no aplica.

Requisito 5.6.3.3 Muestras para comparacion entre laboratorios

“El laboratorio debe integrar las muestras de comparacion entre laboratorios en el
flujo de trabajo habitual de forma que siga, en la medida de lo posible, la manipulacion
de las muestras de los pacientes”. Para evidenciar el cumplimiento de este requisito se
modific el procedimiento P8 — Operaciones, incluyendo este requisito de la Norma (ver
Anexo 44).

Requisito 5.6.3.4 Evaluacion del desempefio del laboratorio

“El desempefio en las comparaciones entre laboratorios se debe revisar y discutir
con el personal pertinente. Cuando no se cumplan los criterios predeterminados del
desempefio (es decir, se producen no conformidades), el personal debe participar en la
implementacion y registro de acciones correctivas. Se debe realizar el seguimiento de la
eficacia de la accidn correctiva. Los resultados obtenidos se deben evaluar para detectar
tendencias que indiquen no conformidades potenciales y se deben tomar acciones
preventivas”.

Para evidenciar el cumplimiento de estos requisitos se incluyo en PC — Perfil de
cargo de la Responsable Técnica y Analista 2, las responsabilidades de la ejecucion,
interpretacion y manejo de no conformidades del PEEC, si las hubiera (ver Anexo 45); se
adjunta a cada resultado mensual del PEEC, el R1P10 — Accion correctiva (ver Anexo
46).

Requisito 5.6.4 Comparabilidad de los resultados del analisis
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“Debe existir una forma definida de comparar los procedimientos, equipos y
métodos utilizados y establecer la comparabilidad de los resultados de las muestras de
pacientes en los intervalos clinicos apropiados para procedimientos y /o0 equipos idénticos
y / o centros diferentes”. Para dar cumplimiento a este requisito, usamos la guia GR GAQ7
— Criterios Generales para la acreditacion de laboratorios clinicos segn la Norma 1SO
15189: 2012 (13) que dice: “Algunas formas en que el laboratorio puede demostrar que
el equipo es capaz de alcanzar el desempefio son: calificacion de instalaciones,
calificacion de operacion de equipos, control de calidad interno y externo, comparacién
de métodos, entre otros”. Por tanto se incluyo equipos y métodos de areas similares en el
PEEC, ejemplo: dos equipos hematoldgicos con diferentes reactivos y métodos; si
aprueban la Inter comparacion se garantiza el desempefio y la confiabilidad de los
resultados analiticos (ver Anexo 47).

5.6.4 (b) “Cuando los sistemas de medicion arrojan intervalos de medida
diferentes para el mismo mensurando (ejemplo, nivel de glucosa) y en caso de
modificaciones de los métodos de analisis, el laboratorio debe informar a los usuarios
sobre cualquier diferencia de comparabilidad de los resultados y dilucidar cualquier
implicacion para la practica clinica”. Para evidenciar cumplimiento de este requisito se
documento actividades/ responsable/ y estas actividades se registraron en el SIL y en
R11P8 — Informe de Resultados (ver Anexo 37 y Anexo 38).

(c) El laboratorio debe documentar, registrar y cuando proceda, actuar
rapidamente sobre los resultados de las comparaciones efectuadas. El laboratorio debe
actuar rapidamente sobre los problemas o deficiencias identificadas y se deben conservar
los registros de tales acciones (ver Anexo 46).

Requisito 5.8.2 Atributos del informe de laboratorio
La Norma ISO 15189: 2012 cita en el punto 5.8.2. “El laboratorio debe asegurar
que los atributos siguientes del informe de laboratorio comunican de forma eficaz los
resultados del analisis y cumplen las necesidades del usuario:
a)  Comentarios sobre la calidad de la muestra que pudieran comprometer los
resultados del analisis.
b)  Comentarios sobre la adecuacion de la muestra respecto a los criterios de
aceptacion/ rechazo™.

¢) Resultados con intervalo alarmante, cuando proceda



96

d) Comentarios interpretativos sobre los resultados, cuando proceda, que
pueden incluir la verificacion de la interpretacion de resultados
seleccionados y comunicados de forma automética en el informe de

laboratorio final”.

Para evidenciar cumplimiento de este requisito se modifico el SIL y R11P8 —

Informe de resultados (ver Anexos 38, 48, 49).

Requisito 5.9 Comunicacion de los resultados

“Generalidades. El laboratorio debe establecer procedimientos documentados
para la comunicacion de los resultados del analisis (ver Anexo 50), incluyendo la
informacidn de quién puede comunicarlos y a quién. Los procedimientos deben asegurar
que se cumplen las condiciones siguientes:

b) Cuando los resultados de los andlisis se encuentran dentro de los intervalos

alarmantes establecidos”.

Para dar cumplimiento a este requisito, se estableci6 mediante fuentes
bibliogréficas un listado de analitos de mayor frecuencia e implicacion clinica, ver Anexo
51y esta informacion ingreso al SIL, con este listado, el software emite una alerta cuando
un resultado cae dentro del “rango critico” y de manera automatica es direccionado via

online al médico solicitante, ver Anexo 52.

Requisito 5.9.2 Seleccidn y notificacion automatizadas de los resultados

“Si el laboratorio implementa un sistema para la seleccién y notificacion
automatizadas de los resultados del andlisis debe establecerse un procedimiento
documentado para asegurar que:

a) Los criterios para la seleccién y notificacién automatizadas se definen, aprueban,
estan facilmente disponibles y son entendidos por el personal.

b) Los criterios se validan para comprobar que funcionan de forma apropiada y se
verifican cuando las modificaciones introducidas en el sistema pudieran afectar
su funcionamiento;

c) Existe un proceso para indicar la presencia de interferencias en la muestra (por
ejemplo, hemodlisis, ictericia, lipemia que pueden alterar los resultados del

analisis;
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d) Existe un proceso para incorporar mensajes de advertencia analiticos de los
instrumentos en los criterios para la seleccion y notificacion automatizadas, si
procede;

e) Los resultados seleccionados para notificacion automatizados deben ser
identificables en el momento de la revision antes de ser comunicados, y deben
incluir la fecha y hora de la seleccion;

f) Existe un proceso para suspender répidamente la seleccion y notificacion

automatizadas”.

Para evidenciar el cumplimiento de este requisito, nos remitimos a la Guia CR —
GAOQ7- R0OO Criterios Generales para la acreditacion de Laboratorios clinicos que en el
punto 5.9.1 Comunicacion de los resultados. Generalidades, dice: Los resultados de los
analitos de laboratorio clinico son entregados al usuario o profesional tratante, en caso de
que no acuda el usuario el laboratorio debe contar con un procedimiento que evidencie la
autorizacion para la entrega de este. En caso de analisis realizados en marcos
contractuales los informes son entregados a la entidad contratante o a quien ella defina.
Se aplica una excepcion a los casos especiales de confidencialidad de resultados, los
cuales por normativa legal son entregados Unicamente al propietario de la muestra o su
representante legal.

El laboratorio debe garantizar la entrega del informe de resultados al destinatario
solicitante manteniendo la confidencialidad de la informacion en todo momento. No se
acepta la entrega de resultados orales o por teléfono (exceptuando valores criticos o
alarmantes) el laboratorio puede hacer la entrega de informes provisionales o
preliminares, siempre y cuando se enlacen a un informe final escrito. El término
“Seleccion y notificacion automatizadas de los resultados” hace referencia a validacién
automatizada (18).

Como evidencia de cumplimiento, Labsag tiene un procedimiento escrito (Anexo
51) y la ejecucion de esto se concreta a través de la utilizacion del SIL; la confidencialidad
de los resultados analiticos se evidencia con la entrega de los resultados Unicamente al
usuario o su delegado que se puede ser el médico tratante, en este caso el resultado se
direcciona al e mail; si fuera otra persona la delegada para retirar los resultados ésta lo
podra hacer con la entrega de un codigo Unico de barra , ver Anexo 54, y esto queda

registrado en el SIL.
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Labsag deslinda toda responsabilidad una vez que esa informacion sale de sus
instalaciones, ademaés esta prohibido la entrega de resultados orales o via telefonica, esto
consta en P8 -Operaciones subproceso post analitico. La validacion automatizada de un
informe de resultados se evidencia con la firma electronica como consta en R11P8 -

Informe de resultados (ver Anexo 38).

Requisito 5.10 Gestion de la informacion del laboratorio

“El laboratorio debe tener acceso a los datos e informacidén necesarios para
proporcionar un servicio que cumpla las necesidades y requisitos del usuario.

El laboratorio debe disponer de un procedimiento documentado para garantizar la

confidencialidad permanente de la informacion del paciente”.

Nota: En esta norma internacional, los “sistemas de informacién” incluyen la gestién de los datos
y la informacién contenidos tanto en equipos informaticos como en sistemas no informatizados. Algunos
de los requisitos pueden ser mas aplicables a sistemas informatizados que a sistemas no informatizados.
Los sistemas informatizados pueden incluir aquellos integrados en el funcionamiento de los equipos del
laboratorio y en sistemas autébnomos que utilizan software genérico, tales como aplicaciones de
procesadores de texto, hoja de célculo y base de datos que generan, ensamblan, comunican y archivan la

informacion y los informes de laboratorio de los pacientes.

Labsag evidencia cumplimiento cuando solicita la firma de un Acta de
Confidencialidad a todos sus colaboradores en la que se comprometen a guardar absoluta
reserva de todo lo que llegue a su conocimiento por motivo del trabajo que realizan, ver
Anexo 56. La gestion de los datos e informacion interna y externa, asi como del sistema
informatizado y no informatizado se realiza como se describe en el procedimiento P7-
Apoyo: Seccion Informacion documentada (ver Anexo 55) y las Listas Maestras de
Registros y de Documentos; en ellas consta entre otros parametros la manera de

almacenar, conservar, disposicion, etc. (ver Anexo 33).

Requisito 5.10.3 Gestion del sistema de informacion
“El sistema utilizado para la recopilacion, procesado, registro, notificacion del
informe de laboratorio, almacenamiento o recuperacion de los datos e informacion de los
analisis debe(n) estar:
a) Validado (s) por el proveedor y verificacion para su utilizacion por el laboratorio
antes de su introduccién, con cualquier modificacién del sistema que esté

autorizada, documentada y verificada antes de su implementacion;
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b) documentado(s) y la documentacion, incluyendo la correspondiente para el
funcionamiento diario del sistema, facilmente disponible para los usuarios

autorizados”.

El laboratorio debe verificar que los resultados de los analisis, informacién
asociada y comentarios se reproducen de forma exacta, tanto electronicamente como en
papel cuando proceda, por los sistemas de informacion externos al laboratorio previstos
para recibir directamente la informacion (por ejemplo, sistemas informaticos, maquinas
de fax, correo electronico, sitios web, dispositivos webs personales).

El SAE — Servicio de acreditacion del Ecuador en la Guia CR GAO07 ROO Criterios
generales para la acreditacion de laboratorios clinicos ( 16) en el punto C 5.10.3 cita: “El
laboratorio debe mantener respaldos periodicos de los resultados de los analitos y datos
de los pacientes alojados en los sistemas informaticos a fin de salvaguardar la integridad
de la informacion; se debe incluir el respaldo de la informacion asociada como, datos de
calibradores, control de calidad, informacion alojada en el software del equipo e
informacidn del sistema de calidad entre otros”. Para evidenciar el cumplimiento de estos
requisitos Labsag respalda diariamente toda la informacion de los pacientes en un
servidor fisico y simultaneamente en el servidor virtual “Cloud” (ver Anexo 57).

En cuanto a la parte del mismo parrafo que cita: “Cuando se implementa un
analisis o comentarios automatizados nuevos, el laboratorio debe verificar que las
actualizaciones se reproducen de forma exacta por los sistemas de informacion externos
al laboratorio previstos para recibir directamente la informacion del laboratorio”(47),
Para cumplir este requisito Labsag ha implementado lo que se conoce como “interfase”
de los equipos de las tres areas de certificacion: Bioquimica, Hematologia y hormonas,
de esta manera garantiza la exactitud de los resultados, al evitar la transcripcion manual,
(ver Anexo 58).

Referente al requerimiento del punto 5.10.3, parrafo final, que dice: “El
laboratorio debe tener planes de contingencia documentados para mantener los servicios
en caso de un fallo o interrupcion de los sistemas de informacion que afecte a la capacidad
del laboratorio para proporcionar sus servicios” Para evidenciar el cumplimiento de este
requisito Labsag ha anclado en P8 — Operaciones subproceso post analitico una
descripcion de las diferentes acciones a tomar en caso de fallo eléctrico, fallo de equipos

y fallo operario (ver Anexo 59).
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2.2. Punto 4 Requisitos de la gestion

Requisito 4.2.2.2 Manual de la calidad

La razon por la cual se incluye el (los) requisitos del capitulo 4 luego de los
requisitos del capitulo 5, es que al final de la implementacién del SGC se elabora el
manual de calidad y posterior a estos se realiza la auditoria interna.

“El laboratorio debe establecer y mantener un manual de la calidad que incluya:

a) la politica de la calidad o haga referencia a la misma.

b) una descripcion del campo de aplicacion del Sistema de gestion de la calidad.

C) una presentacion de la estructura organizativa y directiva del laboratorio y su

lugar en cualquier organizacién matriz.

d) una descripcion de las funciones y responsabilidades de la direccion del

laboratorio (incluyendo el director del laboratorio y el director de calidad) para

garantizar el cumplimiento de esta normal internacional.

e) Una descripcion de la estructura de la documentacioén utilizada en el Sistema

de gestién de la calidad.

f) las politicas documentadas establecidas para el Sistema de gestion de la calidad

y la referencia a las actividades directivas y técnicas que las sustentan.

Todo el personal del laboratorio debe tener acceso y recibir instrucciones

sobre la utilizacion y aplicacion del manual de la calidad y de los documentos a

los que hace referencia”. Para evidenciar el cumplimiento de este requisito se

elaboro el Manual de Calidad de Labsag y se procedio a su sociabilizacion (ver

Anexos 27y 61).

Requisito 4.14.2 Revision periodica de las peticiones

El laboratorio debe revisar periodicamente los requisitos para su volimen de
muestras, dispositivo de toma de muestras y conservantes utilizados para la sangre, orina,
otros liquidos corporales, tejido y otros tipos de muestra, segin proceda, para asegurarse
de que se recogen cantidades de muestra que no son ni insuficientes ni excesivas y que la
muestra se recoge de forma apropiada para conservar el mensurando. Para dar
cumplimiento de este requisito Labsag anualmente revisa su CS — Cartera de Servicios
donde se especifican y revisan de manera anual los requisitos mencionados (ver Anexo
62).
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Requisito 4.15.2 Elementos de entrada de la revision

“Los elementos de entrada de la revision por la direccion deben incluir la
informacion de los resultados de las evaluaciones de al menos lo siguiente:

a) la revision periodica de las peticiones de andlisis, y la adecuacion de los
procedimientos y requisitos de las muestras.

c) las recomendaciones del personal.

g) las revisiones por organizaciones externas.

h) los resultados de la participacion en los programas de comparacion entre
laboratorios”.

Para dar cumplimiento a estos cuatro literales de este punto 4.15.2, se procedié a
incluirlos en R6P9 — Revision por la direccion (ver Anexo 60).
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Conclusiones y recomendaciones

1. Conclusiones

Se disefio un Sistema de Gestion de la Calidad de acuerdo con los requisitos
solicitados en la Norma ISO 15189:2012, procurando que todo el sistema sea eficaz y
eficiente, siempre orientado en brindar un servicio confiable, confidencial y oportuno a
todos nuestros clientes y usuarios; involucrando y empoderando a cada colaborador tanto
para mejorar los procesos como para buscar soluciones, asi como reconociendo el trabajo
individual y en equipo por parte de la Alta Direccion.

El levantamiento de la linea base permitioé determinar la brecha existente entre el
sistema de gestion de calidad 1SO 9001:2015 existente y el 1ISO 15189:2012, una vez
determinados los requisitos faltantes se procedio a elaborar un cronograma de actividades
y responsables para dar ejecucion a dichos requisitos.

Los requisitos técnicos con un cumplimiento inicial de 72% y dentro de éstos, el
punto 5.6 Aseguramiento de la calidad analitica con apenas 34% de cumplimiento, fueron
las actividades que necesitaron mayor dedicacion de tiempo y recursos econémicos; para
dar cumplimiento al punto mencionado, se realizo la verificacion del método analitico, se
implemento el control de calidad interno y su interpretacion y también la participacion en
un programa de evaluacion externo de la calidad acreditado con 1SO 17043, ademas se
determind la competencia y el desempefio analitico, todo esto para garantizar la
confiabilidad analitica.

El compromiso de la Alta Direccidn de Labsag ha sido clave en todo el proceso,
no se escatimaron recursos econdmicos para la implementacién de las mejoras requeridas,
la capacitacion continua del personal contribuyd al empoderamiento de las actividades
planificadas y la consecucidn y ejecucion de lo requerido por la Norma ISO 15189: 2012.

Cabe mencionar que se evitd la creacion de documentacion, salvo la solicitada por
la Norma 15189 y se opto por la automatizacion en todos los procesos, logrando que las
actividades sean mas fluidas, se minimizo el error por transcripcion, y se obtuvo evidencia
de cada actividad realizada en el SIL.

Hemos contabilizado 294 requisitos en la ISO 15189:2012, de los cuales al
finalizar el presente trabajo de investigacion se han cumplido 293, es decir se logro un
cumplimiento del 99,6 %, quedando solo pendiente la Auditoria Interna de todo el
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sistema, previo la auditoria por parte del Organismo acreditador, en este caso el SAE
Servicio de Acreditacion del Ecuador.

Podemos concluir que el objetivo general de disefiar un SGC en base a la Norma
ISO 15189:2012 se ha cumplido en su totalidad (99,6%). La Auditoria interna pendiente
debe ser ejecutada por personal totalmente independiente de las personas que disefiamos
el sistema.

En cuanto a los 5 objetivos especificos planteados:

Establecer el alcance geografico y alcance técnico para la aplicacion de la ISO
15189:2012. Podemos concluir que se ha cumplido, ver tabla 3.

Diagnosticar el grado de cumplimiento de los requisitos de la Norma ISO
15189:2012. Se ha cumplido, 99,6% de los requisitos de gestion y técnicos. Ver Anexo
2- 26 y su resumen en los gréaficos 25,26,27.

Elaborar un plan para cumplir los requisitos faltantes. Este objetivo se cumplio
totalmente. Ver Tablas 4,5,6,7.

Fortalecer la competencia del Laboratorio de Diagndéstico Clinico Labsag en los
procesos preanaliticos, analiticos y post analiticos. Este objetivo de cumplié totalmente.
La auditoria diagndstica inicial revel6 un cumplimiento global del 72% de los requisitos
técnicos y tan solo un 34% de cumplimiento del punto 5.6 Aseguramiento de la calidad
analitica. Al terminar este trabajo de investigacion se ha cumplido con el 100% de los
requisitos técnicos. Ver 39- 59.

Determinar la competencia de los analitos definidos en el alcance técnico. Para
cumplir con este objetivo se determind la métrica sigma para todos los analitos del alcance
técnico y la aprobacion de la intercomparacion externa nos permite concluir que este
objetivo ha sido cumplido. Ver Anexo 42. Certificado de aprobacidn con excelente.

2. Recomendaciones

Como recomendaciones para mantener y mejorar el SGC 1SO 15189, se ha
planteado a la Alta Direccion el fortalecimiento del Departamento de Calidad con la
incorporacion de personal técnico con conocimiento en procesos y aseguramiento de
calidad analitica, con educacion en areas afines a Laboratorio Clinico y solida formacion

en Aseguramiento de Calidad.
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Anexo 1. Plan de auditoria

ANexos

109

ORGANIZACION LABSAG Laboratorio de Especialidades médicas
DIRECCION HOKX
AUDITOR LIDER KX
FECHA(S) Noviembre del 2019
NORMA 150 15189: 2012
IDIOMA Espafiol
Dia1
Desde | Hasta Proceso Requisito 150 15189: 2012 Responsable
730 300 Reunign de apertura
8:00 9:00 |Liderazgo 41/411/412/4121/81.2.2/41.2.3f A2
g8:00 10:00 |Planificacidn 41.24/4145/ A2
10:00 | 1100 [Mejora 4,12 /4.10/4.11 Al
11:00 | 12:00 |Evaluacidn del desempeno |4.14/48/4.14.3/4144/4142/8147[4148/ Al
12:00 | 1300 |Comercializacidn 441 /443 RT
13.00 14:00 ALMUERZO
14:00 | 15:00 |Pre Analisis 5.4/54.1/5.42/5.4.3/544/545/548/
15:00 | 1800 |Analisis 55/551/5551/56512/551.3/5514/552/553/56.
16:00 | 17:00 |Post Analisis 5.7/57.1/5.7.2
Dia2
Desde | Hasta Proceso Requisito 150 15189: 2012 Responsable
8:00 9:00 |RRHH 5.1.1/5.1.2/5.1.3/5.1.4/5.1.5/5.1.6/5.1.7/5.1.8/5.1.8 RT
g:00 10:00 |Infraestructura 521/52.2/523/524/525/5317 RT
10:00 | 11:00 [Ambiente de trabajo 516 RT
11:00 | 12:00 |Compras 53.2.1/53.2.2/5.3.2.4/53.2.5/53.2.6/5.3.27 RT
12:30 13:00 Reunidn de enlace y cierre

AZ=analista2 Al=analistal D=director

AD=azdministradora

RT=responsable técnico RC=Responsable de la calidad

Fuente y elaboracion propias
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Anexo 2: Requisito 4.1 Organizacion y responsabilidades de la direccion

Lista de verificacion
Requisitos de calidad

= namero de “debes” o requisitos mandatorios.

Para todas las listas de verificacion: C = conformidad; NC = No conformidad; ND

3

p1

p11

111

pii2

f113

114

12

p121

pizz

p123

izd

p.1.2.5

p12.8

P27

Pusto  Literal

Requizites de la Gestida

dad de la direccion

Organizacion y responsal

Orgamizacion
Generalidades

Ellabaratario aliniees [ o le que sigus s lsboraraterie” daleg cumplic 102 requizites de eotn nerma interadional suands leve 5 cabe s trabajs «h sus
instalagiones permancntes | o cninskalaciones asocindas o maviles,

Entidad lagal

El laboratorio o la organizacidn de la que ol laboratario sea una parke debe ser una entidad que pueda hacerse legalmente responsable de sus actividades,
Conducta £rica
La direccién del laboratorio debe adoptar medidas pars asequrarse de o siguicnke

e participn <n ninguns aetividad qus pusda mermar la eonfiangs an o campatencin, imparcialidad, juicio o integridad aparacional dal labarataria

la diraccion v ol porzenal ne sstin sujskos 3 ningln congiarke comearsial ni financiers indsbida, ni 3 ninguna otra prezidn ni influsncia qua puada afactar
adversamants la colidad da au trabaje

cuando puedan existir conflictos potenciales en inkerezes contrapusstos, s¢ deben declarar de Forma abicrta w apropiadag

Directar del Luborstoria

Ellabaratoric debe cctar dirigide por una o variag personas que kengan o competencia v la responsabilidad delegada para los servicios preporcionados
Laz respansabilidades del directar del laboratorio debem_ Incluir cuestiones de tlpo profesional, clentlflco, consultlvo o de asesaramiento | organizativa,
adminizkrative v educative portinentes pars los servicios ofracides por ol laboratoria,

El directar del laboratorlo puede delegar las obligaciones y ! o responsabllidades selecclonadas en personal cualificado; sin embargo, el director del
Isboratorio debe cequir sisndo of rezponsable dltima dal Funcionamisnto glabal v da la sdministracidn del laboratoria,

Zedebem documentar las abligueiones y responsabilidades del director del lsbaratoris
El diracter dal laberatorio [ o lag designades para las obligaci dalagadac) debes_ tonar la compatancia, autaridad p rocurses nacaparies para cumplir los
requizites de esta nerma inkernatienal

El direckar del laborataorio [ o percons designads {2) deboe:
Respossabilidad de la direccidén

Compromisoe de la direccion

La dircceldn del lnboratorie debe proporconar la evldencla de su compromizo con el desarrollo ¢ Implementacion del SGG y mejorar de forma continug su
eficacia medianke lo siguiente;

Necesidades de los ssuarios
La diraccion dal labaratario debs acagurarca da qua la sarvicios dal labarataric, inclugands los sarvicios da apesaramiants o intarpratacian
apreplads,cumplen las necesidades de los pacicntes § de quicnes utilican les servicios del labaratanio.

Paolitica de 13 calidad

La direcclén del laborateris debe definir of objetive de su $2GC en una politica de 1a calidad. La direcclon del laboratorie debe asequrarse de que la palitics
de la calidad:

Objetives y planficacida de 1 calidad
La diracsion dal labaratario daba astablacar laz objstivas da |a calidad, inclupands aquallas pracicas pars cumplic laz necasidadas y log raquicites da las
usuarios, para lus unciones ¥ los niveles pertinentes dentre ds la organicacién, Los ebjctives de lu calidud debem sor medibles g coherentes con la polition de

la calidad. La direccian del laboratorio debe asegurarse de que la planificacian del 250 se lewa 2 cabo para cumplir los requisitas y los objetivos de la
caulidad,

La direccidn del laboratorio debe asegurarse de que la inkegridad del 2GC se mantiens cuando se planifican ¢ implementan cambios del 2G5

La direccién del laboratorie  debe azegurarse de que fe definen, decumentan y comunican las responsabilidades, aukoridades ¢ inkerrrelagionss dentro de la
arganizacién dal labaratorie, Eote deba incluir la designacidn e una & mée paroanas reapenaablas da cada Funcidn dal labaratario y la degignacién da
representantes del personal directlvo y béenica.

Comusicacion

La direceion del laboratoric debe disponer de un medio cficaz para comunicarse con ¢l perzonal. Se debe conzervar los registros de los asunkos tratados on
lag comunicasianas y raunionas,

La direccion del laboratorio debe asegurarse de que se establecen los procesos de comunicacion apropiados entre el laboratorio g las partes implicadas y que
tiana lugar Is comunicacidn cobra s aficacia de los procecos prosnaliticos, snaliticos y post snaliticos dal laboratario y dal $GC:

Direcior de la calidad

La diraccion dal labaratario debe dacignar un diractor da la calidad que dlabes tanar, caan cualas Fuaran cus otras raop Bilidadeag, la racp Bilidad ¢
autaridad delegadas que inlcupen:

ra total de debaes:

X de camplimicnto de LABSAG

NC

100%

Fuente y elaboracion propias




Anexo 2: Requisito 4.2 Sistema de gestion de Calidad

Lista de Verificacion

Requisitos de Calidad

111

| -
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]

(=]
]
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Sistema de Gestion de la calidad

Requisitos generales

El laboratorio debe establecer documentar, implementar v mantener vn sistema de gestion de la calidad v mejorar
constantements s eficacia de acverdo con los requisitos de 2sta norma internacional.

El 3G debe permitir 1a integracion dz todos los procesos requeridos para satisfacer su politica v objetivos dz la calidad v
complir las necesidades v raquisitos dz los usuarios

El laboratorio debe:

Requizitos de la documentacion

Generalidades

Lz documentacion del 3GC debe incluir:

Manual de la calidad

El lzboratorio debe zstablecer v mantenar vn manual dz L2 calidad que incluva:

las politicas documentadas sstablacidas para &l 3GC v 1a raferancia a las activiades directivas v técnicas que las sustentan;
Todo =l parsonal del laboratorio debe tener aceeso v recibir instruccionss sobre la stilizacion v aplicacion del manual de
calidad v de los documentos 2 los que haes referencia.

Numero total de debes:

s de cumplimiento de LABSAG

C NC ND

X

67

Fuente y elaboracion propias
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Anexo 3:Requisito 4.3 Control de la documentacion
Lista de Verificacion
Requisitos de Calidad

43 Control de la documentacidn

Ellaboratorio debe controlar loz documentos requeridos por el 360y debe asequrarse de que se impide |3 utiizacion no prevista de
cualquier documentacion a