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1. Introduccidn.

Durante los dltimos afios ha habido cambios importantes en la
filosofia de la mejora continua de la calidad en el dmbito del laboratorio
clinico. Se ha evolucionado desde el control, pasando por el aseguramiento y
llegando finalmente a la Gestion de la Calidad.

El Servicio de Biogquimica Clinica del Hospital Universitario “Miguel
Servet”, dentro del marco de la actividad del modelo de la Excelencia
EFQM! decidié adentrarse en el proyecto de la acreditacién del Laboratorio
de Bioguimica segin la norma UNE-EN ISO 15189 de requisitos
particulares para la calidad y la competencia de los laboratorios clinicos. La
Organizacion Internacional de Normalizacidn publicé esta nueva norma que
es la base para la futura acreditacion por parte de la Entidad Nacional de
Acreditacién (ENAC).

La norma UNE- EN ISO 15189:20032 tiene una doble orientacién: por
una parte contiene requisitos relacionados con la gestion de la calidad -
similares a los exigidos por la ISO 9001:2000° para la gestién de la calidad-
y por otra, requisitos relacionados con la competencia en los aspectos
técnicos propios de los laboratorios clinicos?.

Esto implica que si una unidad de diagndstico del laboratorio de
Bioguimica se acredita seguin la ISO 15189:2003 demuestra que estd bien
organizada y documentada, que se preocupa de las necesidades vy
expectativas de sus “clientes”, que practica la mejora continua y que la
actividad que le es propia la realiza competentemente?.

El modelo EFQM, ver la figura 1°, se apoya en el esquema general de
la mejora continua para la mejora de los resultados y de los agentes
facilitadores que los soporta. Este modelo de mejora continua se conoce
como CICLO DE DEMING®.

La ISO 9001:2000° considera, ya en su introduccién, que de manera
adicional pueda aplicarse a todos los procesos la metodologia conocida como
"Planificar- Hacer- Verificar- Actuar” quedando todo ello reflejado en el
capitulo 8. La mejora continua de la eficacia del Sistema de Gestion de la
Calidad es uno de los requisitos exigidos en el apartado 8.1 y materializado
en el punto 8.5.
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Modelo EFQM de Excelencia

AGENTES FACILITADORES

RESULTADOS

> <

Personas
9%-90 puntos

Politicay
Liderazgo estrategia
10% 8%-80 puntos
100 puntos
Alianzas y
recursos 9%-
90 puntos

Procesos 14%
140 puntos

Resultados en las
personas 97%-90
puntos

Resultados en los
clientes 20%-200 Resultados

puntos clave 15%

150 puntos

Resultados en la
sociedad 6%-60
puntos

Innovacién y aprendizaje

50%-500 puntos

50%-500 puntos

Figura 1. Modelo europeo de la calidad (EFQM)>.
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A continuacion se recogen una serie de términos y conceptos que

deben tenerse presentes cuando se aborda un tema de calidad®”.

LA CALIDAD ASISTENCIAL: Proporcionar a cada paciente el
conjunto de actos diagndsticos y terapéuticos que le asegure el
mejor estado en salud, conforme al estado actual de las ciencias
de la salud, al mejor coste, con el menor riesgo y con la mayor
satisfaccion en términos de procedimientos, resultados y de
contactos humanos en el sistema asistencial.

CALIDAD: Conjunto de caracteristicas de un producto o servicio
que le confiere la aptitud necesaria para satisfacer e incluso
superar las necesidades y expectativas del cliente o usuario.
POLITICA DE CALIDAD: Conjunto de intenciones, fines y
objetivos y orientacién de una organizacion referentes a la
calidad, segin el compromiso expresado por sus madximos
responsables (alta direccidn).

PLANIFICACION DE LA CALIDAD: Parte de la gestién de la
calidad que establece los objetivos de calidad y especifica los
procesos operativos y los recursos necesarios para lograr dichos
objetivos.

CONTROL DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad
orientada a examinar y conocer el grado de cumplimiento de los
requisitos establecidos o requeridos de los procesos, de los
productos o de los servicios del laboratorio.

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la
calidad orientada a proporcionar confianza de que se cumplen los
requisitos de calidad exigidos.

GESTION DE LA CALIDAD: Conjunto de actividades necesarias
para el control, aseguramiento y mejora de la calidad de acuerdo
con la politica de calidad y las responsabilidades fijadas en el
S.6.C.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD (S.6.C.): Estructura
organizativa establecida para regir y actualizar el conjunto de
responsabilidades, procesos, acciones y recursos que exige la
gestion de la calidad.
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PROCESO: Conjunto de una serie de tareas o actividades
relacionadas entre si que transforman unos elementos de entrada
o insumos en elementos de salida o resultados.

PRODUCTO O SERVICIO: Resultado de un proceso.
INDICADOR DE CALIDAD: Dato objetivo y cuantificable que
refleja el comportamiento o la evolucion de un proceso de manera
cuantitativa.

PROVEEDOR: El que proporciona los elementos de entrada de un
proceso.

CLIENTE: Organizacion o persona que recibe un producto o
servicio. (Cliente interno: personal del laboratorio; cliente externo
o usuario: pacientes, médicos prescriptores, organizaciones o
entidades sanitarias (centros, ambulatorios, hospitales.)).
USUARIO: El que utiliza un producto o servicio.

EFICACIA: La extensién en que se realizan las actividades
planificadas y se alcanzan los resultados planificados. Capacidad
necesaria para lograr hacer efectivo un propésito u objetivo
preestablecido.

EFICIENCIA: La relacion entre el resultado alcanzado y los
recursos utilizados. Capacidad de lograr la eficacia al menor coste.
DESVIACION (del S.6.C.): Cualquier incumplimiento o
deficiencia de un requisito exigido que implique una accion
correctora.

DEFECTO: Incumplimiento de un requisito.

CONFORMIDAD: Cumplimiento de los requisitos especificados.
NO CONFORMIDAD: Incumplimiento de un requisito.

ACCION CORRECTIVA: Accién tomada para eliminar la causa de
una no conformidad detectada u otra situacién indeseable. La
accion correctiva se adopta para prevenir que algo vuelva a
producirse, mientras que la accion preventiva se toma para
prevenir que algo suceda.

ACCION PREVENTIVA: Acciéh tomada para eliminar la causa de
una no conformidad potencial u otra situacion potencialmente
indeseable.

ACREDITACION: Procedimiento por el cual un organismo nacional
reconoce formalmente que una entidad o persona es competente
para realizar tareas especificas. La otorga Unicamente una entidad
oficial y nacional de calidad (ENAC).
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ACREDITACION (ISO) DE UN LABORATORIO CLINICO:
Reconocimiento documentado de la conformidad del S.6.C. y de la
competencia técnica para realizar las pruebas, ensayos o
exdmenes especificados en el alcance de la Acreditacion ISO de
acuerdo con los requisitos de la nhorma ISO 15189, otorgado por
una organizacién oficial y nacional de calidad reconocida
internacionalmente (ENAC).

CERTIFICACION: Acta por la que un tercero da fe documental
de que una organizacién, un producto, unos servicios o las
competencias de una persona cumplen todos los requisitos
especificados y exigidos. Ese tercero es cualquier entidad
«Acreditada ISO>> para otorgar Certificacion ISO.
CERTIFICACION (ISO) DE UN LABORATORIO CLINICO:
Reconocimiento otorgado al SGC implantado en el laboratorio que
ha demostrado que cumple todos los requisitos especificados en
las normas ISO adoptadas y en su manual de calidad. La
organizaciéon que otorga la Certificacion ISO, debe tener
Acreditacion ISO emitida por una entidad oficial y nacional de
calidad reconocida internacionalmente.

AUDITORIA DE LA CALIDAD: Examen metédico e
independiente que se realiza para determinar si las actividades y
los resultados relativos a la calidad, cumplen las disposiciones
previamente establecidas y si éstas estdan implantadas de forma
efectiva y son adecuadas para alcanzar los objetivos.

AUDITORIA INTERNA: Auditoria realizada por auditores de la
organizacién o contratados por ella y que no tienen
responsabilidades en las actividades auditadas.
AUTOEVALUACION: Examen metédico y documentado realizado
por los propios profesionales responsables de las actividades
examinadas para hacer un diagnéstico sobre el grado de
cumplimiento de las disposiciones preestablecidas.

AUDITORIA EXTERNA: Audiforia para obtener un
reconocimiento externo, que se efectla a demanda de una
organizacién; esta auditoria la realiza la entidad que otorga dicho
reconocimiento externo.

AUTORIZACION: Acto administrativo de la autoridad pdblica
que permite el comienzo o continuacion de una actividad.
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VALIDACION: Confirmacién mediante evidencias objetivas de
que se han cumplido los requisitos para una utilizacion o aplicacién
especifica prevista.

VERIFICACION: Confirmacién mediante la aportacién de
evidencia objetiva de que se han cumplido los requisitos
especificados.

COMPETENCIA: Habilidad = demostrada  para  aplicar
conocimientos y aptitudes.

EVIDENCIA OBJETIVA: Datos obtenidos por observacion,
medicidn, ensayo u otros medios y que respaldan la existencia o
veracidad de algo.

MEJORA CONTINUA: Accidn recurrente para aumentar la
capacidad para cumplir con los requisitos de la calidad.

MEJORA DE LA CALIDAD: Parte de la gestion de la calidad
orientada a aumentar la capacidad de cumplir con los requisitos de
la calidad.

PLAN DE CALIDAD: Procedimientos, recursos y fines para
documentar, desarrollar, implantar y mantener un S.G.C..
MANUAL DE CALIDAD: Documento que especifica el sistema de
gestion de la calidad de una organizacion.

PROCEDIMIENTO: Forma especificada y hormalizada para llevar
a cabo una actividad o un proceso.

INSTRUCCIONES DE TRABAJO: Descripcién detallada de como
realizar y registrar las tareas.

REGISTRO: Documento que presenta resultados obtenidos o
proporciona evidencia de actividades desempefiadas.

REQUISITO: Necesidad o expectativa establecida o
generalmente implicita u obligatoria.

En los andlisis clinicos existen unas exigencias de calidad que se
citan a continuacion:

. GESTION: gestién integral del laboratorio como empresa de
servicios médico-asistenciales.

. ORGANIZATIVA: organigrama, responsabilidades y funciones del
personal.

. FUNCIONAL: volumeny flujo de trabajo.
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ESTRUCTURAL: instalaciones, recursos humanos y materiales
adecuados al volumen y tipo de servicios prestados.

TECNICA: prestaciones analiticas (exactitud, sensibilidad,
especificidad).

INFORMATIVA Y FORMATIVA: informe analitico,
interpretacion, consulta, asesoria, comunicacion, formacién,....
CRONOMETRICA: tiempos de respuesta convenientes.
SEGURIDAD: laboral (fisica, quimica, bioldgica), ecoldgica
(ambiente, residuos).

RESULTADOS FINALES: eficacia diagnéstica (mdxima
informacion con el menor nimero de pruebas), mejora del nivel
asistencial, aprovechamiento de los recursos, etc.

La gestion de la calidad exige al Laboratorio de Bioquimica y a los
profesionales que trabajan en él las siguientes acciones y condiciones °:

Una actitud (disposicion moral) y una aptitud (formacion
profesional) para la mejora permanente de la calidad.

Una politica y unos objetivos de calidad.

Una planificacion de la calidad mediante reglas de funcionamiento
escritas.

El aporte de recursos humanos y materiales necesarios.

El compromiso de cumplimiento de esas reglas de manera
sistemdtica y de la mejora permanente.

El registro de las acciones desarrolladas para poder rastrear
(trazabilidad) las actividades realizadas en caso de fallos para su
correccion, mejora y, en caso hecesario, demostrar objetivamente
que se cumplen los requisitos anteriores.

El S.6.C. en su totalidad (politica, organizacion, gestién, reglas

escritas y su prdctica) se basa en una norma, bien obligatoria como una
norma legal o una norma de calidad exigida legalmente, bien voluntaria, como
son en muchos casos ciertas normas de calidad.

Un Sistema de Gestién de la Calidad (S.C.6.) se puede concebir,
desarrollar, implantar y mejorar, aplicando en cada fase el mismo principio:
el ciclo de Deming conocido también como ciclo PECA (en su original inglés,
PDCA de Plan, Do, Check, y Act). Dicho ciclo resume perfectamente los
principios de las fases de un S.C.G.. Se trata de:
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* PLANIFICAR, concebir y escribir todo lo que se debe hacer, dando
lugar a las reglas escritas en los documentos, segln las cuales se van
a regir y a realizar cuantos trabajos se hagan en el laboratorio.

* EJECUTAR, llevar a la prdctica diaria las reglas escritas para
ejecutar todos los procesos que se efectdan en el laboratorio,
recogiendo las trazas o registros necesarios para poder controlar y
verificar como se han hecho, si se han cumplido los requisitos
establecidos y los posibles fallos o errores conocidos en el dmbito de
la calidad como no conformidades.

* CONTROLAR Yy verificar, incidiendo en el seguimiento de los
procesos Yy analizando los datos recogidos o registros para
determinar si se han cumplido las reglas y los requisitos
documentados.

* ACTUAR para rectificar y perennizar el S.6.C., determinando las
posibilidades de mejora y las desviaciones, mediante el estudio y
andlisis de los registros en general y de los resultados de los
controles en particular.

Un S.6.C. no es un sistema estatico, sino dinamico, en el que el final
de una etapa e incluso de un ciclo, no es mds que el principio del siguiente y
precisamente ésta es la principal ventaja y objetivo del sistema. Es un
sistema vivo que no sélo mejora, sino que permanece en el tiempo porque es
capaz de irse adaptando a los grandes avances techoldgicos y cientificos que
se dan el laboratorio clinico.

Los principios de gestion de la calidad son los siguientes:

1. ORGANIZACION ORIENTADA AL USUARIO O CLIENTE:
satisfacer y sobrepasar las expectativas de usuarios y clientes.

2. LIDERAZGO: motivar e implicar al personal para participar en el
logro de los objetivos.

3. IMPLICACION DEL PERSONAL: es la esencia del Laboratorio-
empresa, asi se aprovechan sus capacidades e iniciativas.

4. ENFOQUE POR PROCESOS: recursos y actividades identificados
y tratados como un proceso, mejoran los resultados finales.

5. GESTION POR PROCESOS: un buen sistema de gestién de los
procesos interrelacionados mejora la eficacia y eficiencia de la
organizacion.

10
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6. MEJORA CONTINUA: objetivo permanente de la organizacion.

7. DECISIONES BASADAS EN HECHOS O <«CULTURA DE LA
MEDICION»>: medidas cuantitativas de los controles y andlisis de
los datos.

8. RELACIONES CON SUMINISTRADORES MUTUAMENTE
SATISFACTORIAS: mejoran la capacidad de ambos para lograr
los mejores resultados.

El ciclo PECA se compone de cuatro fases:

FASE 1: (Preparacion). Concebir y redactar el plan de actuacién para
desarrollar el S.6.C. (Manual Calidad).

FASE 2: (Ejecucion). Definir los procesos y sus relaciones,
procedimientos, implantarlos, controlarlos y recoger los registros
(Procedimientos).

FASE 3: (Control). Autoevaluacién: andlisis de los registros de la
realizacién y control de los procedimientos (Indicadores de Calidad).
FASE 4: (Actuacion). Mejora de los procesos al planear, realizar y
seguir la aplicacién de las acciones correctivas y preventivas
aplicadas a las desviaciones observadas. (Mejora Continua).

Las distintas fases del Ciclo de Deming se pueden aplicar de
manera sencilla a cualquier Laboratorio de Bioquimica, uha manera
esquemdtica de visualizarlas se refleja en las figuras 2 y 3.

11
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CICLO DE DEMING o ciclo PECA (Planificar, Ejecutar, Controlar, Actuar).

PLANIFICAR
/ y escribir lo que se debe
| RPN
Resultados
sa‘nsf.ac.fomos EJECUTAR
SEUIUEE SISTEMA DE Lo que se ha escrito
GESTION DE LA Guardar traza de
ACTUAR CALIDAD cuanto
Acciones preventivas
Acciones
Auditorias interna y CONTROLAR Controles de calidad infernos
externa —» | Andlizar lo que se ha hecho |[€—— (andliticos y no analiticos)
Revisiones -l Controles de calidad
AvEannan

Figura 2. Ciclo de Shetwart-Deming®.

GESTION DE LA h
| PROCEDIMIENTO

HACER Y APLICAR
Procedimientos organizacidn.
Procedimientos operativos.
Registros e informes

PLANIFICAR
Responsable de calidad.
Manual de calidad
Politica y objetivos.
Recursos

'

CONTROLAR Y VERIFICAR
Controles internos y externos.
Auditorias internas, externas.
Reclamaciones

ANALIST CONTROLE

RECTIFICAR Y
MEJORAR
Acc. correc/ preventivas.

|

Figura 3. Materializacién del ciclo de Deming®.

1. PREPARACION (PLANIFICAR):
 Definicion de la politica y objetivos de calidad.
« Compromiso escrito de la direccién.
» Informaciény sensibilizacién del personal.
* Definicion de la estructura de la calidad integrada en la
organizacion y gestién del laboratorio.

12
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2. EJECUTAR:

Implicacién y formacién del personal.

Identificacion de las necesidades de clientes o usuarios.
Definicion de los procesos y sus interrelaciones.

Elaboracion e implantacién de los procedimientos y su control.
Registros: definiciény formularios para su recogida.

Manual de calidad.

3. CONTROLAR:

Andlisis de los datos obtenidos de los registros en la realizacion
de los procedimientos.

Definicion de indicadores de calidad cuantificables.
Autoevaluacion y auditoria: desviaciones.

4. ACTUAR:

Planeamiento de las acciones correctivas y preventivas para las
desviaciones observadas.

Ejecucidn y seguimiento de dichas acciones.

Revision y mejora de los procesos.

Informacién del personal.

Es la norma especifica del laboratorio clinico.

Asume los requisitos de gestién de la calidad y de competencia
técnica en los andlisis de las normas ISO 9001:2000 e ISO
17025:1999.

Afiade las condiciones para todas las actividades especificas de
nuestro ejercicio profesional, en las fases preanalitica, analitica 'y
postanalitica.

Es una horma de <«ACREDITACION ISO» de dmbito
internacional, que se consigue al superar satisfactoriamente las
correspondientes auditorias (la inicial y las periddicas) por el
organismo hacional y oficial de la calidad (ENAC, en Espafia).

Es aplicable a todo tipo de laboratorios de biodiagndstico.

13
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* Define los requisitos particulares de calidad y competencia de los
laboratorios clinicos.

 Cubre todas las pruebas y da las directrices para los
procedimientos del laboratorio con el fin de asegurar la calidad.

* Es aplicable a todas las disciplinas de los servicios de los
laboratorios clinicos.

* Se basa en las normas ISO 17025:1999 e ISO 9001:2000
formando parte integral de ambas.

* Es la norma a aplicar por los organismos nacionales y oficiales de la
calidad que deseen confirmar o reconocer la competencia de los
laboratorios clinicos.

X/
L %4

Introduccidn.

Normativas de referencia.

Definiciones.

Requerimientos del Sistema de Gerenciamiento.

> Sistema de Gestion de Calidad.

Mejoramiento de la Calidad.
Administracion instrumental, reactivos, y sistemas
analiticos.
Manual de Calidad.

Organizacién y Direccion.

Control documental.

Eleccion de Laboratorios de Derivacion.

Suministros y Servicios externos.

Control de Andlisis No Conformes.

Servicio Consultivo.

Acciones Correctivas.

Acciones Preventivas.

Registros de controles técnicos y de calidad.

Auditoria Interna.
> Revision de la gestion.

< Recursos y Requerimientos Técnicos.

> Personal.

» Condiciones ambientales y laborales.

> Equipamiento del Laboratorio.

X/
L %4

X/
L %4

X/
L %4

YV VV VY V V VY V V VY
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Y

Procedimientos Pre-analiticos.
» Procedimientos Analiticos.
> Aseguramiento de la Calidad en los Procedimientos
Analiticos.
» Informando resultados.
% Anexo A: Informativo.
» Sistemas Informatizados del Laboratorio.
% Anexo B: Informativo.
> Etica en el Laboratorio Médico.
Introduccién.
Principios Generales.
Obtencién de Informacion.
Recoleccién de Muestras.
Desarrollo de los Exdmenes.
Informes y Resultados.
Resguardo y Archivo de Registros Médicos.
Acceso a los Registros Médicos.
Arreglos financieros.
< Anexo C: Bibliografia.

En la figura 4, puede verse de una manera mds clara y esquemdtica los
puntos y apartados mds destacados de la ISO 15189.
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IS0 15189 '

- ORGANIZACION Y GESTION DE LA CALIDAD S;EEEZSS
4.1. Organizacién y gestion

4.2. Sistema de gestion de la calidad

7 4.3. Control de documentos A

4.4, Revisién de contratos

4.13. Registros de calidad y técnicos

GESTION DE RECURSOS
4.6. Servicios externos y | | EVALUACION, ASEGURAMIENTO Y
suministros MEJORA DE LA CALIDAD
5.1. Personal 4.8. Resolucién de reclamaciones
5.2 Locales y condiciones 4.9. Identificacién y control de no
ambientales conformidades.
53. Equipamiem‘o del 4.10. Acciones correctivas — 1 Satisfaccién
laboratorio 411, Acciones preventivas
4.12 Mejora continua
414 Auditorias internas
4.15 Revision por la direccién.
PREANALITICA
4.5. Derivacién de andlisis a otros laboratorios
4.7. Consultoria
5.4 Procesos preanaliticos 4
ANALITICA
5.5. Procesos analiticos
5.6. Aseguramiento de la calidad de los procedimientos
analiticos
POSTANALITICA
v 5.7 Procesos postanaliticos
Requisitos > 5.8 Informe de los resultados Resultados

Figura 4. Esquema de la norma ISO 15189:2003°.
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La acreditacién (ISO) de un laboratorio clinico, es un reconocimiento
documentado de la conformidad del S.6.C. y de la competencia técnica para
realizar las pruebas, ensayos o exdmenes especificados en el alcance de la
acreditacién ISO de acuerdo con los requisitos de la norma ISO 151897,
otorgado por la organizacion oficial y nacional de calidad reconocida
internacionalmente (ENAC, Entidad Nacional de Acreditacion).

La acreditacién de un laboratorio puede ser para el total de los
servicios que presta o sélo para una parte de ellos, como es el caso del
Servicio de Bioquimica del H.U.M.S., que se ha encauzado en la experiencia
piloto de la acreditacion de la "UNIDAD METALES", laboratorio de
referencia en la determinacién de elementos traza (Pb, Al, Se, Cu, Zn) en
muestras bioldgicas (suero, orina de 24 h. y sangre total) de toda la
Comunidad de Aragén y comunidades colindantes, contribuyendo al
diagnéstico de ciertas patologias.

La ACREDITACION EN ASISTENCIA SANITARIA, es el
reconocimiento profesional y nacional reservado para servicios que
proporcionan una sanidad de calidad. Ello significa que el servicio sanitario
particular se ha sometido voluntariamente a la evaluacién frente a
estdndares altamente profesionales y los cumple substancialmente.

La acreditacion puede reconocer: la competencia de una persona para
llevar a cabo tareas especificas y una prestacién o servicio en sanidad
adecuado para conseguir los objetivos docentes. Es importante porque
entre otros, reconoce la competencia, facilita los intercambios de servicios
(distintos laboratorios), proporciona una valiosa herramienta de gestién y
asegura que se satisfacen las necesidades, requisitos de todos los usuarios
(clinicos y pacientes)® 1116,

Las etapas en la implantacion y control para crear un S.G6.C. son una
secuencia de acciones que aparecen reflejadas en la figura 5.

La primera etapa de la secuencia es la politica, que puede definirse
como “todos los propdsitos y directrices globales de una organizacién”. En la
segunda etapa estdn los objetivos y planes, que abarcan “planificar y fijar
objetivos para llevar a cabo los propésitos expresados en la politica”. En la
tercera se encuentran los procesos, que abarcan la “definicion de las
actividades necesarias para llevar a cabo los propédsitos” y en la cuarta los
procedimientos, que son la “puesta en prdctica para que los propdsitos se
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transformen en acciones”. Finalmente, en la quinta se hallan los registros
que proporcionan la evidencia, sobre la base del dia a dia, de que los
procesos se llevan a cabo correctamente y que los propésitos se cumplen.

En términos del laboratorio clinico, esta secuencia se podria traducir
de la siguiente forma. La politica de calidad del laboratorio incluye un
compromiso para que la entrega de los resultados analiticos se realice de la
manera pactada. El proveedor del sistema informdtico del laboratorio
comunica la aparicién de un mddulo para controlar los informes de los
resultados. El director del laboratorio establece la instalacion de dicho
modulo como objetivo a cumplir para el préximo afio. La planificacion para
que se lleve a cabo necesita la inclusién de la participacion de los recursos
en el plan de adquisicién. Se define su impacto en el proceso postanalitico y
se revisan y renuevan los procedimientos.

PROCESOS

PROCEDIMIENTOS

Figura 5. Secuencia de acciones en la gestién de la calidad®.

La NP.A.AC. (National Pathology Accreditation Advisory Council)
publicé un valioso documento “Guia para sistemas de la calidad en los
laboratorios clinicos”. La figura 6 es una adaptacion del diagrama de flujo
del sistema de la calidad de dicho documento y muestra de manera ilustrada
una estructura orientada a la implantacion, control, revisién y mejora de un
sistema de la calidad. La figura muestra los cuatro elementos del sistema de
gestion de la calidad: implantacidn, control, revisién y mejora, como un ciclo.
En cada uno de los elementos se establece una distincién entre “la
responsabilidad de la direccién”, que se centra en la implantacién y revision

18
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de los elementos, y las responsabilidades de una organizacion que se centra
en los elementos de control y mejora.

/

LA IMPLANTACION de un sistema de gestién de la calidad es responsabilidad de la
direccion pues es necesario:

» Un compromiso con las necesidades y los requisitos de los
usuarios.

> El establecimiento de una politica de calidad.

> Fijar los objetivos y los planes de la calidad.

> Definir responsabilidades autoridades

nombramiento de un director de la calidad) y establecer una buena

comunicacion interna.

(incluyendo el

VAN

EL CONTROL de un sistema de gestion de la
calidad se mantiene en una organizacion a base
de:

Identificar todos los procesos de la
organizacién (incluyendo los procesos
analiticos).

Determinar su secuencia e interaccién.

Definir

los mecanismos para su

validacién, funcionamiento y control.
Gestionar los recursos.
Crear un Manual de Calidad.

Controlar:
= Toda la documentacidn,
incluyendo procedimientos,

instrucciones y formatos.
Registros de procesos y de la
calidad.

Muestras clinicas.

1 —

LA MEJORA del sistema de
gestion de control de la calidad se
lleva adelante en la organizacion
mediante:
*» La utilizacion de
acciones
correctivas y
preventivas.
= Y teniendo un
compromiso de
mejora continua.

LA REVISION del sistema de gestién de la calidad es responsabilidad de la direccién y

tiene lugar a través de:

o

La realizacién de revisiones por la direccion usando los resultados de la auditoria
interna (grado de satisfaccion del cliente, gestién de la calidad y revisién de los
procesos) y evaluaciones externas (programas de evaluacién externa de la calidad
y revisiones externas).

Figura 6. Construyendo un sistema de gestién de la calidad®.
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La estructura documental de un S.G.C. por sus interrelaciones, se
puede comparar con la de un drbol en el que la raiz es la norma, ISO
15189:2003, de la que parten todos los documentos; el tronco es la parte
comin, el manual de calidad (M.C.), de dénde emanan los distintos
procedimientos; las ramas principales son los procedimientos y las ramas
secundarias que se entrecruzan son los documentos de procesos mds
sencillos (instrucciones de trabajo, listas de formularios, etc.), que también
se enfrecruzan, ya que en muchos casos son comunes a varios
procedimientos y por Ultimo las hojas se corresponderian con los registros
de calidad y técnicos. En un drbol, las hojas y el estado en que se
encuentran son el mejor indicador del estado de todo drbol: vivo, enfermo o
muerto, hibernando. Paralelamente, los registros de un S.6.C. constituyen
el mejor indicador de su estado.

La estructura de un S.6.C. es el subconjunto de documentos del S.6.C.
De éstos, los bdsicos son los tres siguientes: el manual de calidad (define y
hace constante referencia a los procedimientos que constituye el segundo
nivel en la jerarquia documental); procedimientos e instrucciones de
trabajo (ITTs), (quién hace qué, donde lo hace, cudndo y con qué medios);
formularios para los registros (son las pruebas de qué, quién, cudndo, cémo,
con qué se ha ejecutado un proceso y los resultados obtenidos). Puede verse
de una manera mds visual la jerarquia de los citados documentos en la figura
7. Asimismo, en la figura 8 se presenta un ejemplo del contenido de la
documentacion del S.6.C.

MC

PROCEDIMIEN
TOS

MODOS OPERATIVOS o
I.T.T.s.

FORMULARIOS: REGISTROS E
INFORMES ANALITICOS

Figura 7. Pirdmide documental. Jerarquia de los documentos de calidad®.
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MANUAL DE CALIDAD

Declaracién de compromiso con la politica de calidad y aportacién de|
los recursos necesarios.

Estructura del laboratorio (organigrama).

Actividades funcionales y operativas (mapa de procesos).
Responsabilidad (extension y limites) de las personas afectadas.
Lineas generales de la estructura de la documentacién del S.6.C. y

referencia a los procedimientos del S.6.C..

GENERALES

Organizacion y funcionamiento del laboratorio.

Funciones, responsabilidades, cualificacién y actualizacién del
personal.

Gestion de contratos, de compras, de almacén, de facturas, del
sistema informdtico, estadisticas de accidentes, etc.

Mantenimiento de locales.

Salud y seguridad laboral.

Limpieza, desinfeccién y eliminacién de residuos.

Archivo (informes, hojas de registro, datos intermedios, datos de|

controles, etc.).

P.N.T.s

WO H4ZMHTHOMAOQO P v

Obtencidn, recepcién, manejo, conservacién y envio de muestras.
Procesos analiticos.

Procesos administrativos y de los proveedores internos (etiquetas,
alicuotas, etc.).

Protocolos de equipos y sistemas analiticos.

Protocolos de muestras de calibracion y de muestras de control.
Instrucciones técnicas (manejo de equipos, etc.).

Informes analiticos (emision, control, correccion y transcripcion de

resultados).

CALIDAD

Emisién, control y modificacién de procedimientos

Control de registros.

Revisién por la direccion.

Plan de aseguramiento de la calidad de los andlisis y del resto de los
procesos.

Desviaciones (no conformidades, observaciones) y reclamaciones.
Acciones correctivas y preventivas de anomalias.

Auditorias internas.

FORMULARIOS |REGISTROS

Trazas de qué, quién, cudndo, datos obtenidos, etc.

Figura 8. Contenido de los documentos de calidad®.
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Un manual de calidad es un documento dtil para distintos grupos
de personas, ver la figura 9. Proporciona informacion que debe de
estar de acuerdo con las actividades de gestién de la organizacion
central. La direccion del laboratorio tiene como responsabilidad
principal establecer y revisar el sistema de gestién de la calidad. El
manual de la calidad y la politica de la calidad refuerzan los
compromisos hechos por la direccién del laboratorio.

Usuarios del PERSONAL DEL
‘ SERVICIO ’ ‘ LABORATORIO ’

MANUAL DE LA CALIDAD

‘ Direccién del ’ ‘ Organizacién ’

laboratorio central

Auditores
externos

Figura 9. Objetivos de un manual de calidad®.

El manual de la calidad habilita al personal del laboratorio para
conocer el compromiso de la direccién de la calidad y, cuando llega el
momento de que los auditores externos visiten el laboratorio, para
evaluar el cumplimiento de las normas de acreditacion; el manual de la
calidad es un punto de partida para la evaluacion. Es importante que el
manual de la calidad esté actualizado, escrito de forma clara y
concisa, y presentado de una manera atractiva.

CONTENIDO SUGERIDO DE UN M.C. DE UN LABORATORIO
CLINICO. IS0 15189 (4.2.4.)%

a) Introduccién

b) Descripcién del laboratorio clinico, identidad legal, recursos y
deberes principales

c) Politica de calidad

d) Formaciony adiestramiento del personal
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e)
f)
9)
h)
i)
J)
k)
1)

Aseguramiento de la calidad

Control de documentos

Registros, mantenimiento y archivo

Locales y ambiente

Instrumentos, reactivos y gestion de consumibles relevantes
Validacién de procedimientos analiticos

Seguridad

Aspectos medioambientales (p.e. fransporte, consumibles,
residuos) ademds de y diferentes de los mencionados en h) e i)

m) Investigacidn y desarrollo, si aplica

n)
0)

p)
q)

r)
s)
1)
u)

V)

Lista de procedimientos analiticos

Protocolos requeridos, obtencién de muestras primarias y
manejo de muestras del laboratorio

Validacion de resultados

Control de  calidad, incluidas las  comparaciones
interlaboratorios

Sistema de informacion de laboratorio

Informes de los resultados

Acciones correctivas y gestion de las reclamaciones
Comunicacion y otfras relaciones con los pacientes,
profesionales de la salud, otros laboratorios y proveedores
Auditorias internas

-SE BEBEN CUMPLIR LOS SIGUIENTES PRINCIPIOS:
Definir las actividades y funciones del laboratorio.

A partir de lo anterior, concretar los procesos y sus
relaciones de la manera mds eficaz y eficiente estableciendo
un primer mapa de procesos.

Implicar a todo el personal del laboratorio.

Definir y listar los procedimientos (procesos) que se van a
desarrollar, comenzando por documentar los mds sencillos e
importantes, que son los que estdn relacionados con usuarios o
clientes (<«<procedimientos clave>>).

No escribir nada que ya esté escrito y podamos asumirlo
como documento propio, anexar o hacer referencia; p.e.
procedimientos analiticos y de mantenimiento de equipos
facilitados en muchos casos por los fabricantes o sus agentes,
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prospectos de estuches, etc.

v" Para cada procedimiento, comenzar haciendo un diagrama con
las tareas que comprende el proceso y un esquema de los
puntos que debe incluir y su contenido.

v" Cuando se escriba un pdrrafo, volver a leerlo detenidamente
y pensar para volver a escribirlo de la forma mds corta y
simple. iNi una sola palabra que no sea imprescindible!.

v' Utilizar diagramas siempre que se pueda para simplificar el
texto.

v' No escribir nada que no sea estrictamente necesario,
entendiendo por tal que lo escrito sea lo minimo y suficiente
para que:

® Los que ejecuten el procedimiento lo lleven
satisfactoriamente a la practica.

® Cualquier colega ajeno o nuevo en el laboratorio, después
de consultar la documentacion del S.6.C. pudiera conocer
de manera fdcil y precisa todo el funcionamiento del
laboratorio.

® Un auditor del laboratorio pueda apreciar que el S.G6.C.
se ha implantado de acuerdo con la norma tomada como
referencia.

Distinguiremos dos tipos de procedimientos:

-PROCEDIMIENTOS GENERALES, que los denominaremos
<<PROCEDIMIENTOS OPERATIVOS DE LA CALIDAD
(P.O.C.)>>, corresponden a los procesos estratégicos de gestidn
de la calidad y a los procesos de apoyo para dicha gestion.
-PROCEDIMIENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO
(P.N.T.), son los procedimientos operativos de los procesos
clave, o sea para la realizacion de los servicios en sus fases
preanalitica, analitica y postanalitica.

-Las fases en la redaccion de un procedimiento son:

1. Determinar el objeto del procedimiento a redactar y su campo
de aplicacidn, estableciendo claramente sus limites; definir las
posibles dificultades y la causa que motiva el propio
procedimiento.

2. Determinar la concatenacién o sucesién de las tareas
elementales que constifuyen el proceso o actividad a
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documentar.
3. Distinguir entre las siguientes tareas:
* las que son una etapa fija del proceso
+ las que son opciones, requiriendo una toma de decision
* las que necesitan un modo operativo propio o formulario
de registros
Determinar los datos de entrada y salida que permitan aportar
pruebas tangibles de las dreas efectuadas o de los resultados
obtenidos (formularios de registros relativos a la calidad).
5. Redactar el procedimiento segin el modo de redaccion y
formato definido por el laboratorio.

Esta tesis se va a centrar especialmente en la elaboracién y
desarrollo de los procedimientos normalizados de trabajo (P.N.T.s),
los procedimientos de los procesos clave, o sea para la realizacién de
los servicios en sus fases preanalitica, analiticay postanalitica.

Las etapas del proceso completo de la vida de un procedimiento
son las que se detallan a continuacion: propuesta, andlisis de su
necesidad, redaccion del proyecto, revision, aprobacion del
procedimiento, registro, distribucién, archivo y uso en las ubicaciones
requeridas, implantacion, revisién periddica y reaprobacién o nueva
version, archivo en el historico de documentos caducados vy

destruccion. Véase de una manera mds esquemdtica en la figura 10.

g

NO Revisién Revisién N

periddica »  caducada

¢Necesidad?
st ¢

Archivo en
st histérico de

Redaccidon . -, Revision N + 1 caducados

Utilizacion ] .
< _ vigente
v 7Y
Revision O NO Revision

f

Registro, archivo
distribucién

st

Aprobacién

Figura 10. Modo operativo para la gestién de documentos del 5.6.C.°.
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La identificacion de un procedimiento la componen los
siguientes datos: nombre del laboratorio (logotipo), titulo del
procedimiento, codigo univoco o revision de referencia, n° de
revision/ version o edicion, fecha de emisién de la dltima revision, n°
de pdgina del total de pdginas, autor y aprobacion. Estos datos deben
ir en la cabecera de todas las primeras hojas del documento y en las
siguientes: el nombre del laboratorio, titulo del procedimiento e
identificacion y n° de pdgina del total de pdginas.

Un procedimiento en sus primeras hojas puede llevar, ademds
de la identificacién univoca descrita anteriormente: un titulo y
formulario de modificaciones con el n° de revisién o versién; indice de
su contenido, si procede y el formulario en el que se registra la lista e
historia de distribucion de copias en la que figure la revision o
version, el n° de copia, la persona o entidad receptora y la firma de
ésta. También, se suele incluir un formulario en el que se registra la
lista del histérico de versiones con la fechas de entrada en vigor y de
retirada.

Segln la ISO 151897, un P.N.T. debe contener los siguientes
puntos:

* El propésito del andlisis.

* El principio de procedimiento utilizado para los andlisis.

* Las especificaciones técnicas (linealidad, precision, exactitud,
limite de deteccidn, intervalo de trabajo, sensibilidad y
especificidad, etc.)

* El tipo de muestra primaria, recipiente y aditivo.

* Equipo y reactivos, procedimiento de calibracién.

* Pasos del procedimiento.

* Los procedimientos de control de calidad.

* Las interferencias.

* El principio del procedimiento para calcular los resultados,
incluyendo la incertidumbre de medida.

* Los intervalos de los posibles resultados del andlisis
practicado.

* Los valores de alarmay criticos.

* La interpretacion del laboratorio.

* Las precauciones de seguridad.

* Las fuentes potenciales de variabilidad.
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Las instrucciones técnicas se pueden documentar mediante

flujogramas en los casos de:

1) Procesos sencillos, como (nico medio de documentacién.

2) Procesos complejos, como ayuda para los que lo ejecutan a
diario el proceso, pero siempre como respaldado por el
procedimiento original en el que dicho diagrama de flujo figura
como anexo.

La metodologia de elaboracién de un diagrama de flujo’:

> El principio y el fin del proceso se introducen en un
marco ovalado.

> Las etapas intermedias sin eleccion en un marco
rectangular.

> Las etapas intermedias con posibilidad de opciones por
un rombo.

» El encadenamiento de las etapas se marca con una

flecha.

En la figura 11, se presentan los simbolos utilizados habitualmente
para elaborar cualquier diagrama de flujo en el laboratorio.

TEMINAL Se usan en el inicio

o final del proceso

DECISION (cuando llega una duda).
Un punto de decisién tiene dos
salidas.

DOCUMENTO. Tanto de salida
como de entrada (ITTs, PNTs,
REGISTROS)

—> Linea de flujo

Figura 11. Simbolos empleados para la elaboracién de un flujograma en el
laboratorio.
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# Demuestran que el S.6.C. estd implantado, controlado e informa
del nivel de calidad alcanzado.

# Permiten que todas las acciones sean trazables o rastreables y
por tanto investigar las causas de las posibles desviaciones.

# Son la base de las revisiones por la direccién y de las auditorias
internas para la blisqueda de posibilidades de mejora.

® Son la base de las auditorias externas con el fin de obtener el
reconocimiento externo <«por un tercero>> (entidad de
habilitacién, certificacién, acreditacidn, etc.).
Los registros a recoger y mantener deben ser al menos los

siguientes (ISO 15189, 4.13.3)%

a) Hojas de peticién (incluyendo la historia clinica, solamente si se
utiliza como hoja de peticidn).

b) Resultados del andlisis e informes de laboratorio.

c) Resultados editados por los instrumentos (salidas de impresora).

d) Procedimientos analiticos.

e) Cuadernos de trabajo o de recogida de datos del laboratorio.

f) Registros de los accesos.

g) Funciones de calibracion y factores de conversion.

h) Registros de control de la calidad.

i) Reclamaciones y acciones fomadas.

j) Registros de auditorias internas y externas.

k) Registros de evaluaciones externas de la calidad y las
comparaciones interlaboratorios.

I) Registros de la mejora de la calidad.

m) Registros de mantenimiento de los instrumentos, incluyendo los
registros de la calibracién interna y externa.

n) Documentacion sobre el lote, certificados de suministros, folletos
de instrucciones de uso.

0) Registros de incidentes o accidentes y las acciones tomadas.

p) Registros relativos a la formacién y competencia del personal.

La parte que mds rechazo provoca en el desarrollo e implantacion
de un SGC es la definicion y formalizacion de los documentos y sus
interrelaciones.

En la prdctica esta labor se facilita si se sigue el esquema que
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muestra la figura 12.

Esquema de la implantacién de un sistema de calidad

Necesidad de implantar un S.6.C.
v
Mapa de procesos
Definir procesos —» (flujograma)
Mapa de procesos
Normalizar y documentar procesos —» Procedimientos
Procedimientos Implantar procedimientos 4
Formularios de registros Registrar datos y resultados de procesos —» Registros
v
Registros Analizar datos y definir indicadores de calidad —  Informe del estado del
sistema calidad
v
Informe del estado del Mejorar el sistema de calidad —» Acc. Preventivas y
sistema de calidad correctivas:
| procedimientos
v Mejora
Sistema de calidad implantado y activo

Figura 12. Esquema del desarrollo de la documentacion en la implantacién de
un S.6.C°.

El control de la documentacién requiere que:

> Sea autorizada (aprobada) para su adecuacion antes de
su emision.

» Sea revisada y actualizada como corresponde y sea
reautorizada (reaprobada).

» Que se identifique cualquier cambio y el estado actual de
revision.

» Haya las correspondientes versiones de la
documentacion en el lugar de su uso.
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> Que permanezca legible e identificable.
> Se identifique la documentacion externa y se controle su
distribucién.
> Se evite el uso involuntario de la documentacién
obsoleta.
Una manera esquemdtica de ver los pasos a seguir para controlar
cualquier documento del sistema se presenta en la figura 13.

Paso 1
PREPARACION
Paso 2 < Paso 5
AUTORIZACION MODIFICACION
Paso 3 T
EMISION Y q Paso 4
DISTRIBUCION REVISION
Registro de un Registro de un Registro de un Registro de un
documento en documento documento documento
BORRADOR ACTIVO OBSOLETO INACTIVO

EL REGISTRO DE LA DOCUMENTACION

Figura 13. Pasos para la preparacion de la documentacion y del proceso de
control®,

¢COMO SE DEBEN ORGANIZAR LOS DOCUMENTOS DEL
LABORATORIO CLINICO Y EN NUESTRO CASO DE LA
"UNIDAD DE METALES"?: los diferentes documentos deben
clasificarse de manera que se puedan encontrar fdacilmente.

ARCHIVADOR DE GESTION Y MEJORA DE LA

CALIDAD:
> Manual de calidad.
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Y V V VY

Y

YV V V V

Listas varias.

Listas de documentos en vigor (L.D.V.).

Planes o programas y objetivos de calidad.
Procedimientfos  generales de los  procesos
estratégicos directamente relacionados con la
gestion de la calidad.

Registros de reclamaciones o sugerencias, no
conformidades, acciones correctivas y preventivas y
su seguimiento.

Resultados de revisiones, autoevaluaciones vy
auditorias.

Planes de mejoray su seguimiento.

Planes de formacidn y su seguimiento.

Notas internas de calidad.

Actas de reuniones.

ARCHIVADOR DE PROCEDIMIENTOS Y REGISTROS:

>

>

Lista de procedimientos de trabajo e instrucciones en
vigor en el laboratorio.

Procedimientos con sus formularios de registros
(originales).

Instrucciones (originales).

Otros formularios de registros no anexados a otros
documentos (originales).

Plan o programa de aseguramiento de la calidad de los
andlisis.

Registros (originales) directos o transmitidos por los
puestos de trabajo.

Resultados del andlisis de datos: indicadores de
calidad: cdlculos y evaluaciones.

ARCHIVADOR DE PUESTOS/ UNIDADES DE
TRABAJO:

>

>
>

Procedimientos e instrucciones de la unidad o puesto
de trabajo.

Relacién de los productos o materiales utilizados.
Fichas de los reactivos utilizados con su ubicacidn, si
procede.

Registro histérico de cada material o de su
mantenimiento, en los que proceda.

Ficha técnica de los equipos utilizados.
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>

Registros del mantenimiento por el usuario.

Listados de accesorios existentes para el
mantenimiento por el usuario.

Hojas de frabajo de mantenimientos y acciones
correctivas externas.

Documentacién técnica de los métodos analiticos y de
los materiales y reactivos usados.

Fichas de seguimiento de los controles internos de la
calidad analitica y de la calidad de otros procesos, si
aplica.

Informes y otros documentos externos e internos de
los P.E.E.C. (evaluacion externa de la calidad) y otras
intercomparaciones.

Normas de seguridad.

ARCHIVADOR DE DOCUMENTOS EXTERNOS:

>
>

>

Normas de calidad.

Listado de textos legales (leyes, decretos, drdenes,
etc.) y distintos textos reglamentarios.

Otros documentos (directrices o procedimientos de
entidades de normalizacion o de pruebas de
intercomparacion).

-Algunos términos relacionados con el control de calidad en el laboratorio,
con los que es necesario familiarizarse®, se muestran a continuacién:

CONTROL DE CALIDAD ANALITICA: Actividades planificadas y
ejecutadas para evaluar la calidad de los resultados analiticos.

CONTROL DE CALIDAD INTERNO: Técnica operativa de control de
proceso que permite establecer si un procedimiento analitico mantiene
prestaciones aceptables previamente establecidas.

EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD: Procedimientos de control de
calidad de los resultados analiticos obtenidos por los diversos laboratorios
que analizan el mismo espécimen.

MATERIAL DE REFERENCIA: Material o sustancia que posee los valores
de una o mds propiedades suficientemente homogéneos y bien conocidos,
para permitir su empleo en la calibracion de aparatos, la evaluacién de un
método o la atribucién de valores a otros materiales.
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MATERIALES DE CONTROL: Son sustancias que tienen una o varias de
sus propiedades suficientemente bien establecidas como para permitir el
uso en la calibracion de un instrumento, en la validacion de un método
analitico o una serie analitica y en la asighacion de valores a un material o
sistema.

MUESTRA CONTROL: Es una sustancia estable y homogénea cuyas
propiedades fisicoquimicas y comportamiento son iguales o muy similares a
las de los especimenes o muestras.

ERROR ALEATORIO: Es el que se debe a causas accidentales dificiles de
determinar y que pueden influir en el resultado en cualquier sentido
(positiva o negativamente).

ERROR SISTEMATICO: Es el debido a una misma causa que se repite
siempre de igual manera, usualmente fdcil de identificar y que influencia el
resultado siempre en el mismo sentido.

INEXACTITUD O ERROR TOTAL (DE UNA MEDICION): Diferencia del
valor de una medicién y su <«valor verdadero>>. Estd conformada por término
sistemdtico y otro aleatorio.

ESPECIFICIDAD: Es la capacidad de un método analitico para determinar
solamente los componentes o propiedades que se desean determinar.
EXACTITUD: Es el grado de aproximacién de un resultado obtenido y el
valor verdadero. Es un término cualitativo. Se cuantifica la inexactitud, la
cual tiene un componente sistemdtico y otro aleatorio.

INCERTIDUMBRE (de la medicidn): Pardmetro asociado al resultado de una
medicién, que caracteriza la dispersion de los valores que podrian ser
razonablemente atribuidos al mensurando.

LEIMITE DE CUANTIFICACION: Concentracién minima que puede
determinarse con un nivel aceptable de exactitud.

PRECISION: Grado de concordancia de valores obtenidos al analizar
repetidamente una misma muestra estable. Es un término cualitativo. Se
cuantifica la imprecision calculando la desviacién estandar.
REPETIBILIDAD: Precision de los resultados de una medicion obtenidos
con el mismo método, el mismo operador, el mismo instrumento de medida y
durante un corto tiempo.

REPRODUCIBILIDAD: Precision de los resultados de una medicidn
obtenidos con el mismo método, el mismo mensurando pero en distintas
condiciones (diferentes operadores, diferentes lotes de reactivos, etc.).
SERIE ANALITICA: En la rutina diaria, conjunto de determinaciones
analiticas realizadas sin interrupcién; en analitica de urgencias, conjunto de
determinaciones analiticas efectuadas en las mismas condiciones materiales
e instrumentales, de calibracién, de control, y de verificacion y aceptacion
de resultados.
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TRAZABILIDAD (ANALITICA): Propiedad del resultado de una medicién
el cual puede ser relacionado a referencias establecidas, usualmente
patrones de medicion nacionales o internacionales, a través de una cadena
ininterrumpida de comparaciones, todas ellas teniendo incertidumbre
definida.
VARIABILIDAD BIOLOGICA INTERINDIVIDUAL: Fendmeno por el cual
los valores de una misma magnitud bioldgica de los individuos pueden variar
en el curso del tiempo.
VARIABILIDAD BIOLOGICA INTRAINDIVIDUAL: Fenémeno por el cual
los valores de las magnitudes bioldgicas de un individuo pueden variar en el
curso del tiempo.
VERACIDAD: Es el grado de coincidencia entre el mejor valor obtenido por
un procedimiento (el promedio de muchas determinaciones) y el valor
verdadero de la sustancia medida.
VALOR DE CONSENSO: Valor promedio de los resultados obtenidos por
un conjunto de laboratorios y después de haberse eliminado los errores
marginales. Puede ser un valor consenso general o para un método
determinado.

En el laboratorio se va a trabajar con dos tipos de control para lograr
el aseguramiento de la calidad en el mismo, como se muestra en la figura 14.

PROGRAMA DE
ASEGURAMIENTO
DE LA CALIDAD

INTERCOMPARACIO CONTROL DE CALIDAD
NES INTERNO
PFFr ~eT
Uso de materiales de referencia u otros.

Si una intercomparacién sale Se debe disponer de la siguiente
mal, se debe registrar como informaciéh sobre ellos: valor de la
una no conformidad. propiedad, incertidumbre, fecha de
Cuando sea aplicable se debe caducidad, método de andlisis utilizado.
disponer de informacién sobre Describir la sistemdtica del CCT pero no
los laboratorios que hayan X . K . es necesario redactar un procedimiento
participado en la Sistemdtica, frecuencias, criterios especifico para ello

intercomparacién. A/R,
responsabilidad, acc. correctivas y
preventivas

Figura 14. Los dos tipos de control con los que se trabaja en el laboratorio.
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El Control de Calidad Interno (C.C.I.) demuestra al
laboratorio que sus prestaciones analiticas diarias son equivalentes a
las obtenidas en el validado de los procedimientos cuando fueron
incorporados. A través del C.C.I. el laboratorio evalda la precisién®
26-28

Los valores informados por los fabricantes de sueros control y
por los proveedores de evaluacién externa sirven solamente como
guia, hasta la determinacion de los valores promedio, obtenidos por el
laboratorio®.

La implantacién del control de calidad interno debe realizarse
cumpliendo los siguientes aspectos:

1) Elegir la muestra control a utilizar.

2) Establecer el promedio, desviacién estdandar y C.V. para
la muestra control y aplicar los cdlculos estadisticos.

3) Elaborar el grdfico de Levey-Jennings, para cada analito.

4) Implantar una rutina de determinaciones de las
muestras control de valor y variabilidad conocida, asi
como, formar y concienciar al personal técnico
responsable de la utilizacién del sistema analitico.

La aplicacién en el laboratorio clinico de las cartas o grdficos
de control, es la grafica de Levey- Jennings, para ver la evaluacién de
los valores de las concentraciones de las muestras de control en el
CCI.

El grdfico de Levey-Jennings da la REPRODUCIBILIDAD
INTRALABORATORIO vy establece cudles son los "LIMITES DE
ALARMA": + 2 D.S. < CI.<+3D.S. (-2D.S.>CI. >-3D.S.)y los
"LIMITES DE ACCION": C.I. >+ 3 D.S. O CI. < -3 D.S,, los cudles
implican el registro y apertura de una "no conformidad"”.

-ELABORACION DE LOS GRAFICOS DE CONTROL’:

Este grafico utilizado solamente para valores numéricos, debe
ser interpretado por el personal designado antes de validar los
resultados diarios, de cada serie de exdmenes.

El grdfico de Levey-Jennings puede ser construido
manualmente de la siguiente manera:

a) Seleccionar una hoja de papel cuadriculado y rotular el grdfico
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con el nombre de la determinacion o el analito, nombre, nimero
de lote del material de control, unidades de medida, promedio y
desviacién estdndar y la identificacion del instrumento.

b) Preparar la escala del eje X: en abscisas poner fiempo o serie
analitica. Crear una escala para acomodar 30 dias o series
analiticas, si es el caso de una serie analitica diaria. Colocar el
titulo de las abscisas segun corresponda.

c) Preparar la escala del eje Y: en ordenadas se representan los
valores obtenidos con los controles, siendo necesario ajustar la
escala para el rango apreciado de concentraciones. Para crear
una escala adecuada, se tienen que graficar valores en el rango.
Colocar el titulo que puede ser p.e. concentracion.

d) Marcar las lineas del valor promedio y las correspondientes a
los siguientes niveles por encima y por debajo del valor
promedio: +3s, +2s, +1sy -3s, -2s, -1s.

e) Trazar la grdfica uniendo con una linea los valores obtenidos
con el material de control cada dia o cada serie analitica.

-INTERPRETACION DE LOS GRAFICOS DE CONTROL:

> PERDIDA DE PRECISION: el valor real de la D.S. es
mayor que la utilizada para construir el grdfico de
control. Los valores hallados se distribuirdn igualmente
en forma normal pero la frecuencia de aquellos que
exceden los limites de + 2s es mayor del 5%, i.e., habra
mayor cantidad de alarmas en el sistema de control de
calidad.

> AUMENTO DEL ERROR SISTEMATICO: La aparicién
del error sistemdtico se visualiza en los grdficos de
control, como una distribucién de mds de cinco valores
de control consecutivos que muestran un promedio
grupal distinto del promedio establecido en la grdfica al
construirla. Esto es asi, ain cuando dicha distribucion se
encuentre dentro de los limites de aceptabilidad * 2s.

» TENDENCIAS: Cuando mds de seis valores del control
se alejan progresivamente de la region de aceptabilidad
hacia uno de los lados del promedio, se denomina
tendencia.
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El PROGRAMA DE EVALUACION EXTERNA DE LA CALIDAD
(P.E.E.C.) nos da al laboratorio una idea clara de su posicion en el
concierto de laboratorios que utiliza su propia estructura analitica y
otras alternativas del mercado. A través del C.CE. el laboratorio
evalda su exactitud.

Para que un laboratorio de bioquimica obtenga la acreditacion
IS0 15189 es requisito de ENAC que dicho laboratorio participe en
ensayos interlaboratorio (INTERCOMPARACIONES) o ensayos de
aptitud. En cambio, no es requisito que ese programa interlaboratorio
esté acreditado. Los ensayos de aptitud nos van a proporcionar una
valiosa informacidn, sélo si los controles se manipulan de la misma
manera que las muestras de un andlisis de rutina. Asimismo, la
interpretacion de los resultados del C.CE. debe realizarse con el
mayor cuidado, especialmente en el caso de resultados aberrantes o
desviaciones® %,

En la figura 15 puede verse cudles serian las etapas a seguir
cuando un laboratorio participa en un programa de intercomparacion.
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PROVEEDOR del programa
de evaluacién externa de la
calidad.

1. Envio de la muestra al
laboratorio. USUARIO.

5. Andlisis de los resultados
recibidos de todos los
USUARIOS vy preparacién
del informe de la calidad

!

6. Informe enviado al
laboratorio USUARIO,
indicando  su  prestacion
individual en relacién con la
de todos los laboratorios
participantes.

N4

USUARIO del programa de
evaluacién externa de la
calidad

2. Recepcidn de la muestra
por el laboratorio

USUARIO.

3. Andlisis de la muestra
por el laboratorio
USUARIO y registro de
los resultados.

!

4. Envio de los
resultados al
ORGANIZADOR del
programa de evaluacion
externa

7. El laboratorio
USUARIO revisa su
prestacion individual en
relacién con todos los
laboratorios

participantes y tfoma
acciones correctivas, si
es hecesario

Figura 15. Proceso del programa de evaluacién externa de la calidad®.

Estos dos pilares (C.CI. y P.E.E.C.) cumplen dos funciones
distintas y complementarias entre si: no son equivalentes y, por lo

tanto, una no puede sustituir a la otra.
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Los datos de C.C.I. se obtienen diariamente y, en cambio, el
andlisis de la Evaluacion Externa de la Calidad (E.E.C.) es siempre
retrospectivo y, por lo tanto, resulta inevitable tener que referirse a
las condiciones que generaron los resultados.

Los pasos a seguir a la hora de implementar y validar un determinado
método analitico que se desarrolle internamente en el laboratorio (ver
figura 16) pasan por 1) La seleccién del método (establecimiento de las
especificaciones: precision, exactitud, etc.); 2) Validacion del método en
condiciones reales (disefiar el procedimiento de validacion; plan y registros);
3) Elaborar los documentos de calidad: PN.T.s e IL.T.T.s.

SELECCION DEL METODO

VALIDACION DEL METODO
EN CONDICIONES REALES,

ELABORACION DE
DOCUMENTOS: PN.Ts E
I.TTs.

CONTROL Y DISPONIBILIDAD

Figura 16. Pasos para validar un método analitico.

Las cuestiones implicadas en la selecciéon y validacion de los
procedimientos analiticos estdn intimamente relacionadas. Hay tres
preguntas que se planteardn: “¢Cudl es el uso clinico previsto de la hueva
determinacién propuesta?”, “"¢su determinacion satisfacerd su uso clinico
previsto?” y, “la realizacion (técnica) de la determinacién ¢proporcionard la
informacién requerida para satisfacer su uso previsto?”. La segunda y
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tercera preguntas implican un proceso de validacién relacionado con el
concepto de la validacién clinica y técnica.

Estd@ mds alld de los recursos de cualquier laboratorio clinico
programado contestar a la pregunta “¢el andlisis satisfard su uso clinico?" y,
por consiguiente, realizar una “validacién clinica”. Es importante que un
laboratorio proporcione evidencia, a través de programas de educacion
continuada de que la seleccién y reevaluacién de los procesos de andlisis
tome cuerpo en relacién al conocimiento actual®.

La norma ISO 17025:1999 distingue tres tipos de métodos: a)
métodos publicados en normas internacionales, regionales o nacionales y
dice, que éstos ‘“deberian usarse preferentemente”, b) métodos
desarrollados en el laboratorio y c¢) métodos no normalizados. “El
laboratorio debe seleccionar los métodos adecuados que se hayan publicado
en normas internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones
internacionales de prestigio, en libros o revistas cientificas relevantes, o
como instrucciones de los fabricantes de equipos”®.

La norma ISO 15189:2003 establece que "“los procedimientos
preferidos son aquellos que han sido publicados en libros reconocidos, en
textos o revistas evaluados por expertos o en recomendaciones
internacionales, nacionales o regionales"?.

En relacién con los métodos desarrollados en el laboratorio y los
métodos no normalizados, existen unos requisitos claros de validacidn,
previos al uso y totalmente documentados. No obstante en relacion a los
"métodos normalizados”, la norma ISO 17025:1999 establece que “el
laboratorio deberia confirmar que puede realizar correctamente los
métodos normalizados antes de efectuar los ensayos o las calibraciones”®3
La norma ISO 15189:2003, con menos claridad, requiere que “el laboratorio
debe utilizar solamente procedimientos validados para confirmar que los
procedimientos analiticos son adecuados para su utilizacién prevista"?, pero
deja cierto margen de maniobra cuando dice “que las validaciones deben ser
tan extensas como sean necesarias para el uso que se aplique”. Estd claro
que cualquier tipo de nivel de validacién que se realice debe estar
documentado y ser registrado.

Para obtener la acreditacion segln la ISO 15189, en la "UNIDAD DE
METALES", del Servicio de Bioquimica del H.U.M.S., ENAC, exige nho sélo
tener documentado el procedimiento del método analitico usado para la
determinacién de elementos traza en las distintas muestras bioldgicas sino
que es primordial que ese método esté VALIDADO y se revalide en el
tiempo segun varien determinadas condiciones y avances.

En la realidad actual, la mayoria de los laboratorios clinicos de
Hospitales no disponen de documentos que reflejen de manera objetiva la

40



1. Introduccidn.

validacion de sus métodos de andlisis. Por ello, es necesario concienciarse de
esta necesidad, no sélo con el fin de obtener la acreditacion ISO, sino el de
garantizar al “cliente” del laboratorio clinico, que la oferta de resultados
goza de total seguridad y confianza.

La validacién de un procedimiento analitico es un procedimiento para
establecer, por medio de estudios en el laboratorio, una base de datos que
demuestre cientificamente que un método analitico tiene las caracteristicas
de desempefio que son adecuadas para cumplir los requerimientos de las
aplicaciones analiticas pretendidas®®.

La validacion del método es el proceso para establecer las
caracteristicas de funcionamiento y limitaciones del método y la
identificacion de influencias que pueden cambiar estas caracteristicas y
hasta que punto, cuando el método se desarrolla sin un problema particular
previsto 1°.

La validacién:

* Se aplica exclusivamente a procedimientos.

* Regquiere requisitos establecidos.

* Produce evidencias documentales de que el proceso es (til
para el uso previsto.

El objetivo de la validacion es confirmar la adecuacion del proceso
de medida para el uso previsto. Los requisitos de validacién son indicados en
la norma UNE- EN ISO 17025 *.

La validacidn incluye: especificacién de los requisitos, determinacién
de las caracteristicas de los métodos, comprobacion de que pueden
satisfacerse los requisitos utilizando el método y declaracién sobre la
validez del mismo.

Entre las técnicas empleadas para determinar el funcionamiento de
un método destacan: la calibracion usando materiales de referencia; la
intercomparacion de laboratorios <<ensayos de aptitud> y la estimacién de
la incertidumbre de los resultados.

El Laboratorio de Bioquimica deberd disponer de un procedimiento
general de validacién que describa:

* Qué actividades se van a realizar;
* Los responsables de realizarlas;

* Los registros a conservar;

* Como se van a realizar.

Los registros necesarios en una validacién son: resultados obtenidos,
procedimiento de validacidn y declaracion de la idoneidad del método.

La mayoria de los métodos empleados en los laboratorios de
bioquimica de los hospitales son métodos internos desarrollados por el
propio laboratorio, no hormalizados, que requieren de validacién.
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Siguiendo un esquema general, los registros que el laboratorio de
bioquimica deberia conservar ante la validacién de cualquiera de sus
métodos son los que se detallan a continuacién:

a. Requisitos solicitados a los métodos (internos y definidos
previamente a la realizacién de pruebas o ensayos).

b. Registros de las pruebas realizadas, rectas de calibracidn, los
patrones o estdndares, etc. *Todo registro debe incluir: la
fecha, personal y equipo utilizado.

c. Procedimiento escrito con el que se ha procedido a la
validacidn, aprobado por el personal cualificado.

d. Resultados de las pruebas de comprobacién del cumplimiento
de requisitos.

e. Declaracion del responsable de la validacion de que el
procedimiento es apto para el uso previsto en base a las
pruebas obtenidas.

En cualquier Laboratorio de Bioquimica hay necesidad de validar
todos los métodos analiticos. Es de vital importancia para demostrar que los
resultados obtenidos son satisfactorios.

Los pardmetros de validacion en un método instrumental desarrollado
internamente en el laboratorio de bioquimica son: exactitud (sesgo),
precision (repetibilidad y reproducibilidad), selectividad y especificidad,
intervalo o rango de trabajo, linealidad del método, limite de deteccidn y de
cuantificacion e incertidumbre.

-ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE3*-3¢:

Este dltimo pardmetro de validacién, la incertidumbre, es
imprescindible para lograr la acreditacién ISO 17025 y, por lo tanto, un
paso clave y de vital importancia en la validacién de nhuestros métodos
analiticos para obtener la acreditacion ISO 15189 en el Laboratorio de
Bioquimica.

Para asegurar la calidad de los procedimientos analiticos es
importante poder identificar y delimitar las incertidumbres asociadas a los
procedimientos. Poder entender las causas de la incertidumbre e intentar
reducirlas al minimo es la clave para asegurar la calidad de los andlisis. De
una manera interesada, la norma ISO 15189:2003 se centra en la
“incertidumbre de los resultados” mds que en la incertidumbre del proceso
de medida y detalla las contribuciones potenciales a la incertidumbre, tales
como la preparacion de la muestra, la seleccion de una porcién de la
muestra, los calibradores, los materiales de referencia, el equipo usado, las
condiciones ambientales y la influencia de los cambios de técnicos®.
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La incertidumbre de una medida es una estimacién de la parte del
resultado completo, que caracteriza el intervalo de valores dentro del cudl
se encuentra el valor verdadero de la cantidad de medida.

Se va a aplicar la estimaciéon de incertidumbre, basdndonos en
resultados de programas de intercomparacién o interlaboratoriales (un
requisito para obtener la acreditacion es participar en ellos), puesto que en
cualquier laboratorio clinico es la forma mds adecuada y viable al participar
en distintos programas interlaboratorios. Esto es una novedad, puesto que
la mayoria de resultados ofrecidos por los laboratorios no se acompafian de
su valor de incertidumbre.

El formato del procedimiento de validacion se caracteriza porque en
todas las hojas en el encabezado o al pie de pdgina debe aparecer: el
laboratorio, titulo, cédigo, pdgina de total de pdginas, version y fecha de
entrada en vigencia. El contenido genérico es el siguiente: objetivo, alcance,
dreas afectadas, responsabilidades, relaciones, desarrollo, registro vy
archivo, anexos, historico y referencias.

El establecimiento de unos valores de normalidad actualizados no es
sélo algo de vital importancia para un Laboratorio de Bioquimica sino que
ademds es un requisito indispensable para lograr la acreditacién ISO 15189,
puesto que en el informe de resultados, cada valor debe ir acompafiado del
intervalo o rango de normalidad 3738,

Se pueden establecer intervalos de referencia bioldgicos basados en
la bibliografia, pero determinados pardmetros varian mucho segin la
situacién geografica, condiciones ambientales y otros factores, de ahi la
necesidad de calcular y establecer cada laboratorio de bioquimica sus
intervalos de referencia.

La secuencia metodolégica de la mejora continua de la calidad es la
siguiente:
1) Todas las actividades del laboratorio pueden ser descritas bajo la
forma de un proceso.
2) Las desviaciones se producen por fallos o deficiencias de los procesos
definidos.
3) Las desviaciones se ponen de manifiesto en:
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> En el dia a dia: control de calidad de los procesos, productos
intermedios o servicios no conformes.
> Las reclamaciones o retroinformaciones de usuarios y
clientes.
> En las autoevaluaciones y auditorias internas y externas.
> En las revisiones por la direccién.
4) El andlisis del proceso fallido permite:
» Identificar las causas de las desviaciones.
> Definir las acciones de mejora con las personas implicadas.
> Seguirlas y comprobar la eficacia de las acciones emprendidas.
5) La eficacia de la mejora tiene que ser objetivada por una medida
(indicador de calidad).
6) Si los resultados de las acciones emprendidas son satisfactorios, esas
acciones se incorporan al S.6.C. (revision de procesos,
procedimientos, etc.).

La perennizacién del S.G6.C. se logra mediante su seguimiento y mejora
permanente, para verificar su eficacia y para adaptarlo a los cambios que se
den en el laboratorio, debido a las circunstancias internas y externas y a los
avances cientificos y tecnoldgicos®. Para ello, las herramientas de las que
dispone el S.6.C. son:

> Las autoevaluaciones.

> Las auditorias internas o externas.

> Las revisiones por la direccion.

> Las no conformidades, reclamaciones, sugerencias y otras
desviaciones.

Una auditoria de calidad es una actividad documentada, llevada a
cabo de acuerdo con un procedimiento escrito y un cuestionario para
comprobar, por medio del examen de las actividades y de la evaluacién
de evidencias objetivas, que las partes aplicables del plan de calidad
predefinido han sido desarrolladas, documentadas y ejecutadas, de
acuerdo con los requisitos especificados en él. Cuando dicho plan de
calidad incluye el cumplimiento de una norma, la auditoria verificara si
el 5.6.C. implantado cumple ademds los requisitos exigidos por ésta.

La auditoria es por tanto, el cometido bdsico para medir el grado
de conformidad o de desarrollo del plan de calidad o del S.G.C..
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En las auditorias se investiga detalladamente tres aspectos
fundamentales:
o Las disposiciones establecidas: politica de calidad,
organizacion, procesos definidos, procedimientos
documentados, responsabilidades, recursos, etc., o
sea la referencia documental.
o La ejecucidn de la politica y reglas escritas, o sea
qué es lo que se hace en la realidad.
o Los objetivos o sea el logro de la calidad
planificada.
Existen tres tipos de posibles incumplimientos o desviaciones,
ver la figura 17:
1-Entre los documentos establecidos y la realidad: ¢se hace lo
que estd establecido?.
2-Entre los documentos establecidos y los objetivos: ¢la
documentacion de referencia estd concebida para alcanzar los
objetivos?.
3-Entre la realidad y los objetivos: {se han puesto los medios
para lograr los objetivos?.

Documentos 1 Realidad
Manual de calidad. Procedimientos. Registros. Indicadores de calidad.
Instrucciones. Desviacionhes
2 3
Objetivos

Mejora del sistema de calidad.
Satisfaccién  usuarios y  clientes.
Reconocimiento externo: Habilitacidn,
Certificacién, Acreditacidn.

Figura 17. Relacién entre los aspectos a evaluar para detectar desviaciones®.

La auditoria de calidad es por tanto, una potente herramienta para:
-Determinar la conformidad o no-conformidad de los
elementos del S.6.C. con los requisitos establecidos.

-Verificar que se cumplen los requisitos definidos en la norma
adoptada o en el plan de calidad declarado.

-Verificar la aplicacion de las reglas del aseguramiento y
gestion integral de la calidad.
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-Determinar la eficacia del S.6.C. implantado para lograr los
objetivos de calidad definidos.

-Proporcionar al laboratorio posibilidades de mejorar su
S.G.C.

-Evaluar el S.6.C. con el objeto de obtener un reconocimiento
externo (acreditacion).

-Adquirir confianza interna y dar confianza externa.

La realizacidn de una auditoria también se ajusta perfectamente
al ciclo PECA. En efecto:

-Fase P: preparacion del cuestionario de auditoria de
acuerdo con la norma o referencia de calidad del
laboratorio y planificacion de las actuaciones.

-Fases E y C: estas dos fases son simultdneas y
consisten en la comprobacion de lo existente y en la
comparacién con la norma o referencia de calidad
adoptada.

-Fase A: acciones correctivas necesarias para solucionar
las desviaciones detectadas.

Para la realizacion de la auditoria y la emisién del informe de
auditoria, se debe disponer de:

-Cuestionario de auditoria, con las preguntas a hacer y
cuestiones a investigar para verificar los requisitos que sean
exigibles.

-Formulario para registrar las observaciones de auditoria.
-Formulario para registrar las pruebas de las conclusiones a las
que han llegado.

El tratamiento y andlisis de los datos recogidos en una auditoria
debe permitir definir en qué medida el laboratorio satisface los
requisitos exigidos en la norma de referencia o en la declaracion de la
politica de la calidad.

Cuando por lo que fuere, las circunstancias no permitan la
realizacion de auditorias, el laboratorio siempre tiene la
autoevaluacion para juzgar su S.G.C. y detectar sus posibilidades de
mejora. La autoevaluacién es bastante similar a una auditoria interna,
con la diferencia de que la realiza una persona con responsabilidad en
el propio laboratorio auditado. Puede hacerse como paso previo a una
auditoria interna y no tiene en las normas de calidad la obligatoriedad
y la formalidad que si tienen las auditorias internas.

46



1. Introduccidn.

La norma ISO 9001:2000 describe que la salida de la revisién
por la direccion debe incluir “todas las decisiones y acciones
relacionadas con: a) la mejora de la eficacia del sistema de gestién de
la calidad y sus procesos, b) la mejora del producto en relacion con los
requisitos del cliente y c) las necesidades de recursos”.

La revisién por la direccién deberia incluir®:

a)
b)

c)
d)

e)
f)

)

h)

Informes sobre la gestion y supervision del personal.
Evaluacién de la satisfaccion de los usuarios vy
reclamaciones.

Auditoria interna del sistema de gestion de la calidad.
Auditoria interna de los procesos analiticos.

Informes de la evaluacién externa de la calidad.
Informes de evaluaciones por parte de organismos
externos.

Estado de las acciones preventivas, correctivas y de
mejora.

Cambios en la organizacion vy la gestion, los recursos
(incluido el personal) y los procesos.

Un esquema de cémo aplicar la revisién por la direccion a través
de un ciclo de mejora se refleja en la figura 18. La intencién del
diagrama es representar en el centro la revision por la direccion,
como eje central de todas las actividades de mejora. Los circulos
alrededor del circulo central representan ciclos individuales de la
mejora continua enfocados en aspectos concretos.
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Evaluacién de la
satisfaccién del
clientey
reclamaciones

Auditoria
Personal .
. interna del
(incluye .
g sistema de la
revisién anual .
. calidad
conjunta)

REVISION ANUAL POR LA
DIRECCION

Equipos y
sistemas de
diagnéstico

Auditoria

analiticos

Salud y
seguridad

Auditoria
externa

Figura 18. Ciclos de mejora continua®.

Una desviacidn (no-conformidad, reclamaciones,
retroalimentacion de wusuarios y clientes) da lugar a la
correspondiente accidn correctiva necesaria para subsanarla.

Las desviaciones se ponen de manifiesto en:

-El dia a dia: control de calidad de los procesos, servicios no-

conformes.

-Las reclamaciones o retfroalimentaciones de usuarios y

clientes.

-En las autoevaluaciones y auditorias internas y externas.

-En las revisiones por la direccion.

El andlisis del proceso fallido permite:

-Identificar las causas de las desviaciones (utilidad de las
herramientas de mejora de la calidad).

-Definir las acciones de mejora con las personas implicadas.
-Seguirlas y comprobar la eficacia de las acciones emprendidas.
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El control de calidad y la cultura de la medicién en los
procesos, llevan por si misma a la mejora continua de la calidad. Un
indicador de calidad es una variable que describe un elemento de
situacién o una evolucion desde un punto de vista cuantitativo. Toda
mejora se basa en datos cuantitativos. No hay calidad sin mediciones,
luego los indicadores son imprescindibles. En definitiva, un indicador
medible y por tanto cuantitativo, es el medio fundamental, es calidad
para constatar una realidad.

El indicador permite:

-Conocer el nivel de calidad inicial del proceso.

-Fijar los objetivos cuantificados.

-Saber que se han alcanzado dichos objetivos midiendo la
eficacia de las soluciones adoptadas.

-Seguir la evolucion de los resultados conseguidos.
-Incorporar esas soluciones al S.6.C. si los resultados
son satisfactorios y seguir sabiendo si lo contindan
siendo en el tiempo.

Un valor puntual de un indicador tiene un interés relativo. Su
auténtico interés lo adquiere en su comparacion con mediciones
anteriores y con el objetivo a alcanzar.

Logicamente, para que los valores de los indicadores sean
comparables han de hacerse siempre de la misma manera.

La puesta en prdctica de los principios de la calidad ha llevado
al desarrollo de una serie de herramientas para el andlisis de las
causas de las desviaciones. Estas causas ponen de manifiesto las
posibilidades de mejora y a partir de éstas, se puede concebir y
aplicar un plan de accion con las correspondientes acciones
correctivas con el que, en definitiva, se logre la mejora continua. De
ellas, las principales a utilizar dentro de un laboratorio de Bioquimica
son: los grdficos de control, el diagrama de Ishikawa y la tormenta de
ideas.

La UTILIDAD de las herramientas de la calidad es, ver la
figura 19:
> Identificar problemas o incidencias en las
actividades llevadas a cabo.
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Y

>

>

Determinar las necesidades y expectativas del
cliente interno y externo.

Seguimiento de la evolucion de una situacion.
Clasificar las en funcién de
importancia y consecuencia.

Identificar causas que generan situaciones de no
calidad.
Establecer
problema.
Planificar la realizacién de actividades de cambio.

acciones su

consensuadamente la solucién al

Entre las CARACTERISTICAS DE LAS HERRAMIENTAS DE LA
CALIDAD destacan:

>

Y V. V VY

No son complicadas vy necesitan de
conocimientos avanzados.

Son de metodologia simple y fdcil comprension.
Adaptables a mdltiples y diversas actividades.

Se integran entre si.

Se obtienen resultados con minimos recursos.

no

Seleccionar
el

(PRSI PRVe

“EL PROBLEMA"

“LA CAUSA"

“LA SOLUCION"

. v

Seleccionar “la
solu%ién"

Figura 19. Utilidad de las herramientas de la calidad®.
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-CARTAS O GRAFICOS DE CONTROL:
SU APLICACION EN EL LABORATORIO
CLINICO ES LA GRAFICA DE LEVEY-JENNINGS, para ver la
evolucién de los valores de las concentraciones de las muestras de
control en el control interno de la calidad analitica.

-DIAGRAMA CAUSA-EFECTO DE ISHIKAWA O DE <«ESPINA DE
PESCADO>:
® Herramienta utilizada para pensar y representar las relaciones entre
un efecto determinado (p.e. desviaciones de un indicador de calidad)
y sus causas potenciales.
® Herramienta de ftrabajo en grupo que identifica los factores (causas)
mads probables que originan un resultado (efecto).
® Puede representar los resultados de una formenta de ideas.
® Se llama también diagrama de espina de pescado por la forma que
adopta.
® Es un diagrama que contiene:
v' Linea horizontal que apunta hacia el EFECTO.
v Lineas inclinadas hacia la horizontal: CAUSAS DIRECTAS.
v Lineas hacia las causas directas: CAUSAS INDIRECTAS.

SE BUSCAN LAS CAUSAS HACIENDOSE LA PREGUNTA: “¢Por qué ocurre
esto..?".

Segun Ishikawa las causas de las desviaciones estdn en las <<4M>>: métodos,
materiales, mdquinas y mano de obra. Posteriormente se ha afiadido otra
«M>> de medio ambiente.

Para utilizar esta herramienta se requiere:

1) Definir el efecto (o no conformidad) concisamente.

2) Definir las principales categorias de las causas (tomando en cuenta
sistemas de datos e informacion, ambiente, equipo, materiales,
mediciones, métodos, personas).

3) Desarrollar el diagrama a través de una tormenta de ideas
identificando las diversas causas en cada nivel (un buen diagrama no
debe tener menos de dos niveles).

4) Identificar las causas que tienen mayor contribucion en el efecto.

5) Identificar las acciones preventivas y correctivas necesarias para
disminuir su importancia.

Una vez construido el diagrama:
Determinar cudl/es de todas pueden ser la/s causa/s Ultimas fijandonos en:
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Las que aparecen mds veces al final de cadenas causales.
Las que parecen tener impacto mds importante.
Deben ser causas CONTROLABLES: que se pueda actuar sobre ellas.
Las principales causas potenciales se organizan en categorias principales y
subcategorias de manera que la representacién es parecida al esqueleto de
un pez.
-Caracteristicas del diagrama causa-efecto:

> Sirve para determinar cudles son las posibles causas u origenes del
problema.
> Nos permite organizar y clasificar las causas. Las “espinitas” sirven
para agrupar las causas.
> Puede ser que una misma causa aparezca en varios sitios.

Entre sus VENTAJAS destacan:

v Se exponen las experiencias y conocimientos de cada miembro del
equipo.
Sirven para dirigir la discusién, centrando el equipo de trabajo sobre
el fema.
Consigue localizar las causas reales que dan lugar al efecto.
Se utilizan para organizar la bisqueda de datos.

Pueden utilizarse para resolver cualquier tipo de problema.

v

v
v
v

-BRAINSTORMING (TORMENTA DE IDEAS):
Basada en la dindmica de grupos.

Vdlido para:

©)
©)
©)

Encontrar ideas relativas a la mejora.
Determinar causas.
Encontrar soluciones a un problema.

A\

PLAN DE TRABAJO DEL BRAINSTORMING®:

Grupo organizado en el que algunos componentes conocen el
problema y su entorno.

Grupo entre 3 y 8-10 personas maximo.

El diagrama de Ishikawa generalmente se elabora por
grupos o equipos de trabajo formados por personal
implicado en el proceso con el RC o director, a fin de tener
una mayor pluralidad en los puntos de vista.

Este grupo se relne para la tormenta de ideas,
consistente en que por riguroso turno cada componente del
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A\

grupo da una idea sobre las posibles causas de la desviacién
y se anota.

El coordinador también aporta ideas.

El tiempo de reunién no debe durar mds de 30-60 min.

En una segunda reunidn se repasan, ordenan y clasifican las
ideas y se afilade alguna ofra importante que surja,
consecuencia de la maduracién del problema.

HAY TRES TIPOS DE BRAINSTORMING:

>

ESTRUCTURADO: Cada miembro del equipo debe aportar
una sola idea cada vez que le llegue el turno. Si no se le
ocurre ninguna dird "paso”.

NO ESTRUCTURADO: Los miembros del equipo aportan sus
ideas conforme afloran en su mente.

SILENCIOSO: Cada componente del grupo escribe cada
idea en un papel "POST - IT".
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2. Justificacion.

Ante la tendencia de evolucionar en el dia a dia del Servicio de
Biogquimica Clinica del H.U.M.S. e involucrarse en el proyecto de acreditacion
ISO 15189:2003 se pretende desarrollar e implementar un sistema de
gestion de la calidad en la "UNIDAD DE METALES" del citado Servicio.

Esta "UNIDAD DE METALES" desde hace varios afios ofrece la
posibilidad de realizar una serie de determinaciones de elementos traza en
diversos tipos de especimenes bioldgicos contribuyendo asi a la ayuda del
diagndstico de variadas e importantes patologias clinicas. Entre los servicios
que esta citada unidad ofrece destacan: la determinacién de Al (suero,
liquidos y aguas de didlisis), Se (suero), Pb (sangre total y orina de 24 h.), Li
(suero), Cuy Zn (suero y orina de 24 h.) en toda la Comunidad Aragonesa y
alrededores, ademds de otras comunidades colindantes.

Antes de continuar con la explicacion de la justificacién de este
estudio hay que resaltar que ENAC: La Entidad Nacional de Acreditacion en
Espafia concede la acreditacion ISO 15189:2003 no a todo el laboratorio
clinico, sino a cada pardmetro o elemento a determinar en distintos tipos de
muestras o matrices. De ahi, la decision de encauzar esta investigacion a
una unidad de referencia dentro del Servicio de Bioquimica del HU.M.S. v,
en concreto, a cada uno de los elementos traza determinados en distintos
tipos de matrices o muestras bioldgicas.

El hecho que supondria acreditar esta unidad no sélo se manifestaria
en un gran reconocimiento de las determinaciones realizadas sino que
ademds implicaria que las cosas se estarian haciendo con una garantia de
CALIDAD.

En definitiva, se pretende desarrollar una metodologia a seguir para
llevar a cabo la acreditacién de cualquier "metal” en la "UNIDAD DE
METALES" del Servicio de Bioquimica Clinica, centrdndose principalmente
en el desarrollo del sistema de gestion de la calidad DOCUMENTAL, i.e. , ir
elaborando los diversos documentos que se verdn involucrados en el
proyecto de la acreditacién, partiendo de los mds sencillos, los
procedimientos normalizados de trabajo de las diversas determinaciones,
hasta los mds complejos, como el manual de calidad.

Este estudio se centrard principalmente en el desarrollo del S.G.C.
documental y su implementacién, aproximadamente un 60 % de la presente
tesis, pero la acreditaciéon ISO 15189:2003 tiene implicitas muchas otras
acciones y/o actuaciones muy importantes y claves para poder lograr tal
reconocimiento que no se deben pasar por alto en ningin momento.

Entre estas actuaciones clave, cabe destacar la validacion de todos
los métodos analiticos utilizados hasta el momento en la citada "UNIDAD
DE METALES". Analizando la situacién real, en cualquier laboratorio clinico
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de hospital, no existen evidencias objetivas de la validacién de los métodos
que se utilizan habitualmente en el dia a dia y como ya se ha sefialado en la
introduccién de este estudio es requisito para obtener la acreditacion que
todos los métodos en marcha estén validados y que se pueda demostrar con
evidencias objetivas.

Destacando la dificultad que supone el validar cada método tanto
econdomicamente como en tiempo, en este estudio se presentard una manera
novedosa de validar cualquier método a partir de los resultados de los
diversos programas de intercomparacién o P.E.E.C., puesto que la mayoria
de laboratorios clinicos participan y han participado desde hace muchos
afios en los mismos, siendo ésta una valiosa informacion de la que se puede
sacar mucho provecho.

El presente estudio se centrard en las validaciones de los métodos:
"Determinaciéon de Pb, Se y Al mediante E.T.A.A.S. (Espectrometria de
Absorcién Atomica Electrotérmica)”, "Determinacion de Cu y Zn mediante
A.A.S. (Espectrometria de Absorcion Atdmica de Llama)” y "Determinacion
de Li mediante electrodo selectivo”, ya que es de vital importancia puesto
que se podrd contribuir a dar resultados fiables a los Facultativos Clinicos
("nuestros clientes") de deteccion de niveles de toxicidad y contribucién al
diagndstico de ciertas patologias relacionadas con los niveles de estos
elementos traza en el organismo.

Las razones o justificacién que tiene la "UNIDAD DE METALES"
para validar sus métodos son entre otras las siguientes:

* Si el resultado de un andlisis no es confiable no tiene
ninguna utilidad, y es mejor no realizarlo.

* El “cliente” (Facultativo Clinico y paciente) recurre a un
laboratorio porque necesita resolver un problema de salud y
confiar en los resultados.

* El Facultativo Clinico que trabaja en el laboratorio, tiene
que garantizar que los resultados son adecuados para el uso
destinado, para resolver el problema del “cliente" y
expresados de manera que pueda entenderlos y utilizarlos
para fomar decisiones.

* La validacion del método demuestra que es adecuado para el
propdsito al que ha sido destinado.

Ademds, se dedicard una parte importante de este estudio a la
formacién en gestion y control de la calidad de todos los usuarios del
laboratorio, puesto que de nada sirve desarrollar e implementar un buen
S.6.C. documental si las personas que desarrollan su actividad en el
laboratorio no han recibido una formacién e informacién adecuadas.
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2. Justificacion.

Por dltimo, se dedicard un apartado a valorar realmente las
implicaciones econdmicas y/o presupuestarias que cualquier proyecto de
acreditacion ISO 15189:2003 lleva implicito. Se trata de una parte
importantisima a considerar para poder llevar a la prdctica real esta
investigacion.
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3. Objetivos.

En la presente tesis se plantean los objetivos que se describen a
continuacion:

=-1. Realizar un diagndstico de la situacion inicial de partida de la
"UNIDAD DE METALES" con respecto al cumplimiento de los requisitos y
requerimientos que lleva implicitos la norma UNE-EN ISO 15189 con objeto
de identificar cudles son los puntos débiles importantes de la citada unidad
y analizar cudles son los puntos fuertes a tratar para iniciar el proyecto de
la acreditacién.

=>-2. Realizar un andlisis presupuestario semicuantitativo aproximativo de
lo que supondria toda la puesta en marcha e implementacién de un sistema
de gestion de la calidad en la citada unidad.

=>-3. Desarrollar toda la documentacién bdsica del sistema de gestién de la
calidad: procedimientos normalizados de trabajo (P.N.T.s), instrucciones de
trabajo (I.T.T.s), plantillas de registros, formularios, manual de foma de
muestras, manual de calidad, procedimientos de calibracion de material
volumétrico, procedimiento general de validacion de los métodos de andlisis,
procedimientos operativos de la calidad (P.O.C.s), politicas, etc.

=-4. Validar todos los métodos de andlisis que se encuentran en la
actualidad en marcha en la "UNIDAD DE METALES", estableciendo los
diversos pardmetros de validacién.
Dentro de este objetivo, a modo de ejemplo para el resto de elementos, se
utilizara el plomo para:
-Comparar los resultados de la validacién a través de resultados de
programas de intercomparacion con la manera cldsica de realizar la
validacion (a partir de materiales de referencia).
-Obtener unos buenos pardmetros de validacién; precision < 5 % y
exactitud < 10 %, demostrando la eficacia y eficiencia de esta
novedosa forma de validar un método sin tener la necesidad de
disponer de caros materiales de referencia y tener que paralizar la
rutina diaria del laboratorio para efectuar una serie de pruebas de
validacion.
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3. Objetivos.

=-b. Desarrollar un plan formativo e informativo para todo el personal del
Laboratorio de Bioquimica orientado a la gestion y control de la calidad en el
laboratorio, con el fin de involucrar a los usuarios del mismo en el proyecto
de la acreditacién.

=-6. Analizar la opinién y conocimiento del personal del Laboratorio de
Bioquimica sobre la acreditacion y la implantacion y desarrollo de un sistema
de gestion de la calidad en la unidad y servicio en el que desenvuelven
habitualmente su labor profesional, a través de una encuesta.

=-7. Analizar la utilidad del sistema de gestion de calidad propuesto en

esta investigaciéon a través de una autoevaluacion o auditoria interna,
algunos indicadores y herramientas de calidad.
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4. Metodologia.

A continuacidn, se describe la metodologia a seguir en esta tesis para
ir desarrollando cada uno de los objetivos anteriormente expuestos.

Antes de que un laboratorio clinico se quiera involucrar en el proyecto
de la acreditaciéon ISO 15189, deberd conocer ésta en profundidad y
analizar cudl es su situacién inicial respecto al cumplimiento de los
requisitos que exige la mencionada norma. Tras esta primera evaluacion
inicial de partida, deberd ser critico en las determinaciones o pruebas
analiticas que va a incluir en el alcance, debido a la gran complejidad y
riesgo que supondria la meta de involucrar en el mismo a todas y cada una de
las diversas determinaciones analiticas y tipos de matrices desarrolladas en
el laboratorio clinico. Tras concluida esta primera fase, seria necesario una
segunda evaluacion de los requisitos de la norma que satisface el laboratorio
para las pruebas analiticas que se hayan decidido incluir en el alcance de la
acreditacion ("Unidad de Metales”). A partir de ahi, ya puede el laboratorio
empezar a trabajar en el proyecto de mejora continua y adecuada gestién y
desarrollo de un éptimo S.6.C.

Se procedié a realizar un diagnéstico cuantitativo de la situacién
inicial de la que partia la "Unidad de Metales” con respecto a encauzarse en
un proyecto de desarrollar un S.6.C. documental y obtener la acreditacion
ISO 15189.

La dindmica que se siguié fue elaborar una especie de cuestionario en
el que se iban analizando y valorando cada uno de los diversos puntos y
apartados de la NORMA UNE-EN ISO 15189:20032 Se elaboraron varias
hojas EXCEL en la que cada hoja reflejaba un apartado de la norma. Asi, se
iba valorando y cuantificando en qué medida (porcentajes) se cumplian los
requisitos que exige la citada norma.

En el ANEXO 8.1. de este estudio aparecen las distintas hojas EXCEL

con cada uno de los apartados de la norma. El ANEXO 8.1. se presenta en el
CD @ anexado al final de la presente tesis.
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Una vez que hemos decidido que nuestro laboratorio clinico va
participar en el proyecto de la acreditacion, es de suma importancia
considerar y planificar los recursos humanos, materiales y econdémicos
necesarios para llevar a buen puerto todas las acciones encaminadas a lograr
el alcance de la acreditacion. Por ello, es primordial que se realice ese
andlisis semicuantitativo y como consecuencia se puede ver la gran
predisposicion econdmica con la que debe contar el Laboratorio (Servicio de
Bioguimica Clinica), i.e., la Direccion del Hospital para llevar a cabo el
proyecto. En este punto, el laboratorio deberd replantearse si es capaz de
llevar a cabo el proyecto o no en funcion de si podrd disponer de todos los
recursos necesarios, siempre en el periodo de tfiempo establecido para
lograr el alcance de la acreditacién.

Se realizé un andlisis semicuantitativo de cudles serian las
necesidades econdmicas que llevaba implicito el involucrarse en un proyecto
de acreditacién. A pesar de que ho se trata de acreditar cada una de las
distintas determinaciones de todo un Laboratorio de Bioquimica, sino sélo
de las realizadas en una pequefia y valorada UNIDAD DE REFERENCIA, las
implicaciones econémicas van a ser importantes.

Se valoré no solo la necesidad de contar con el apoyo de una
consultora o gestora experta en temas de acreditacion en laboratorios
clinicos, sino que también se tuvieron en cuenta todos los gastos que
supondria la calibracion de balanzas analiticas, material volumétrico,
neveras y refrigeradores, centrifugas, termometros, etc.

Ademds, tampoco se olvidé la necesidad de adquirir unos buenos
materiales de referencia en distintos niveles de concentracion, lo que
supone un porcentaje muy elevado del gasto total por la gran cantidad de los
mismos que se requieren para poder desarrollar un buen control de calidad
interno y una revalidacién periddica de los métodos de andlisis.

También se ha contado con el gasto que supone el mantenimiento en

soporte papel de toda la documentacion que se elaborard asi como en
soporte informdtico.

68



4. Metodologia.

Y por ultimo y no por ello menos importante habrd que dedicar una
buena parte de los recursos econdmicos a la labor formativa e informativa
constante y renovada.

Hasta el momento se han citado los gastos que podrian denominarse
“internos” en la puesta en marcha del proyecto. Una vez que el proyecto
llegase a buen fin, i.e, se lograse desarrollar e implementar un magnifico
sistema de gestion de la calidad en el laboratorio, habria que valorar todo el
gasto que implica el presentar la solicitud para que ENAC otorgue el ansiado
reconocimiento, asi como las diversas auditorias externas de renovacion de
la acreditacidn, una vez conseguida ésta.

Una vez realizado este andlisis se resumirdn y presentardn los
resultados a través de una tabla con el programa EXCEL.

El desarrollo de un S.G.C. en la "Unidad de Metales” no es una tarea
facil. No existen unas plantillas fijas a aplicar siempre. Dicha unidad debe
tratar de adaptar su documentacién ya existente al huevo sistema
desarrollado. El disefio de los documentos deberd ser lo mds sencillo y
clarificador posible para todas y cada una de las personas de la "Unidad de
Metales” y demds personal del Servicio de Bioquimica Clinica que se
encuentren involucrados en el alcance de la acreditacién. En la medida de lo
posible se informatizaran la mayoria de los registros técnicos y de calidad
asi como los procedimientos normalizados e instrucciones de trabajo.
Siempre se deberd de empezar por desarrollar que estructura genérica se
va a emplear para desarrollar los documentos a utilizar, y es recomendable
centrarse en un principio en la elaboracion de los procedimientos de las
técnicas analiticas y registros técnicos hasta llegar a los documentos
generales de gestién. Cuando ya se tenga toda esta documentacion ya se
estd en predisposicion de redactar el documento estrella: EI Manual de
Calidad, que segun la experiencia deberd ser lo mds sencillo posible y no
exceder de las 30 hojas.

De cara a comenzar la que para muchos es considerada como una
ardua e incluso tediosa tarea, lo primero que debe hacerse es un pequefio
esquema general de los documentos que se estima son necesarios en primera
instancia y cudles son los mds sencillos por los que se deberia empezar.
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Una vez hecho este trabajo, se reflexionard sobre la estructura
general que se va a dar, en la "Unidad de Metales”, a todos y cada uno de los
documentos que se vayan redactando. Para ello, se definird un
procedimiento general de cdomo elaborar, gestionar y controlar los
procedimientos tanto los operativos de la calidad (P.O.C.s) como los
procedimientos normalizados de trabajo (P.N.T.s). Este documento serd uno
de los mds importantes dentro del sistema documental ya que constituird la
base o pilar fundamental para la posterior elaboracién de cualquier
procedimiento dentro de la "Unidad de Metales”.

A continuacion, después de tener claro cémo van a tener la estructura
los documentos que se van a desarrollar, se empezard por la realizacién de
los diversos P.N.T.s correspondientes a las diferentes determinaciones que
se llevan a cabo en el dia a dia en la "Unidad de Metales”, las instrucciones
de frabajo correspondientes, las plantillas o formularios de registros que se
estimen necesarios para desarrollar y controlar en todo momento lo que
hacemos permitiéndonos tener un rastreo, i.e., una trazabilidad.

Se sequird todo este proceso realizando, por ultimo, todos y cada
uno de los procedimientos generales de calidad (gestion de reclamaciones,
no conformidades, acciones correctivas y preventivas, revisiones por la
direccién, auditorias internas, gestion del personal y de la formacion, etc.),
el manual de toma de muestras y, finalmente y cuando se tenga muy claro
toda la documentacion se redactard el manual de calidad en el que se hard
referencia al resto de documentos elaborados.

Para la elaboracion y estructuracién de los documentos que se han ido
citando se usard como guia las normas ISO, tanto la ISO 15189: 2003 como
la ISO 9001:2000. Ademds, también se tendrd presente la experiencia
contada por algunos autores en paises de Italia*, Japén?’-*° y Espafia, en la
que ya existe alglin laboratorio que ha conseguido la acreditacion.
Fundamentalmente, se utilizard la jerarquizacion y guias ofrecidas al publico
en diversos libros®®,

Como se podrd observar en los resultados, cada uno de los
procedimientos y demds documentacion tendrd un cédigo adecuado vy
fdcilmente reconocible, lo que quedard perfectamente explicado y detallado
en el documento que se elaborard sobre el desarrollo y control de la
documentacion.
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Se trata de métodos

instrumentales

internos del Servicio de

Bioquimica y se seguird el esquema reflejado en la figura 20.

PLANIFICACION

Ejecucion de
actividades.
Obtencion y
registro de
resultados
(dias, analistas
y resultados).

REALIZACION

CONTROL

=)

A. Definicion del responsable de

realizar el proceso de
validacion.

. Definicion de objetivos y

requisitos internos solicitados
a dicho método:
a. Uso previsto.
b. Analito o propiedad a
medir.
c. Matriz o matrices en
las que se va a
determinar.

. Descripcion documentada del

procedimiento a seguir.

=)

A. Comprobacion del

cumplimiento de objetivos.

B. Declaracion final de la

idoneidad del procedimiento
definido.

Figura 20. Pasos a realizar en la validacién de un método en el laboratorio de

bioquimica.

Los registros que se deberdn conservar durante el desarrollo de la

validacién serdn:

1. Requisitos solicitados al
realizacién de las pruebas (en el caso de un laboratorio clinico, son
requisitos internos).

2. Registros de

las pruebas

realizadas:

método, definidos previamente a la

rectas de calibracién,

certificados de los materiales de referencia empleados, etc. Estos
registros deberdn reflejar: fecha, personal y equipo usado.

3. Procedimiento escrito con el que se ha procedido a la validacion y es
aprobado por el personal cualificado.
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4. Resultados de las pruebas de comprobacion del cumplimiento de
requisitos.

5. Declaraciéon por el responsable de la validacion de que el
procedimiento es apto para el uso previsto en base a las pruebas
obtenidas.

Se procederad a la determinacion de los siguientes pardmetros de validacion
para un método instrumental (E.T.A.A.S.y A.AS.):
¢ A EXACTITUD (SESGO).
¢ B. PRECISION (REPETIBILIDAD (r) Y REPRODUCIBILIDAD
(R)).
¢ C. SELECTIVIDAD (basada en condiciones instrumentales:
longitud de onda, programa de temperaturas, efc, requiere un
estudio previo de optimizacion de condiciones) Y
ESPECIFICIDAD (si hay analitos interferentes).
¢ D.INTERVALO O RANGO DE TRABAJO.
¢ E.LINEALIDAD / FUNCION-RESPUESTA.
¢ F.LIMITE DE DETECCION (L.D.)
¢ G.LIMITE DE CUANTIFICACION (L. Q).
¢ H.INCERTIDUMBRE.

A. EXACTITUD:

«Grado de concordancia entre el resultado de la medicién y el valor
de referencia aceptado>>. Si no hay exactitud, hay ERROR SISTEMATICO.

El término “exactitud” cuando se aplica a un conjunto de resultados
de mediciones implica la combinacién de los componentes aleatorios y de un
error sistemdtico comin o de un componente del sesgo (ISO 5725-1,
3.6:94) (ISO 3534-1, 3.11: 93).

Su estudio presupone que se pueda disponer de un valor de referencia
frente al que comprobar si existen diferencias estadisticamente
significativas entre los valores obtenidos por la aplicacion de nuestro
método y el valor de referencia.

Se expresard la EXACTITUD como inexactitud. Lo ideal es una
inexactitud < 10 %.

‘ INEXACTITUD= [(Vkr- VL) Vr] X 100 \

siendo:
V_. = VALOR DEL LABORATORIO.
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Vk = VALOR DE REFERENCIA (obtenido de los resultados de un
ensayo de intercomparacion, en el que como minimo hayan participado
10 laboratorios).

B. PRECISION:
«El grado de concordancia entre los resultados obtenidos, al aplicar el
procedimiento experimental, repetidos varias veces bajo las condiciones
establecidas>.
La precisién:
o Refleja el efecto de los errores aleatorios producidos
durante el proceso analitico.
o Indica la medida del error aleatorio o incertidumbre de
andlisis.

Generalmente, la imprecision se mide calculando el C.V. (coeficiente de
variacién) de los resultados de unos 20 dias hdbiles para cada nivel.
Hay dos tipos:

1. REPETIBILIDAD: precisién bajo condiciones en las que los resultados
de una medicién se obtienen con el mismo método, con el mismo
operador, utilizando el mismo instrumento de medida y durante un corto
intervalo de tiempo [ISO 5725-1, 3.13, 3.14:1994], [ISO 3534-1, 3.15,
3.16:1996].

S =desviacion estdandar de repetibilidad.
r = repetibilidad (diferencia mdxima entre dos resultados
obtenidos en condiciones de repetibilidad).

C.V. (%)= [S-/media] x 100; ‘r‘: 2 x raiz (2) x Sy I

2. REPRODUCIBILIDAD (intralaboratorio): precisién bajo condiciones en
las que los resultados de una medicidn se obtienen con el mismo método,
sobre el mismo mensurando, con diferentes operadores, diferentes
equipos de medida, en diferentes laboratorios, eftc. [ISO 5725-1, 3.17,
3.18:1994], [ISO 3534-1, 3.20, 3.21:1993]. Es una de las contribuciones
de la incertidumbre de ensayo.

Sk = desviacién estdndar de reproducibilidad.
R = Reproducibilidad, diferencia mdxima entre dos resultados
obtenidos en condiciones de reproducibilidad.
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| C.V. (%) = [Sr /media] X 100.

C. SELECTIVIDAD Y ESPECIFICIDAD:

«Capacidad de un método de ensayo de dar resultados correctos para la
determinacién de un elemento, cuando se analiza ésta sobre una muestra
compleja, sin ser interferido por otros componentes>>.

Comprobacion mediante andlisis sobre muestras con matrices distintas y la
comparacion de los datos de exactitud y precision en distintos casos.

D. INTERVALO O RANGO DE TRABAJO:
«Es el intervalo de concentracidn en el que puede obtenerse una exactitud
y precisién adecuadas al objetivo del método>>.

E. LINEALIDAD. RANGO DE LINEALIDAD:

¢ Rango de valores de la propiedad de ensayo en el que se puede
esperar una respuesta lineal del equipo. Este rango esta
limitado por dos puntos: El limite de deteccion (L.D.) y el limite
de cuantificacién (L.Q.).

¢ «Diferencia entre la menor y la mayor concentracion de analito
en la muestra para las cuales se ha demostrado que el
procedimiento analitico tiene el nivel adecuado de precisidn,
exactitud y linealidad>>.

¢ Define la capacidad del método para obtener los resultados de
los andlisis proporcionales a la concentracién de la sustancia.
Se verifica mediante la obtencién del coeficiente de
correlacion (r), pardmetro cualitativo, adimensional, que mide el
grado de linealidad y debe ser > 0.995.

¢ Se puede obtener a partir de los valores obtenidos al aplicar el
cdlculo de la regresién para realizar el ajuste por minimos
cuadrados.

F. LEMITE DE DETECCION:

«Concentracion minima de sustancia que puede ser detectada con fiabilidad
por un método analitico>>.

«La menor concentracion que puede ser distinguida del blanco>>.

"La concentracion de sustancia que puede ser detectada, pero no
necesariamente cuantificada con un valor exacto. Suele relacionarse con la
concentracién que da una sefial equivalente a la respuesta de un blanco mds
3 desviaciones estdndar (TUPAC)".

No se deben dar valores mds bajos que el limite de deteccidn.
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Hay 3 modos de calcularlo:

a. METODO IUPAC: Siete medidas de un blanco que no contiene el
elemento de interés, valor medio de la sefial y su desviacién estdandar
y se suma al valor medio tres veces el valor de la desviacion. El
resultado se interpola en la funcién de calibrado. (Pueden hacerse 20
medidas del blanco “interensayo”).

b. METODO ALTERNATIVO: Cinco medidas de una muestra que tenga
una concentracion muy baja del elemento de interés. Cdlculo del valor
medio de su concentracion y su desviacién estdndar. El L.D. es tres
veces la D.S.

c. METODOS INSTRUMENTALES: A partir de Sp o Sc (en el blanco).

*Siendo b la ordenada en el origen de la recta de
calibracion, m la pendiente de la recta de calibracion, y
St la desviacion estdndar de b.

*CALIBRACION:

"Conjunto de operaciones que establecen la relacién que existe entre los
valores indicados por un instrumento y los correspondientes valores
conocidos de una magnitud medida".

Se analizan muestras con valores de la propiedad conocida y se establece
una relacién con los valores respuesta dados por el instrumento.

y=mx + b.

Siendo: y= respuesta; x= concentracion del elemento; m= pendiente de la
recta; b= ordenada en el origen.
El minimo n° de puntos es tres:

o EI n° de variables m y b son dos, por lo que es necesario
tener tres puntos para que haya, al menos, dos grados de
libertady:;

o Si no existe un fercer punto no podemos tener una idea
de cémo se comporta nuestra funcién en el intervalo
comprendido entre nuestros resultados.

Lo ideal es trabajar con rectas de cuatro 6 cinco puntos, incluido el blanco.
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Pasos a sequir para la calibracion:

1.

Preparar cuatro patrones que cubran el rango de concentracion
previsto. Deben incluir un blanco.

Realizar tres medidas de cada uno de los patrones y obtener la media
de sus respuestas.

Calcular la pendiente (m) y ordenada (b) en el origen de la recta.

Con el ajuste de regresion por minimos cuadrados calcular la

Sy = desviacion estandar de la b; Sy, = desviacién estdandar de m.

a) Estimar la linealidad mediante el coeficiente de linealidad (%).

Cm = [1- Sn/m] x 100.

El coeficiente de linealidad (Cn) vdlido para métodos
espectrofotométricos debe ser > 98%.
b) Cdlculo de “pendientes méviles” entre los distintos puntos de la

recta. Las variaciones de pendiente < 10%.

| Pm= [Ymet - Ym] / [Xme1 = Xm].

Siendo m: el orden del punto en la recta de regresion.

Cdlculo del L. D. por el método de regresién general a partir de
valores de la recta de calibrado. Puede aplicarse cada vez a los
resultados obtenidos en una recta.

L. Q. = RESPUESTA DEL BLANCO + 10 S..

Sc = desviacién estdandar del blanco (experimental o método de
regresion).

Establecer el alcance del método de ensayo, necesario para la
validacién.

* IMITE DE LINEALIDAD = LQL “concentracién a la que la curva de

calibrado se desvia de la linealidad”. De al menos 2 érdenes de magnitud.

6. LIMITE DE CUANTIFICACION:
“El valor de concentracién minima de elemento con un nivel aceptable de
exactitud y precisién”. Equivale a 10 veces la D.S. del blanco. Se puede
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relacionar con el menor valor cuantitativo que podemos definir con cierta

seguridad.

* Tanto para el L.D. como para el L.Q. hay que hacer una comprobacién
experimental de los datos.

*SENSIBILIDAD:
"Capacidad  para discriminar entre pequeiias diferencias de
concentraciones de analito”.
Se evalda mediante la sensibilidad de calibracién, que es la “pendiente de la
curva de calibracién” a la concentracién de interés.
La sensibilidad requiere:
* Comprobacion de la absorcion de los patrones.
* La pendiente de la curva de calibracién.
* Determinacién experimental de la masa caracteristica.
* Laverificacion de la linealidad: el intervalo dindmico lineal.

H. INCERTIDUMBRE:
«Estimacién que caracteriza el intervalo de valores en el que se sitla,
generalmente con una alta probabilidad dada, el valor verdadero de la
maghitud medida>> [UNE - EN 30012 -1, 3.7:1994].
«Pardmetro asociado con el resultado de una medida que caracteriza la
dispersion de los valores que pueden ser razonablemente atribuidos al
mensurando>>.
La incertidumbre de una medida es una estimacion de la parte del resultado
completo, que caracteriza el intervalo de valores dentro del cual se
encuentra el valor verdadero de la cantidad de medida o mensurando.
Es un indice de la "bondad” de nuestro método de medida, incluyendo
nuestros equipos. Cuanto menor es la incertidumbre, mayor es la "bondad"”.
Entre las contribuciones a la incertidumbre se encuentran:

* La calibracién;

* Derivas instrumentales;

» Simplificaciones del método;

* Personal;

* Material (e.g. todos los matraces no son iguales).
La incertidumbre incluye los errores sistemdticos y aleatorios. Para su
determinacidn, existen varias posibilidades destacando los resultados de
intercomparacion. Se puede estimar inicialmente a través de los resultados
obtenidos en la validacién, incluyendo la debida a los patrones utilizados en
la misma.
La metodologia general a seguir para el cdlculo de la incertidumbre se
detalla en la figura 21.
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mensurando

v

{ Especificar

~
Identificar las
fuentes de
incertidumbre
L Y,
NO st
éSe dispone de Simplificar mediante
caracteristicas p| agrupamientos de los
del método? componentes
NO Se dispone de
Cuantificar componentes |¢——— caracteristicas
restantes
Cuantificar componentes < si
agrupados
\ 4 4
Cuantificar cada \ Convertir todas las
componente componentes en D. S.
\ 4
Calcular la incertidumbre
Reevaluar combinada (V)
componentes
significantes ¢
T SI .Se requiere NO FIN
reevaluacion de — >
componentes?

Figura 21. Diagrama de flujo del proceso de estimacién de incertidumbre.
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En el esquema explicado hasta ahora, se reflejan los pardmetros que
hay que determinar experimentalmente de manera cldsica para validar
cualquier método del Laboratorio de Bioquimica.

-CALCULO DE LA INCERTIDUMBRE A PARTIR DE LA VALIDACION
MEDIANTE LOS RESULTADOS DE INTERCOMPARACION.

La formula para el cdlculo de la incertidumbre combinada:

Incertidumbre combinada: U= Raiz (Uvref? + Umedia® + Urepr? + Ucorr?)

A continuacion, se procede al cdlculo de cada una de las componentes de la
incertidumbre combinada.

1)

Uvres = Raiz [((Uvm)AZ + (vaz)AZ + (UVR3)A2 + o (Uvnn)AZ))/ n].

Siendo h= n° de pares de valores.

Vvref = (Uvrer)"4/ [(Uvri/raiz(n))"4/Ngi -1] + [(Uvr2/raiz(n))"4/Ng2 -1]
o + [(Uvri/raiz(n))"4/Ng; -1]

Siendo Vyref, los grados de libertad; n= n°® de pares de valores y Ngi= n° de
laboratorios participantes. (N;-1)= grados de libertad de cada ejercicio.

2) Umepza = Sq / raiz (ng). Siendo Sq la desviacién estdndar de las
diferencias y ng el nimero de pares de datos con los que trabajamos.
Grados de libertad= nq - 1.

3) U rerr= [C.V. x media del valor actual)/ raiz (Nactual)-

Se obtiene a partir del C.V. reproducibiidad 0bTenido en la validacidn y aplicando
al valor que ha dado la "muestra”. Siendo Nectwa, €l nimero de repeticiones
realizadas cada dia.

Los grados de libertad serdn el nimero de pares de datos empleados para el
cdlculo del C.V. del método menos 1.

4) Ucorr. Solo se calcula esta componente [(E x el valor de la muestra)/
raiz (3)], si el test "t" de Student demuestra la existencia de diferencias
significativas. E = exactitud.

Los grados de libertad efectivos: Ves = (Uvrer)"4/ [(Umepza)™4 /glmedia +
(Urerr)"4/glrerr + (Ucorr)“4/glcorr]. Este resultado se trunca al entero
inferior.
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El cdlculo de la incertidumbre expandida (I) = K x U.
Siendo K un valor que se obtiene de la tabla t de Student.

-PASOS A SEGUIR EN LA VALIDACION MEDIANTE RESULTADOS
DEL PROGRAMA DE INTERCOMPARACION: CALCULO DE LA
EXACTITUD (INEXACTITUD) Y LA PRECISION.

Se tomaron resultados de diversos envios desde el afio 2000 hasta
los recibidos en fechas actuales, y se eliminaron aquellos que presentaban
valores aberrantes.

El participar en un programa de intercomparacion durante afios hos
aporta una valiosa informacién, ya que los “controles” se manipulan de la
misma manera que las muestras de un andlisis de rutina. La interpretacion
de los resultados debe realizarse con el mayor cuidado, especialmente en el
caso de resultados aberrantes o desviaciones.

El ejercicio de intercomparacion en el que se participa (que no es
requisito que esté acreditado) nos va a proporcionar una serie de pares de
valores o resultados. Es necesario disponer de al menos 10 pares de valores
dentro del mismo nivel o intervalo y que hayan sido obtenidos por el mismo
método. En el valor medio de referencia obtenido en el ensayo de
intfercomparacion es aconsejable que hayan participado mds de 10
laboratorios.

Si los pares de valores pertenecen a diferentes niveles de
concentracién, como es el caso, puesto que se envian controles de distintos
niveles en un gran periodo de tiempo, la metodologia a seguir es la
agrupacion por niveles o intervalos (lo mds pequefios posibles) y se aplica el
proceso que se describird a continuacion a cada hivel o intervalo definido.

1) Obtener las diferencias entre los pares de valores (d).
Siendo d= VR - VL_
VL. (VALOR DEL LABORATORTIO).
Vk (VALOR DE REFERENCIA).
El esquema a sequir se refleja en la tabla 1.
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2) Cdlculo de las diferencias relativas (E).

Vr (valor obtenido en VL. (valor del Diferencias: Diferencias relativas
el ensayo de laboratorio) di- Vrn- Vi (exactitudes): E; - d./ Vrn

intercomparacion)

VRI vl dl = VRI = vl dl/ VRI
VRZ VZ dz = VRZ = Vz dz/ VRZ
VRn vn dn = an - vn dn/ an

Tabla 1. -Cdlculo de las diferencias entre los pares de valores y de las

exactitudes.

E-= [(VL - VR) / VR]X 100.

3) Cdlculo de la media de las diferencias y de la desviacién estdndar de
las diferencias (Sq) y el promedio de exactitudes y la Sg (desviacidn
estdndar de las exactitudes o de las diferencias relativas).

4) Comprobacién CON EL TEST DE COMPATIBILIDAD (TEST t de
Student) si existen diferencias significativas.

Debe cumplirse que la tiw > tecac, ie. ho existen diferencias
estadisticamente significativas. tcic - promedio diferencias / [S4/raiz
Q)

5) Cdlculo de la exactitud, expresada como inexactitud, i.e., 100 menos
el promedio de las exactitudes relativas.

6) Cdlculo de la precisién en forma de reproducibilidad (Sg), desviacion
estdndar de las exactitudes.
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Todos los cdlculos necesarios para estimar los diversos
pardmetros de validacién se hardn mediante el programa EXCEL.

Toda esta metodologia descrita para la validacion se aplicard para
los siguientes metales: Al (suero y aguas de didlisis, mediante
E.T.A.AS.), Se (suero, mediante E.-T.A.A.S.), Pb (sangre total,
mediante E.T.A.AS.)), Cu y Zn (suero, mediante A.AS.) y Li
(suero, mediante electrodo selectivo). Para la validacién de forma
clasica, i.e., a través del empleo de un material de referencia, para
todos los metales a excepcion del Pb se empleard el SERONOR. En
el caso del Pb se empleardn 3 niveles diferentes de concentracién
obtenidos del excedente del programa de intercomparacién en el
que se participa: PICC-PbS.

Para la validacion de la forma que en este estudio se aplica como
novedad, i.e., a partir de los resultados de los programas de
intercomparacion se analizardn todos los resultados desde el afio
2000 hasta la fecha actual, en los diversos programas
interlaboratoriales en los que ha ido participando la unidad de
metales de manera continuada.
Un esquema de los diversos programas de intercomparacion

en los que se ha estado participando se muestra a continuacién:

-Al:  Interlaboratory Aluminiun Quality Control. Centre

Hospitalier Universitaire de Poitiers. France.

-Pb: Programa Interlaboratorios de Control de Calidad - Plomo

en sangre (PICC-PbS). Instituto Aragonés de Seguridad y

Salud Laboral. Gabinete de Zaragoza.

-Cu, Zn, Se: Interlaboratory Comparison-Quality Assurance

for trace element analysis for plasma Cu, Zn y Se. Societe

Francaise de Biologie Clinique.

-Cuy Zn: BIO-RAD.

-Li: BIO-RAD.
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-ELABORACION DE UNA PLANTILLA DEL REGISTRO DEL
PROCEDIMIENTO E INFORME DE VALIDACION.

Se procede a elaborar una plantilla de tal manera que no sea
necesario tener que realizar un procedimiento de validacién para cada
método y para cada elemento, sino que simplemente se cambian los datos
de la plantilla.

Un formato adecuado del procedimiento de validacién implica que
en todas las hojas, bien en el encabezado o al pié de pdgina aparezca:
laboratorio, titulo, cddigo, pdgina del total de pdginas, versiény fecha de
entrada en vigor.

En los resultados se presentard un procedimiento general de
validacion con sus correspondientes plantillas de registros. Se elaborard
el PNTVAL-10: DISENO /PLANIFICACION DE LA VALIDACION DE
UN METODO, Y LOS REGISTROS: RE-02/PNTVAL-10: INFORME DE
VALIDACION, Y RE-03/PNTVAL-10: PLAN CONTROL DE CALIDAD
DEL METODO. Todos estos documentos se pueden ver con detalle en el
CD @ anexado al final de la presente tesis doctoral, dentro del ANEXO
8.6.: ESTRUCTURA DOCUMENTAL DEL S.6.C. DESARROLLADO EN LA
UNIDAD DE METALES.

Un buen plan de formacidén interno anual dentro de la “"Unidad de
Metales”, unidad a acreditar, es un punto determinante en la acreditacion
ISO 15189. Debe de haber una importante labor formativa e informativa
con respecto tanto al control como a la gestion de la calidad para todos los
miembros involucrados en el alcance de la acreditacion. La formacion
continuada no debe descuidarse en ningin momento, ho solo la orientada a la
calidad sino la técnica y especifica para las determinaciones analiticas
incluidas en el alcance. Con ello se conseguird una mayor implicacion del
personal y una mayor fluidez. Dentro de esa formacidn, siempre debe estar
incluida la cualificacion del personal.

Dentro del proyecto de la implantacion de un S.6.C. (Sistema de
Gestion de la Calidad) en el laboratorio de Bioquimica Clinica segin la ISO
15189, se pretendia desarrollar un PLAN ANUAL DE FORMACION
INTERNA EN CALIDAD. Los principales objetivos de ese plan de formacién
eran:
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o Presentar a las personas implicadas, el contenido de la norma UNE -
EN ISO 15189, dando a conocer los requisitos y necesidades
establecidas por dicha norma.

o Explicar el esfuerzo y problemas que van a presentarse durante el
desarrollo e implantacién del S.6.C. asi como las ventajas que derivan
del mismo.

o Que los miembros del laboratorio adquirieran "competencia técnica"
para elaborar adecuadamente los documentos fundamentales de un
S.6.C. documental en el laboratorio: I.T.T.s, P.N.T.s, flujogramas y
plantillas de registros de calidad y técnicos.

o Dar a conocer los pilares bdsicos de como afrontar una adecuada
gestion de la calidad en las fases preanadlitica, analitica y
postanalitica.

Por lo tanto y feniendo en cuenta esos objetivos comentados, se
planificé una distribucion en siete grupos entre los meses de febrero y
mayo del 2006 para todos los miembros integrantes del laboratorio de
Bioquimica Clinica. Se clasificaron en dos bloques: un bloque destinado a la
formacién de los Facultativos Clinicos y residentes, y otro bloque destinado
a la formacion de A.T.S./D.U.E., auxiliares de enfermeria, técnicos de
laboratorio y supervisoras de enfermeria. Se impartié formacion a un total
de 85 personas, distribuidas en grupos de 15-20 personas.

El contenido del curso al que se le denominé: "TALLER ISO 15189.
GESTION Y CONTROL DE LA CALIDAD EN EL LABORATORIQ" era el
siguiente:

o Introduccion a la calidad. Conceptos bdsicos y términos clave en
gestion y control de calidad.

o Esquemas de los principales requisitos, medios y acciones exigidas por
las normas de calidad en el laboratorio. Norma UNE - EN ISO 15189.

o Como establecer un S.6.C. documental. Elaboracién de procedimientos
normalizados de frabajo (P.N.T.s), I.T.T.s, registros de calidad y
técnicos.

o Definicién, tipos, utilidad y aplicacién de los indicadores vy
herramientas de calidad en el Laboratorio de Bioquimica.

o Definicidn, necesidades y aplicacion del control interno y externo de
la calidad. Importancia de la participacién en programas de
intercomparacion.

84



4. Metodologia.

La duracién era de 10 horas, de las cuales cinco horas eran
presenciales, distribuidas proporcionalmente en tres dias, en las que se
procedia a la explicacién de una serie de conceptos tedricos mediante la
exposicion en diapositivas.

Los asistentes debian dedicar las otras cinco horas restantes a
elaborar un documento de la pirdmide documental del S.G.C. (flujograma,
ITT.,oPNT).

El método de evaluacidn por parte del docente era la evaluacién
continuada mediante asistencia, participaciéon activa y la realizacion
correcta del trabajo propuesto. Se les entregé un certificado del
SALUD de la asistencia y realizacién del curso.

El método de evaluacién por el asistente que recibia la formacién
era una encuesta andénima para evaluar la eficacia de las distintas
acciones formativas y la situacion inicial de la que partian los miembros
del Laboratorio de Bioquimica. El modelo de encuesta que se disefié y fue
utilizada es el que se adjunta en el ANEXO 8.5. en el CD « anexado al
final de la presente tesis doctoral.

Los datos se analizardn a través de cdlculos y grdficos realizados
con el programa EXCEL.

Hay que resaltar que, aparte de toda esta metodologia general de
formacidn, se realizé una formacién mds especifica centrada a los
miembros de la “"Unidad de Metales”. La programacién de toda esta
accién formativa se explica detallada en el ANEXO 8.3. en el CD @
anexado al final de la presente tesis doctoral.

Se debe evaluar la opinién del personal de la "Unidad de Metales” y de

todo el Laboratorio en general respecto a si consideran Gtil o no la
acreditacién de las pruebas o determinaciones analiticas en las que ellos
participan de alguna manera. Esta opinién debe valorarse siempre tanto si es
buena como mala y analizar el por qué la gente considera positivo o no el
hecho de involucrarse en un proyecto de acreditacion y en caso de que se
note un cierto desdnimo, tratar de estimular y convencer al personal de los
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beneficios que supone la acreditacién para la unidad a la que pertenecen es
una de las tareas a llevar a cabo.

Al igual que se considera de vital importancia la formacién del
personal que se va involucrar en un proyecto de acreditacion no hay que
olvidarse para nada de la opinién que tienen esos usuarios puesto que el
éxito del programa depende del grado de integracion y colaboracién de
todos y cada uno de los miembros que participan en el dia a dia en las
determinaciones y servicios ofrecidos por el laboratorio.

Por ello y aprovechando que se iba a evaluar y valorar el resultado
de las acciones formativas, en la misma encuesta se introdujeron algunas
preguntas tanto cerradas como abiertas para valorar la opinién que los
miembros del laboratorio tenian sobre este proyecto. La encuesta se
encuentra en el ANEXO 8.5. en el CD « anexado al final de la presente
tesis doctoral.

Se pretendia valorar el grado de conocimiento que la gente tenia
tanto de lo que implicaba una acreditacién y su significado como de lo que
era la ISO 15189. Ademds, si consideraban beneficioso y Util que la unidad
en la que desarrollaban su trabajo lograse la acreditacién y si estimaban
necesario una formacién ampliada en estos temas y mds especifica segin su
puesto de trabajo.

El resultado de estas encuestas se analizard y se expresard mediante
grdficos obtenidos con el programa EXCEL.

El andlisis de la eficacia del S.6.C. desarrollado e implementado es un
paso determinante y debe comenzar por una critica autoevaluacién de la
"Unidad de Metales" y después por una auditoria.

La implementacion de la ISO 15189 tiene por objeto garantizar la
validez técnica de los resultados que ofrece la “Unidad de Metales”
mediante un reconocimiento externo.

De cara a evaluar la eficacia y eficiencia del sistema de gestion de la
calidad documental que hemos desarrollado en este estudio, se elaboré un
cuestionario o check-list en el que se iban analizando los distintos aspectos
y requerimientos a cumplir por la "Unidad de Metales" segtin la ISO 15189°.
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Este cuestionario se adjunta en el ANEXO 8.7. adjuntado al final de
la presente tesis doctoral. Una vez realizado, se procederd a analizar todas
y cada una de las desviaciones, anomalias o defectos encontrados. La
metodologia a seguir serd aquella que venga descrita en un documento
elaborado y que también es uno de los resultados que obtendremos en los
apartados anteriores: el procedimiento de auditorias internas.
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5. Resultados y discusion.

5. RESULTADOS Y DISCUSION.

A continuacién, se procede a describir con detalle cada uno de los
resultados obtenidos para los distintos objetivos planteados en la presente
tesis doctoral.

-5.1. RESULTADOS DEL DIAGNOSTICO DE LA SITUACION DE
PARTIDA CON RESPECTO AL CUMPLIMIENTO DE LOS REQUISITOS
DE LA ISO 15.189 EN LA “UNIDAD DE METALES".

Tras la aplicacién del modelo cuestionario adjuntado en el ANEXO 8.1, se
fueron analizando cada uno de los apartados de la norma de la ISO 15189 y
se obtuvieron los siguientes resultados que se pueden ver en cada una de las
figuras presentadas:

RESUMEN IMPLANTACION

SUBAPARTADOS

0% 10% 20% 0% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
% REALIZACION

Figura 22. Resumen del porcentaje de cada apartado de la ISO 15189 que
se estd cumpliendo en el momento del andlisis de la situacién inicial. En
verde estd representado el porcentaje de requisitos implantados y en rojo
lo que no estd implantado, i.e, lo que falta por desarrollar e implementar
para cumplir esos apartados.
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RESUMEN

REALIZACION

Figura 23. Resumen del total de requisitos cumplidos. Se diferencia entre el
porcentaje definido y el porcentaje implantado. Se refleja el porcentaje
total de requisitos realizados. En verde se representa el porcentaje
realizado y en rojo el que no esta realizado.

RESUMEN DEFINICION

SUBAPARTADOS
a2 a e -
& S

Figura 24. Porcentaje definido dentro de cada subapartado de la ISO
15189.
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RESUMEN APARTADOS

SUBAPARTADOS

Figura 25. Resumen del porcentaje realizado de cada subapartado de la
norma 15189.

SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD 4.2

TOTAL
4250

4.2.40]

SUBAPARTADOS

4.2.30]

422

421

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
% REALIZACION

Figura 26. Porcentaje de realizacion del apartado 4.2 de la norma ISO
15189 y de sus subapartados.
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CONTROL DE LA DOCUMENTACION 4.3

TOTAL

SUBAPARTADOS
>
b ot
w

~
hed
»N

431

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 27. Porcentaje de realizacién del apartado 4.3 de la ISO 15189 y sus
subapartados.

REVISION DE LOS CONTRATOS 4.4

TOTAL

SUBAPARTADOS

4.4.20]

% REALIZACION

Figura 28. Porcentaje de realizacién del apartado 4.4 de la ISO 15189 y sus
subapartados.
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LABORATORIOS SUBCONTRATISTAS 4.5

SUBAPARTADOS
'S
o
w
S
°

45200

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%

Figura 29. Porcentaje no realizado del apartado 4.5 de la ISO 15189. Este
apartado no aplica a la "Unidad de Metales”.

SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS 4.6

SUBAPARTADOS
»
o
w

4.6.20]

46.10
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Figura 30. Porcentaje de realizacién del apartado 4.6 de la ISO 15189 y sus
subapartados.
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SERVICIO DE ASESORAMIENTO 4.7

SUBAPARTADOS

0% 10% 20% 30% 40% 50% 50% 70% 80% 90% 100%
% REALIZACION

Figura 31. Porcentaje de realizacion del apartado 4.7 de la ISO 15189.

RESOLUCION DE RECLAMACIONES 4.8

SUBAPARTADOS
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% REALIZACION

Figura 32. Porcentaje de realizacién del apartado 4.8 de la ISO 15189.
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NO CONFORMIDADES 4.9

0% 10% 20% 30% 40% 50% 80% 70% 80% 80% 100%
% REALIZACION

Figura 33. Porcentaje de realizacion del apartado 4.9. de la ISO 15189 y sus
subapartados.

ACCIONES CORRECTIVAS 4.10 ‘

TOTAL
4104

4.103

SUBAPARTADOS

4102

4.10.1
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Figura 34. Porcentaje de realizacion del apartado 4.10 de la ISO 15189 y
sus subapartados.
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ACCIONES PREVENTIVAS 4.11

TOTAL

4112

SUBAPARTADOS

4111
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Figura 35. Porcentaje de realizacion del apartado 4.11 de la ISO 15189 y
sus subapartados.

MEJORA CONTINUA 4.12

0% 10% 20% 30% 40% 50% B80% 70% 80% 20% 100%
< “% REALIZACION

Figura 36. Porcentaje de realizacion del apartado 4.12 de la ISO 15189 y
sus subapartados.
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CONTROL DE LOS REGISTROS 4.13

TOTAL

SUBAPARTADOS

4131
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% REALIZACION

Figura 37. Porcentaje de realizacién del apartado 4.13 de la ISO 15189 y
sus subapartados.

AUDITORIAS INTERNAS 4.14

TOTAL

414
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% REALIZACION

Figura 38. Porcentaje de realizacion del apartado 4.14 de la ISO 15189 y
sus subapartados.
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REVISION POR LA DIRECCION 4.15

TOTAL

4154

4.153

SUBAPARTADOS

4.152

4151
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% REALIZACION

Figura 39. Porcentaje de realizacién del apartado 4.15 de la ISO 15189 y de
sus subapartados.

PERSONAL 5.1

TOTAL
5113
6.1.120
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5.1.100

5.1.90
6.1.80|
5.1.70]
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5.1.30
5.1.20
5.1.10

Figura 40. Porcentaje de realizacion del apartado 5.1 de la ISO 15189 y sus
subapartados.
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SUBAPARTADOS

INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES 5.2

10% 20% 30% 40% 50% 80% 70% 80% S0% 100%
% REALIZACION

Figura 41. Porcentaje de realizacién del apartado 5.2 de la ISO 15189 y sus

subapartados.

TOTAL
5.3.140
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5.3.90
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5.3.20

SUBAPARTADOS

53.10

EQUIPO DE LABORATORIO 5.3
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Figura 42. Porcentaje de realizacién del apartado 5.3 de la ISO 15189 y sus

subapartados.
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PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS 5.4

TOTAL
5414
5.4.130|
5.4.120
5.4.110
5.4.100|

5.4.90,
5.4.80;
547 0
5.4.60]

SUBAPARTADOS

5.4.500
544
543
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54.1

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60% 70% 80% 90% 100%
% REALIZACION

Figura 43. Porcentaje de realizacion del apartado 5.4 de la ISO 15189 y
sus subapartados.

PROCEDIMIENTOS ANALITICOS 5.5

SUBAPARTADOS
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% REALIZACION

Figura 44. Porcentaje de realizacién del apartado 5.5 de la ISO 15189 y sus
subapartados.
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ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE LOS PROCEDIMIENTOS ANALITICOS 5.6

SUBAPARTADOS

= aeeeeeeeeee————— ]
0% 10% 20% 30% 40% 50% B80% 70% 80% 90% 100%
% REALIZACION

Figura 45. Porcentaje de realizacién del apartado 5.6 de la ISO 15189 y sus
subapartados.

PROCEDIMIENTOS POSANALITICOS 5.7

SUBAPARTADOS

Figura 46. Porcentaje de realizacién del apartado 5.7 de la ISO 15189 y sus
subapartados.
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INFORME DE LABORATORIO 5.8

TOTALD|
5.8.160
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Figura 47. Porcentaje de realizacion del apartado 5.8 de la ISO
15189 y sus subapartados.

APARTADOS DE LA NORMA UNE-EN-
150 15189 IMPLANTADOS.

7.20%

@ % REALIZACION DE LA
IMPLANTACION DE LOS
APARTADOS DE LA NORMA
UNE-EN-ISO 15.189

B % SIN REALIZAR

92.80%

Figura 48. Grdafico que representa el porcentaje global de requisitos
implantados en la "Unidad de Metales".

104



5. Resultados y discusion.

87-60@012.40%

[0 % REALIZACION DEL CUMPLIMIENTO DE LA NORMA UNE-EN-
150 15.189

B % SIN REALIZAR

Figura 49. Grdfico que representa el porcentaje global de requisitos
cumplidos.

Al analizar estos graficos y los resultados obtenidos con respecto al
cumplimiento de los requisitos y requerimientos de la NORMA UNE-EN
ISO 15189 en la "UNIDAD DE METALES” se pudo comprobar que sélo
se encontraban en ese momento implantados un 7,2% de los requisitos
de dicha norma y definidos un 22,8%. En total sélo un 12,47% de los
requisitos estaban desarrollados.

Se puede afirmar tras estos resultados que entre los puntos débiles de
la "Unidad de Metales” se encontraba que sélo un 12,4% de los
requisitos estaban desarrollados, un porcentaje muy pobre, pero a
pesar de ello, dicha unidad cuenta con unos puntos fuertes:

-Se trata de una unidad pequefia, con poco personal pero con una
gran predisposicion a la mejora continua y a ofrecer un servicio
de calidad a sus “clientes”.

-Ademds, es una unidad de referencia en toda el drea de su
Comunidad Auténoma y provincias colindantes, luego el ofrecer
unos resultados de calidad es una meta constante para esta
unidad puesto que sus “clientes” deben tener plena confianza en
los resultados que se les proporcionan. Es una meta plenamente
Justificada que las determinaciones de la unidad se acrediten para
satisfacer tanto a los clinicos directamente como a los pacientes
indirectamente.

Estos hechos animan a sacar provecho al presente proyecto, destacando
la necesidad de desarrollar e implementar un S.6.C. de urgencia para
aumentar el porcentaje de requisitos definidos e implementados.
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Se realizé el andlisis semicuantitativo de las necesidades econémicas que
suponian el desarrollo e implementacién de un S.G.C. en la "Unidad de
Metales” de un Servicio de Bioquimica Clinica.

Se verifico que se necesitaba tiempo y recursos (tanto humanos como
materiales-econémicos) para ayudar con la formalizacion e implementacion
de un sistema documental de gestién de la calidad de la "Unidad de Metales”
que se adaptara a los requerimientos de la Norma UNE-EN- ISO 15189.

PREVISION DE RECURSOS

Material/Servicios Euros

Asesoria y apoyo externo en la redaccion e implantacion de
todo el Sistema de Gestion Documental por parte de una 18000 €
consultora experimentada.

Adquisicion de una estacion meteoroldgica para controlar las
condiciones ambientales en la "UNIDAD METALES”, y su 600 €
mantenimiento y calibracion.

Adquisicion de un termémetro para controlar la temperatura
de la cdmara frigorifica y su calibracién. 500 €

Adquisicion de un termometro patron para la verificacion
del termometro utilizado en la calibracion del material 500 €
volumétrico.

Adquisicion de un termémetro para la verificacion del
material volumétrico: calibracion 500 €

Adquisicion de micropipetas y material volumétrico calibrado
(matraces aforados, pipetas aforadas de doble enrase y
pipetas graduadas) y con su correspondiente certificado. 3000 €
Preferiblemente material volumétrico de clase A, (aunque
no es necesario).

Calibracion externa de la balanza andlitica (usada para la
calibracion del material volumétrico de la "Unidad de 500 €
Metales”) por una empresa acreditada para ello: I.T.A..

Adquisicion de unas pesas patron de referencia para la
verificacion de la balanza analitica. 1000 €

Adquisicion de “dataloggers”, para el registro de las
temperaturas en las cdmaras frigorificas y/o neveras. 1200 €
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Material/Servicios Euros

Validacion y/o revalidacion de los métodos de andlisis
involucrados en el alcance de la acreditacién ISO 15189:
adquisicion de controles internos, materiales de referencia
certificados,  participacion en diversos  programas
interlaboratorios (de intercomparacion= control externo)
nacionales e internacionales

18000 €

Material de oficina-mobiliario adecuado para soporte del
sistema de gestion documental de la calidad a implantar. 300 €

Adquisicion de contenedores homologados para el transporte
adecuado de las muestras a analizar en la “Unidad de 3000 €
Metales”.

Establecimiento y mantenimiento de un contrato de
mantenimiento y calibracion de los equipos de andlisis
A.A.S. (1100B) Y E.T.A.A.S. (4110ZL) involucrados en el
alcance de la acreditacion.

12000 €

Documentacion y dispositivos necesarios para el desarrollo
de un adecuado y efectivo plan anual de formacion tanto 6000 €
interna como externa.

El coste de la solicitud de la acreditacion a ENAC y la
sucesivas auditorias supondrdn un coste aproximado. 24000 €

TOTAL 89.100 €

Tabla 3. Recursos materiales y servicios: presupuesto econémico.

Como puede verse, la prevision del andlisis del gasto econdmico del
desarrollo e implementacion de un adecuado y un buen Sistema de Gestion
de la Calidad es considerablemente elevada, aproximadamente 89.100 €.
Es muy importante dedicarle un apartado especial en este proyecto porque a
veces ho se es consciente de toda la vordgine de medios tanto econdmicos,
materiales y humanos necesarios para que una unidad de referencia de un
laboratorio de bioquimica logre alcanzar la acreditacién ISO 15189.

Hay que destacar que este es un andlisis semicuantitativo, los presupuestos
econdmicos estdn redondeados y ho son las cifras exactas.

Ante este resultado, el laboratorio debe replantearse el hecho de seguir o
no adelante con el proyecto de la acreditacién, analizando si se estd en
condiciones de disponer de esta elevada cifra econémica para la resolucion
de los diversos gastos que se han planificado previamente. Teniendo en
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cuenta que debe privar la meta de satisfacer al “cliente”, estas cifras no
deben desalentar para continuar con el proyecto iniciado.

LA ESTRUCTURA DOCUMENTAL DE UN SG6C EN LA UNIDAD DE
METALES POR SUS INTERRELACCIONES, SE PUEDE COMPARAR CON
LA DE UN ARBOL, EN EL QUE:

o LA RAIZ ES LA NORMA ISO 15189, DE LA QUE PARTEN
TODOS LOS DOCUMENTOS.

o EL TRONCO ES LA PARTE COMUN, EL M.C. DE LA
UNIDAD, DE DONDE EMANAN LOS DISTINTOS
PROCEDIMIENTOS.

o LAS RAMAS PRINCIPALES SON LOS PROCEDIMIENTOS
(P.N.T.s, P.O.C.s de la "Unidad de Metales”).

o LAS RAMAS SECUNDARIAS QUE SE ENTRECUZAN SON
LOS DOCUMENTOS DE PROCESOS MAS SENCILLOS
(INSTRUCCIONES TECNICAS, PROTOCOLOS, LISTAS,
FORMULARIOS, IMPRESOS, ETC.) QUE TAMBIEN SE
ENTRECRUZAN, YA QUE EN MUCHOS CASOS SON
COMUNES A VARIOS PROCEDIMIENTOS.

o LAS HOJAS FINALMENTE SE CQRRESPONDERfAN CON
LOS REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS.
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Figura 50. Representacion grdfica de la arborizacion de los documentos
necesarios para el desarrollo de la documentacion del S.6.C. en la “"Unidad
de Metales”.

A continuacion, se reflejan de forma esquemdtica un listado de todos los
documentos desarrollados para la implementacion de un adecuado S.G.C. en
la "Unidad de Metales”. Aunque este proyecto se centra en el desarrollo
especifico de documentacion de la citada unidad, muchos de los
procedimientos generales que se van a presentar, los que se han denominado
P.O.C.s (Procedimientos Operativos de la Calidad), se han elaborado de
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manera genérica para poder ser aplicados en un futuro en
secciones y/o unidades existentes en el Servicio de Bioquimica.

el resto de

-El listado de documentos elaborados es el que se presenta a continuacion:

M.C. MANUAL DE CALIDAD PARA LA UNIDAD DE METALES.

P.N.T.s

-PNTMET-01: DETERMINACION DE Al MEDIANTE
ETAAS.

-PNTMET-02: DETERMINACION DE PB MEDIANTE
ETAAS.

-PNTMET-03: DETERMINACION DE Se MEDIANTE
ETAAS.

-PNTMET-04: DETERMINACION DE Cu Y Zn MEDIANTE
AAS.

-PNTVAL-10: PROCEDIMIENTO DE VALIDACION DE
METODOS ANALITICOS.

IT.T.s

-ITTMET-01: LIMPIEZA ESPECIAL DEL MATERIAL
VOLUMETRICO.

-ITTMET-02: PREPARACION DE ESTANDARES DE
TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE Al.
-ITTMET-03: PREPARACION DE ESTANDARES DE
TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE Pb.
-ITTMET-04: PREPARACION DE ESTANDARES DE
TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE Se.
-ITTMET-05: LECTURA Y DETERMINACION EN EL
EQUIPO DE ETAAS PARA Al, Pb Y Se.

-ITTMET-06: PREPARACION DE ESTANDARES DE
TRABAJO PARA LA DETERMINACION DE Cu y Zn.
-ITTMET-07:  MANTENIMIENTO, CONTROL Y
RECOMENDACIONES DEL EQUIPO ETAAS.

-ITTMET-08: LECTURA Y DETERMINACION EN EL
EQUIPO AAS PARA Cu y Zn.

-ITTMET-09: MANTENIMIENTO PERIODICO DEL
EQUIPO DE AAS: 1100B. Desarrollo de un adecuado plan de

mantenimiento de los equipos de andlisis. Se han desarrollado e
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implementado las correspondientes instrucciones de mantenimiento
diario, mensual y periddico de los mismos. Faltaria el compromiso de una
revision por las respectivas casas comerciales de mantener un contrato
de mantenimiento de los equipos: problema a tratar con Direccion. Es
necesario el establecimiento de este contrato de mantenimiento anual
para lograr la acreditacion.

-ITTMET-12. CALIBRACION DEL MATERIAL
VOLUMETRICO.

P.O.C.s

« POC-01: ELABORACION DE PROCEDIMIENTOS:
P.O.C.s Y P.N.T.s. *Documento clave para saber la
estructura genérica a seguir en la elaboracion de todos
los documentos integrantes del S.G.C.

« POC-02: CONTROL Y GESTION DE LOs
REGISTROS DE CALIDAD.

« POC-03: CONTROL DE LA DOCUMENTACION.

« POC-04: AUDITORIAS INTERNAS.

« POC-05: IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO
CONFORMIDADES.

« POC-06: GESTION DE LAS  ACCIONES
CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS.

« POC-07: MEJORA CONTINUA.

« POC-11: REVISION POR LA DIRECCION DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD.

« POC-12: GESTION DE LA FORMACION DEL
PERSONAL.

ORGANIZACION Y GESTION DE LA UNIDAD DE METALES:
-CATALOGO DE PRUEBAS DE LA UNIDAD DE METALES.
MANUAL DE TOMA DE MUESTRAS:
-ITT-01: CUMPLIMENTACION DE LOS VOLANTES DE

SOLICITUD ANALITICA.

111



5. Resultados y discusion.

-ITT-02: IDENTIFICACION DEL PACIENTE.

-ITT-03: VERIFICACION DEL ESTADO DEL PACIENTE.
-POC-08: SOLICITUD DE PRUEBAS DIAGNOSTICAS
BIOLOGICAS-RECEPCION Y REGISTRO DE PETICIONES DE
ANALISIS.

-POC-09: OBTENCION DE MUESTRAS PRIMARIAS E
IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS ANALITICAS.

-POC-10: TRANSPORTE Y CONSERVACION DE MUESTRAS.

OTROS DOCUMENTOS DESARROLLADOS: listados, efc.:

= LISTADO DE INTERCOMPARACIONES.

= ORGANIGRAMA DE LA “UNIDAD DE
METALES".

= ORGANIGRAMA DE LA DISTRIBUCION
DEL SERVICIO.

= FUNCIONES Y RESPONSABILIDADES
DEL PERSONAL DEL SERVICIO DE
BIOQUIMICA CLINICA.

= TABLA RESUMEN DE LAS
DETERMINACIONES EFECTUADAS EN
LA “"UNIDAD DE METALES".

REGISTROS TECNICOS

» Check-List-Mantenimiento periodico del
equipo de AAS.

* Plantilla control vida LCH Al, Pb y EDL
Se.

» Control de la vida dtil del tubo de
grafito.

» Control de balas de gases aire-acetileno-
argon.

» Registro de control interno: Cu, Zn, Al,
Pb, Se.

» Registro de control externo: Pb, Al, Se,
y Cuy Zn.

» Registro mantenimiento no programado de
un equipo.
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* Registro control de condiciones
ambientales en la "Unidad de Metales”.

REGISTROS DE CALIDAD

RE-01/POC-02: LISTADO DE ESTADO DE REGISTROS.
RE-01/POC-03: LISTADO DE DOCUMENTOS.
RE-01/POC-04: PLAN ANUAL DE AUDITORIAS
INTERNAS.

RE-02/POC-04: INFORME DE AUDITORIA.
RE-03/POC-04: CUESTIONARIO DE AUDITORIA.
RE-01/POC-05: NO CONFORMIDADES DE CONTROLES
ANALITICOS.

RE-02/POC-05: NO CONFORMIDADES.

RE-01/POC-06: INFORME DE ACCION
CORRECTIVA/PREVENTIVA.

RE-01/POC-07: PARTE DE MEJORA.

RE-01/POC-11: INFORME DE LA REVISION.
RE-01/POC-12: PERFIL FUNCIONAL O DEL PUESTO DE
TRABAJO.

RE-02/POC-12: PROPUESTA DE  ACTIVIDADES
FORMATIVAS-SOLICITUD DE FORMACION.
RE-03/POC-12: PLAN ANUAL DE FORMACION.
RE-04/POC-12: ACTA DE FORMACION.

RE-05/POC-12: FICHA - HISTORIAL.

RE-06/POC-12: COMPROMISO DE CONFIDENCIALIDAD.
RE-01/PNTVAL-10: DISENO/PLANIFICACION DE LA
VALIDACION DE UN METODO.

RE-02/PNTVAL-10: INFORME DE  VALIDACION
(RESULTADOS DE LA VALIDACION DEL METODO).
RE-03/PNTVAL-10: PLAN CONTROL DE CALIDAD DEL
METODO.

RE-01/ITTMET-12: CALIBRACION MATERIAL
VOLUMETRICO.

RE-02/ITTMET-12:  CALIBRACION DE  PIPETAS
AUTOMATICAS.
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Politicas exigidas por la ISO 15189:

OBLIGATORIAS:

Apartado
de la
norma ISO
15189

4.2.3.

Politica del sistema de gestion de la calidad: Declaracidn de la politica de
la calidad bajo la autoridad del Jefe del Servicio de Bioquimica Clinica.
Disponible al personal apropiado y debe contener:

o Elobjeto del Servicio que el laboratorio pretende proporcionar.
o La declaracién de la direccién del laboratorio del nivel de servicio del
mismo.
o Los objetivos del S.6.C..
o Requisito de que todo el personal involucrado en las actividades de
andlisis se familiarice con la documentacién de calidad e implemente los
procedimientos y politicas.
o Compromiso del Servicio de Bioquimica Clinica con la buena prdctica
profesional, la calidad de sus andlisis y el cumplimiento del S.G.C..
o Compromiso del Jefe del Servicio con el cumplimiento de la Norma ISO
15189.

4.4.1.

Politica de "Revision de la Cartera de Servicios”.

4.6.1.

Politica de “Seleccion y utilizacion de los servicios, equipos y materiales
fungibles adquiridos externamente que afecten a la calidad de su
servicio”.

4.8.

Politica de “Resolucion de reclamaciones o comunicaciones recibida de los
<<clinicos>>, pacientes u otras partes”.

4.9.1.

Politica de “Identificacion y control de las no conformidades”. Asegurar
que se designa el personal responsable para la resolucion del problema, se
definen las acciones a tomar, se considera el significado médico de los
andlisis afectados por la no conformidad, se toman acciones correctivas, se
retiran los andlisis afectados por la no conformidad ya comunicados, registrar
las no conformidades; Cuando sea hecesario interrumpir y detener la emision
del informe.
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Politica de “"Registros de calidad y registros técnicos”. Periodo de
4.13.3. . : : e
retencion registros relativos al S.6.C. y a los resultados de los andlisis.
5.1.1. Politica de Personal. Cualificaciény obligaciones de todo el personal.
Politicas. Definir:
518 € Quién puede utilizar el sistema informatico.
T € Quién puede acceder a los datos de los pacientes y quién estd
autorizado para entrar y cambiar los resultados de los pacientes.
5.4.13. Politica de “peticiones verbales de andlisis de muestras”.
5.8.11. Politica de “Notificacion al solicitante del retraso de un andlisis”.
Politica de “Asegurar que los resultados por teléfono u otro medio
electronico lleguen solamente a los receptores autorizados” y " Los
5.8.14. . . . .
resultados comunicados verbalmente deben ir seguidos de un informe de
laboratorio registrado apropiadamente”.
5.8.15. Politica de “Modificacion de los informes de laboratorio”.
OPCIONALES:

¢ POLITICA DE AUDITORIAS INTERNAS.
¢ POLITICA DE REVISION POR LA DIRECCION.

-Toda la documentacién reflejada en estos esquemas, se encuentra recogida
y desarrollada en profundidad en el CD en formato pequefio « (anexado al
final de este proyecto) como ANEXO 8.6.: ESTRUCTURA DOCUMENTAL
DEL S.6.C. DESARROLLADA EN LA "UNIDAD DE METALES". Recordar que
estos documentos son copias controlas, ya que forman parte de la
documentacion interna de la "Unidad de Metales” del Servicio de Bioquimica
Clinica del HU.M.S., i.e., son documentos de cardcter privado de los que se
permite su divulgacién sélo y exclusivamente para el presente proyecto.
Todos los documentos estdn en formato pdf, de sélo lectura. Algunos de
estos documentos desarrollados estdn durante la elaboracién de la
presente tesis en vigor, y muchos de ellos en estado borrador. La
documentacion estructurada del S.6.C. desarrollado estd divida en diversas
carpetas que se pueden consultar:

CARPETA: M.C.

CARPETA: M.T.M.

CARPETA: L.T.Ts.
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5. Resultados y discusion.

CARPETA: PN.Ts.
CARPETA: P.OCss.
2 CARPETA: FLUTOGRAMAS.

CARPETA: PLANTILLAS REGISTROS TECNICOS.

2 CARPETA: PLANTILLAS REGISTROS DE CALIDAD.

CARPETA: LISTADOS Y OTROS DOCUMENTOS.

CARPETA: CATALOGO DE PRUEBAS DE LA UNIDAD DE METALES.

La codificacién de los procedimientos normalizados de trabajo en la *Unidad
de Metales” consiste en poner las siglas PNT mds las 3 primeras iniciales de
METALES (MET) mds un guién seguido de dos nimeros XX (nimeros

correlativos).

PNTMET-04

/

PNTMET-03

PNTMET-01

PNTMET-02

Figura B1. Codificacién de los P.N.T.s desarrollados en la “Unidad de

Metales".

Codificacién de las instrucciones técnicas de trabajo de la unidad de
metales: se ponen las siglas ITT mds las 3 primeras iniciales de METALES
(MET) mds un guién seguido de dos nimeros XX (nimeros correlativos).

ITTMET-12

ITTMET-09

ITTMET-08

ITTMET-07

ITTMET-06

ITTMET-01

ITTMET-02

ITTMET-03

ITTMET-05

ITTMET-04

Figura 52. Codificacion de las I.T.T.s desarrolladas en la “Unidad de

Metales".
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5. Resultados y discusion.

Los procedimientos generales de calidad del S.6.C. se codificaron segun
POC-XX, siendo XX dos nimeros correlativos.

POC-10 (MTM)

POC-09 (MTM)

POC-08 (MTM)

POC-07

Figura 53. Codificacién de los procedimientos operativos de la calidad en la
"Unidad de Metales".

Figura 54. Estructura interna del manual de calidad de la "Unidad de
Metales".
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5. Resultados y discusion.

La codificacién de los registros de calidad es de la siguiente manera: RE-
XX/ABC-XX, siendo XX (ndmeros correlativos) y ABC las tres primeras
siglas del procedimiento o instruccion al que estd asociado ese registro y
XX (dos nimeros correlativos). Por ejemplo: RE-01/POC-02.

Figura 55. Foto de los procedimientos normalizados de tfrabajo y las
instrucciones de trabajo implementados en la "Unidad de Metales".

Figura 56. Foto de flujogramas de las técnicas implementadas en la “"Unidad
de Metales".
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5. Resultados y discusion.

Se presentan a continuacién los resultados de la validacion de
la determinacién de Pb en sangre total mediante E.T.A.A.S.
(Espectroscopia de Absorcién Atomica Electrotérmica). Se reflejan
con todo detalle los pasos seguidos y los resultados obtenidos que se
tomardn a modo de ejemplo para cualquier elemento traza (Al, Se, Cu
y Zn o Li) involucrados en el proyecto de acreditacion.

Analizando  todos los resultados del programa de
intercomparacion desde el afio 2000 hasta la fecha actual del
presente afo, se procedido a agrupar los valores de referencia del
ensayo de aptitfud en los siguientes niveles o infervalos de
concentracién que se muestran a continuacién y para los que se
procedié a validar el método. Se calculard el test t de Student de

compatibilidad, inexactitud y la precision (reproducibilidad).

codigo VL N°
n° C.E. (MQ/dL) Ve (MQ/dL) D.S. (S) | LABOR di=(Vr - V) E; (%)
1 0-723 33.6 33.2 3.5 31 -0.4 -1.2
2 N-725 27.4 27.6 2.9 29 0.2 0.72
3 F-733 32 33.6 3.2 32 1.6 476
4 | In-744 24.8 26.4 3.4 34 16 6.06
5 0-756 29 28.6 4 25 -0.4 -14
6 | Ab-774 26.6 295 3.7 31 29 9.83
7 0-787 27 .2 28.5 4 33 1.3 456
8 E-796 34.3 34 4 32 -0.3 -0.88
9 | Mr-803 31 30.1 2.8 31 -0.9 -2.99
10 | Ab-805 315 34.2 41 30 2.7 7.89
Media: 0.83 Media: 2.735
Syt Sk
1.369549804 4.44580264

Tabla 4. - Resultados del programa de intercomparacion PICC para el Pb: 10
pares de valores. VALIDACION DEL INTERVALO (25-35) ug Pb/dL sangre
total. Matriz: sangre total. Método: Determinacion de Pb mediante
E.-T.AAS.: PNTMET-02.
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5. Resultados y discusion.

fcalc

1.917

Ttab (gl= 10 -1= 9; 4=0.05)

2.262 * valor consultado en la tabla t de

Student
inexactitud 2.73% (recuperacion: 97.26%)
precision 4.44%

Tabla 5. Resumen de los pardmetros para el intervalo (25 - 35) ug Pb/dL.

CONCLUSION: Teae < Tiab. No existen diferencias estadisticamente

significativas.

cédigo VL Vr N°
n° C.E. (ug/dL) (ug/dL) D.S. (5) LABOR d = (VR = VL) E: (°/o)
1 | My-711 340 334 3.7 32 -0.60 -1.80
2 | Jn-714 422 445 5.8 36 2.30 5.17
3 | JI-717 347 36.1 55 30 140 3.88
4 0-721 448 438 4.0 31 -1.00 -2.28
5 E-731 374 395 3.6 28 2.10 5.32
6 | In-743 46.4 44 .6 5.4 35 -1.80 -4.04
7 0-755 46.4 445 5.3 25 -1.90 -4.27
8 N-759 36.0 35.4 3.9 32 -0.60 -1.69
9 D-760 38.4 38.2 3.8 32 -0.20 -0.52
10 | F-768 374 37.2 3.7 31 -0.20 -0.54
11 | Jn-780 440 433 5.0 32 -0.70 -1.62
12 | JI-782 36.7 38.0 45 29 1.30 3.42
13 | N-790 410 432 48 30 2.20 5.09
14 | D-793 39.4 418 45 31 2.40 5.74
15 | My-809 39.2 36.9 4.6 33 -2.30 -6.23
Media: 0.16 Media: 0.38
Syt Sk

1.647422229

4.021131445

Tabla 6. - Resultados del programa de intercomparacion PICC para el Pb: 15
pares de valores. VALIDACION DEL INTERVALO (35-45) ug Pb/dL sangre
total. Matriz: sangre total. Método: Determinacion de Pb mediante
E.-T.AAS.: PNTMET-02.

tcalc

0.376

ttab (g1= 15 -1= 14; 4=0.05)

2.145 * valor consultado en la tabla t de

Student
inexactitud 0.38% (recuperacion: 99.62%)
precision 4.02%

Tabla 7. -Resumen de los pardmetros para el intervalo (35-45) ug Pb/dL.
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5. Resultados y discusion.

CONCLUSION: Teae ¢ Tiab. No existen diferencias estadisticamente
significativas.

cédigo VL Vi N°
n° C.E. (Mg/dl—) (ug/dL) D.S. (5) LABOR d = (VR = VL) E; (%)
1 | JL-716 515 49.6 6.8 29 -1.9 -3.83
2 N-724 434 454 4.3 26 2.00 440
3 E-730 514 542 5.8 31 2.80 5.16
4 | In-742 56.4 53.3 5.8 35 -3.10 -5.82
5 | JI-749 45.2 48.2 5.6 31 3.00 6.22
6 D-762 45.6 455 3.6 32 -0.10 -0.22
7 F-766 49.6 47.8 4.3 32 -1.80 -3.76
8 | Mr-769 48.0 46.4 47 32 -1.60 -0.03
9 | Ab-772 52.4 52.5 5.1 32 0.10 0.19
10 | JI-781 50.0 49.1 5.3 28 -0.90 -1.83
11 | N-792 54.0 53.7 6.2 31 -0.30 -0.56
12 | D-795 50.8 51.3 5.5 31 0.50 0.97
13 | Mr-802 46.0 46.7 3.4 30 0.70 1.49
14 | My-808 53.8 51.3 6.2 35 -2.50 -4.87
Media:
-0.221428571 Media: -0.18
SEZ
Sq: 1.903106194 3.695471946

Tabla 8. - Resultados del programa de intercomparacion PICC para el Pb: 14
pares de valores. VALIDACION DEL INTERVALO (45-55) ug Pb/dL sangre
total. Matriz: sangre total. Método: Determinacion de Pb mediante
E.-T.AAS.: PNTMET-02.

teale 0.435
t1ab (gl= 14 -1= 13; 4=0.05) 2.160 * valor consultado en la tabla t+ de Student
inexactitud -0.18% (recuperacion: 100.2%)
precision 3.69%

Tabla 9.- Resumen de los pardmetros para el intervalo (45-55) ug Pb/dL.

CONCLUSION: Teae ¢ Tiab. No existen diferencias estadisticamente
significativas.
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5. Resultados y discusion.

codigo VL Vr N°
n° C.E. (Mg/dL) (ug/dL) D.S. (S)| LABOR d = (Ve - VL) E (°/o)
1 Jn-712 57.2 55.9 5.9 35 -1.3 -2.32
2 N-726 63.8 60.6 6.7 26 -3.20 -5.28
3 D-728 62.2 63.0 8.2 30 0.80 1.27
4 F-735 60.6 64.0 7.0 31 3.40 5.31
5 S-753 54.4 55.9 5.5 30 1.50 2.68
6 N-757 66.6 63.9 5.3 31 -2.70 -4.22
7 Mr-771 60.2 57.9 6.9 34 -2.30 -3.97
8 My-777 60.8 62.8 5.7 34 2.00 3.18
9 Jn-779 65.4 62.1 6.8 33 -3.30 -5.31
10 D-794 62.4 65.0 8.2 31 2.60 4.00
Media: -0.25 Media: -0.47
Sq4: 2.581666129 Se: 4.162777385

Tabla 10. - Resultados del programa de intercomparacién PICC para el Pb: 10
pares de valores. VALIDACION DEL INTERVALO (55-65) ug Pb/dL
sangre total. Matriz: sangre total. Método: Determinacion de Pb mediante
E.-T.AAS.: PNTMET-02.

teale 0.3065
t1ab (gl= 10 -1= 9; 4=0.05) 2.262 * valor consultado en la tabla t de
Student
inexactitud -0.47% (recuperacion: 100.47%)
precision 4.16%

Tabla 11. - Resumen de los pardmetros para el intervalo (55-65) ug Pb/dL.

CONCLUSION: Teae < Tiab. No existen diferencias estadisticamente
significativas.

* Para los 4 niveles o intervalos de concentracion se observan unas
buenas “inexactitudes”, menores de 5%, y precisiones menores de 5%.
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5. Resultados y discusion.

-ESTIMACION DE LA INCERTIDUMBRE A PARTIR DE LA
VALIDACION MEDIANTE LOS RESULTADOS DE
INTERCOMPARACION: EJEMPLO PARA EL PLOMO.

Se va a tomar como ejemplo el plomo, para la explicacion de la
estimacion de la incertidumbre, pero puede aplicarse a cualquiera de los
elementos traza involucrados en el alcance de la acreditacion vy
determinados habitualmente en la "Unidad de Metales”.

Consideramos una muestra cuyo resultado ha dado 26.2 ng/dl y ha
sido obtenida mediante una Udnica repeticion (nnoy= 1). El método de
determinacién de Pb en sangre total mediante E.T.A.A.S. fue validado a
partir de ejercicios de intercomparacién, en 4 intervalos de concentracion.

Los resultados de validacion fueron para el intervalo (25-35) pg/dL:
precision: 4.44% y una “inexactitud” de 2.73%.

La formula para el cdlculo de la incertidumbre combinada:

InCel"ﬁdl.lmbl"e Combinada: U= RGiZ (Uvrefz + Umediqz + Ureprz + Ucorrz)

A continuacion, se procede al cdlculo de cada una de las componentes de la
incertidumbre combinada.

1)

Uvref = Raiz [((Uvm)hz + (Uvgz)AZ + (UVR3)A2 + o (Uvnn)AZ))/ n].

Siendo: n= n° de pares de valores.

Vref = (Uvrer) "4/ [(Uvri/raiz(n))"4/Ngi -1] + [(Uvr2/raiz(n))"4/Ng2 -1]
o + [(Uvri/raiz(n))"4/Ng; -1]

Siendo: Vyres los grados de libertad; n= n° de pares de valores y N = n° de
laboratorios participantes.
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5. Resultados y discusion.

n° Vi D. S. | N° Lab. S/raiz(n) =Uwe | (Ni-1) | (Uw/ raiz(n))"4 (Uve/ raiz(n))*4/ N; -1
1 33.2 35 31 0.6286 30 0.0001624 0.000005413
2 27.6 29 29 0.5385 28 0.0000996 0.000003557
3 336 3.2 32 0.5657 31 0.00010001 0.000003226
4 26.4 34 34 0.5831 33 0.000100003 0.00000303
5 28.6 4 25 0.8 24 0.000655 0.000027291
6 29.5 37 31 0.6645 30 0.0002028 0.00000676
7 28.5 4 33 0.6963 32 0.0002158 0.000006743
8 34 4 32 0.7071 31 0.000244 0.00000787
9 30.1 2.8 31 0.5029 30 0.000066558 0.000002218
10 342 41 30 0.7485 29 0.0003487 0.000012024
suma 6.4352 suma 0.000078132

Tabla 12.- Cdlculo de la incertidumbre del valor de referencia del ensayo de
aptitud.

n°= ndmero de ensayo de aptitud.

Vk = valor de referencia.

N° Lab.= n°® de laboratorios participantes
en el programa de intercomparacion.

(Ni -1)= grados de libertad de cada
ejercicio= Vs

Resultados: Uyres = 0.802; Uyres™4 = 0.414 y Grados de libertad (Vyref)
= 5300.

2) Umepra = Sq/ raiz (ng) = 1.369/ raiz (10) =0.4329.
Grados de libertad= nq - 1=9.

3) U rerr= [C.V. x media del valor actual)/ raiz (Nactual).

Se obtiene a partir del CV reproducibilidad ObTenido en la validacién y aplicando
al valor que ha dado la "muestra”. Siendo Ngctual, €l Nimero de repeticiones
realizadas cada dia.

U rerr= (4.44 x 26.2) / raiz (1) x 100= 1.16.

Los grados de libertad serdn el nimero de pares de datos empleados para el
cdlculo del C.V. del método menos 1. En nuestro caso son: 10 - 1= 9.

4) Ucorr. Solo se calcula esta componente [(E x el valor de la muestra)/
raiz (3)], si el test "t" de Student demuestra la existencia de diferencias
significativas. En nuestro caso, no se calcula esta componente ya que se ha
comprobado que ho existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusion.

Resumiendo: las componentes de la incertidumbre combinada son:

Uvref 0.802 (valor) 5300 (grados de
libertad)
Umepza 0.4329 9
U repr 1.16 9
Ucorr 0 infinito

Tabla 13. Resumen de las componentes de la incertidumbre y de sus
correspondientes grados de libertad.

Por lo tanto, U comeinapa = 1.47.

Los grados de libertad efectivos: V. = (1.47)"4/ [(0.802)"4 /5300 +
(0.4329)"4/9 + (1.16)"4/9] = 22.75. Este resultado se trunca al
entero inferior por lo tanto es 22.

El cdlculo de la incertidumbre expandida (I) = K x U= 2.074 x 1.47=
3.05, siendo K (t para 95% y 22 grados de libertad)= 2.074 (valor que
se obtiene de la tabla de Student).

Finalizando, para la muestra analizada cuya concentracion ha sido 26.2

ug/dL de Pb, el resultado se expresaria como: 26.2 + 3.05 ugPb/dL
sangre total.
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5. Resultados y discusion.

-VALIDACION DEL METODO POR LA MANERA CLASICA: A PARTIR
DE MATERIALES DE REFERENCIA: EJEMPLO PARA EL Pb.

Se fijan unos requisitos internos de inexactitud < 10% y una precisién
(reproducibilidad intralaboratorio) < 5%.

Se escogié como material de referencia al excedente del programa de
intercomparacion en el que participa el laboratorio (PICC). Teniamos 3
niveles:

REFERENCIA Ve D. s. c. .V N°LAB. PARTICIPANTES
NIVEL MEDIO 34.0 40 11.8 32
E-796
NIVEL BAJO 10.7 2.2 20.7 30
E- 797
NIVEL ALTO 495 45 9.1 34
E-798

Tabla 14.- El valor de referencia se obtiene del valor asignado en el ensayo
de intercomparacién: PICC.

Las muestras procedentes de este ensayo de intercomparacion
disponen de un valor de referencia por lo que podrian ser empleadas como
muestra de validacidn si:

a) Corresponden a la matriz que el laboratorio analiza.
b) Se conoce el sistema empleado para la obtencion del valor de
referencia: Se garantiza una adecuada incertidumbre, ya que el n°

laboratorios aumenta. Es necesario un minimo de 10.

c) La muestra es estable y se tiene suficiente material para hacer las
repeticiones necesarias en dias diferentes.
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5. Resultados y discusion.

FECHA Ve E-797 | Vp E-797 | Vp E-796 | Vr E-796 Ve E-798 Ve E-798
08/06/2006 9.9 10.6 32.6 33 51.2 51.2
15/06/2006 10 9 33.2 33.4 52 54
19/06/2006 10 10 33.2 32.2 53.4 54
20/06/2006 10.4 10.6 33.4 33 52.6 52.4
22/06/2006 9.4 9.2 32.2 33.4 49.6 50.4
23/06/2006 10.8 11 33.8 33 52.8 52.8
24/06/2006 10.2 10.2 33.6 32.6 49 48.6
25/06/2006 9.4 9.2 31.8 32.4 50.6 51.2
26/06/2006 10.8 10.6 35.6 36.2 54 53
28/06/2006 10.8 10.6 33.8 33.4 49.6 50.6
29/06/2006 11 11.6 32.6 33 51.8 51.2
01/07/2006 9.2 10.6 36.4 34.8 53.2 52.8
02/07/2006 9 9.2 33.8 33.2 46.4 48.8
03/07/2006 9.6 11.4 34.4 33.6 54.8 48
04/07/2006 11.8 12.2 35 36 56 56.8
08/07/2006 11.4 11.6 35.8 36 54 53.8
09/07/2006 9.2 9 36.6 35.4 54 53.8
10/07/2006 11 9.8 32.8 33.2 53 54.8
11/07/2006 10 10.4 36.2 35.6 53 53.8
12/07/2006 11.2 10.6 33.6 33.4 48.4 49

MEDIA 10.255 10.37 34.02 33.84 51.97 52.05

S.D. 0.794654 1 0.90835015 | 1.41124059| 1.26743836| 2.34202903 2.282871

Tabla 15.- Valores de reproducibilidad con 3 niveles de concentracion. 20

DIAS.
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5. Resultados y discusién.

sT1 sT2 ST3 sT4
HORARIO | BLANCO | (10pg/dL) | (20ug/dL) | (40ug/dL) | (80ug/dL) r Se Cc.I.
MANANA 0.0007 0.0188 0.036 0.0674 0.1369 0.99957 0.00171 29
MANANA -0.0001 0.0141 0.0308 0.0609 0.1284 0.99914 0.00158 29.4
TARDE 0.0008 0.0146 0.0302 0.0612 0.1192 0.99983 0.0015 27.9
TARDE 0.0009 0.0158 0.0297 0.0627 0.1236 0.99983 0.00155 30.4
MANANA 0.0003 0.0153 0.0289 0.0572 0.1115 0.99965 0.0014 29.2
TARDE 0 0.0166 0.0313 0.0626 0.1231 0.99983 0.00155 30.4
MANANA 0.0005 0.0171 0.0353 0.0708 0.1329 0.99894 0.00169 28.4
TARDE 0.0009 0.0154 0.0317 0.0625 0.1241 0.99995 0.00156 31
TARDE 0.0006 0.016 0.0314 0.0628 0.1204 0.99945 0.00152 29.4
TARDE -0.0009 0.0177 0.0333 0.0684 0.139 0.99984 0.00173 29
TARDE -0.0003 0.0172 0.0338 0.0667 0.1338 0.99998 0.00167 31.4
TARDE 0.0006 0.0141 0.0321 0.06 0.1241 0.99952 0.00154 29.8
MANANA 0.0007 0.0163 0.0313 0.0635 0.1237 0.9998 0.00156 26.8
MANANA -0.0001 0.0155 0.0321 0.0638 0.1267 0.99997 0.00159 29.8
TARDE 0.0001 0.0157 0.0291 0.0616 0.1225 0.99982 0.00153 29.8
MANANA -0.0004 0.0153 0.0292 0.0561 0.1129 0.99979 0.00141 30.6
TARDE -0.0003 0.0145 0.029 0.0593 0.1154 0.99983 0.00145 29.6
TARDE 0.0009 0.016 0.0304 0.0632 0.1229 0.99979 0.00154 28.6
MANANA -0.0007 0.015 0.0281 0.0601 0.1207 0.99969 0.0015 28.4
TARDE 0 0.0169 0.0323 0.0673 0.1272 0.99924 0.00161 28.4
MEDIA 0.00021 0.015895 0.0313 0.062905 0.12445 0.999673 0.0015595 29.365
S 0.00055715 | 0.00122624 0.002129492 0.00373313 0.00727052 0.00028509 | 9.0349E-05 1.112264

Tabla 16.- Recdlculo de la recta de calibrado. Valores de la curvas de
calibracién diarias (20 DIAS). Coeficiente de correlacién (r) y Sensibilidad
de calibracién (Se 6 pendiente de la recta de calibracién). Se ha usado en
este caso como control interno O-787 (28.5 + 4.0) ug/dL.

DiAs E-796 (1) E-796 (2) E-796 (3) E-796 (4) E-796 (5) MEDIA S
1 33.2 32.2 32 32.8 31.4 32.32 0.70142712
2 33.4 33.4 31.6 33 32.4 32.76 0.76681158
3 31.2 32.4 33 32 33.8 32.48 0.9859006
4 33.6 32.4 32.6 32.6 32.8 32.8 0.46904158
5 31.8 31.6 32.4 32.8 32.4 32.2 0.48989795
6 33 33.6 34.6 35.6 36.2 34.6 1.33416641
7 33.8 33.4 33.4 34.6 34.6 33.96 0.60663004
8 32.6 33 33.6 34 32.4 33.12 0.67230945
9 36.4 33.8 33.4 34 36 34.72 1.37549991
10 33.8 33.2 34 33.4 34.6 33.8 0.54772256

Tabla 17.- Estudio de la repetibilidad del control E-796. Se realizan 5
mediciones seguidas. Siendo S la desviacién estdndar.
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5. Resultados y discusién.

piAs E-797(1) E-797 (2) E-797 (3) E-797 (4 E-797 (5) MEDIA S
1 10 10 9.6 10.8 10 10.08 0.43817805
2 10.6 10.4 9.6 9.8 10 10.08 0.43817805
3 11 11.6 10.8 114 11 11.16 0.41472883
4 10.4 10.2 10.2 9.2 10 10 0.32863353
5 9.4 9.2 9.2 8.8 8.4 9 0.46904158
6 114 10.6 10.4 94 10.8 10.52 0.40000000
7 10.8 11 10.2 11 10.6 10.72 0.7293833
8 11 11.6 12.2 124 11.8 11.8 0.33466401
9 9.2 10.6 10 9.8 10.4 10 0.54772256
10 9 8.4 9.2 10 9.8 9.28 0.54772256

Tabla 18.- Estudio de la repetibilidad del control E-797. Se realizan 5
mediciones sequidas.

DiAs | E-798 (1) | E-798 (2) | E-798 (3) | E-798 (4) | E-798 (5) | MEDIA S
1 54.6 53.4 54 54.2 54 54.04 0.43358967
2 52.6 54.2 52.4 52.4 52 54.04 0.85556999
3 52.2 52.8 52.8 54.2 54 .4 52.72 0.96540147
4 49 49 48.4 48.6 47.8 53.28 0.49799598
5 50.6 512 512 48.8 49.6 48.56 1.05451411
6 54 53 55.2 53.6 54.6 50.28 0.85556999
7 49.6 50.6 49.6 50.6 49.8 54.08 0.51768716
8 51.8 512 52 53.2 51.8 50.04 0.73484692
9 53.2 52.8 53 53.2 53.4 52 0.22803509
10 46.4 49 48.8 49.4 50 53.12 1.37549991
Tabla 19.- Estudio de la repetibilidad del control E-798. Se realizan 5
mediciones sequidas.
REFERENCIA E-797 E-796 E-798
N 20 20 20
MEDIA 10.37 33.84 52.05
D. S. 0.90835 1.267438 2.282871
Vr 10.7 34.0 49.5
INEXACTITUD 3.08% 0.47% -0.05%
PRECISION 8.75% 3.74% 4.38%

Tabla 20.- Resultados de los pardmetros de validacién-via tradicional.
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5. Resultados y discusién.

Los resultados de la calibracion:
Pendiente de la recta de calibracion (Sensibilidad)= 0.001600583.
r=0.999993062. r’= 0.9999818.

Y= 0.001600583X + 0.000235828.

La precision (reproducibilidad) sera: E-797: 8.7%; E-796: 3.7%; E-
798: 4.4%, menor del 10%, para los 3 niveles de concentracion.

L.D. = 0.0054593 (unidades de absorbancia). Interpolando en la recta
de calibracion, el L.D. = 0.19ug/dL (0.2ug/dL).

EL LIMITE DE CUANTIFICACION (L.Q.)= 0.0054593 (unidades de
absorbancia). Interpolando en la recta de calibracion, el L.Q.=
3.26ug/dL.

La precision (repetibilidad): Realizadas 5 mediciones consecutivas de
cada control durante 10 dias:

E-798: C.V. (r) = 1.447%.
E-797: C.V. (r) = 4.571%.
E-796: C.V. (r) = 2.178%.

Es una buena precision menor del 5%.

-PROCEDIMIENTO DE VALIDACION E INFORME DE VALIDACION
RESULTANTES.

Se elaboré una plantilla general de un procedimiento de validacién
dentro del laboratorio de Bioquimica asi como del correspondiente informe.
Todo el protocolo explicado de cémo llevar a cabo una adecuada validacion o
revalidacién de cualquier método analitico desarrollado en la “"Unidad de
Metales” se refleja en el procedimiento: PNTVAL-10, Procedimiento de
validacién de métodos analiticos, que se adjunta en el anexo en CD-ROM (&)
de esta tesis, dénde se encuentra toda la documentacién elaborada del
S.6.C. de la "Unidad de Metales”. Todos los resultados reflejados hasta el
momento se plasmardn en el registro: RE-02/PNTVAL-10: INFORME DE
VALIDACION.
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5. Resultados y discusién.

Vi N°
n® | cédigo | Vi (umol/L) | (umol/L) D.S. (S) LABOR. d = (Ve -V Ei
1 125-A 0.37 0.356 0.11 47 -0.01 -3.93
2 127-A 0.75 0.752 0.126 50 0.00 0.26
3 | 102-A 0.64 0.638 0.134 63 0.00 -0.31
4 103-B 1 0.923 0.127 59 -0.08 -8.34
5 | 105-A 0.46 0.494 0.093 58 0.03 6.88
6 | 105-B 0.83 0.808 0.126 57 -0.02 -2.72
7 | 106-A 0.927 0.955 0.16 55 0.03 2.93
8 | 109-A 1.05 0.955 0.116 57 -0.10 -9.95
9 | 113-A 0.45 0.488 0.123 56 0.038 7.78
10 | 114-A 0.77 0.769 0.129 56 -0.001 -0.13
Promedio de las
exactitudes
MEDIA -0.01 -0.75
Reproducibilidad
(%)
Sq 0.044520782 5.796163578

Tabla 21.- Validacién del tramo: 0.00 a 1.00 umol Al/L suero. Matriz: suero.
Determinacién de Al en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.

SEGUN PNTMET-01.

d; E; (%) Recup (%) tealc 0.71
-0.01 -0.75 100.7 tan (91=9) 2.262
0.0445 5.79 5.8 precision 5.80%
n=10 INEXACTITUD -0.75%
exactitud 100.70%

Tabla 22.- Resultados de los pardmetros de validacion para el intervalo

(0.00 a 1.00) umol Al/L suero.

CONCLUSION: Teae ¢ Tiab. No existen diferencias estadisticamente
significativas.
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5. Resultados y discusién.

Ve N°

n°® | codigo | V. (umol/L) | (umol/L) | D.S. (S) | LABOR. di= (Ve - V1) Ei
1 | 119-A 1.92 1.762 0.179 48 -0.16 -8.96
2 | 121-A 1.66 1.627 0.178 53 -0.03 -2.03
3 | 122-C 1.76 1.665 0.22 56 -0.10 -5.70
4 | 123-B 2 1.652 0.167 52 -0.35 -21.06
5 | 126-B 2.14 1.907 0.199 50 -0.23 -12.22
6 | 101-B 0.97 1.128 0.16 60 0.16 14.01
7 1102-C 0.97 1.112 0.132 58 0.14 12.77
8 | 108-A 1.25 1.271 0.148 53 0.02 1.65
9 |109-C 1.73 1.501 0.158 54 -0.23 -15.25
10 | 114-C 1.2 1.516 0.16 54 0.32 20.84

MEDIA -0.05 -1.60

Sd 0.207436443 13.79713275

Tabla 23. -Validacién del tramo: 1.00 a 2.00 umol Al/L suero. Matriz: suero.
Determinacion de Al en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-OL.

di Ei (%) Recup (%) tealc 0.76
promedio -0.05 -1.6 101.6 tiab (g1=9) 2.262
D.S. 0.2074 13.79 precision 13.80%
n=10. INEXACTITUD -1.60%
exactitud 101.60%

Tabla 24.- Resumen de los pardmetro de validacién para el intervalo 1.00 a
2.00 micromolAl/L suero.

CONCLUSION: Teae ¢ Tiab. No existen diferencias estadisticamente
significativas.

132




5. Resultados y discusién.

n° cédigo VL (umol/L) Vk (umol/L) D.S. (S) N° LABOR. di = (Vk - V1) Ei
1 119-A 1.92 1.762 0.179 48 -0.16 -8.96
2 121-A 1.66 1.627 0.178 53 -0.03 -2.03
3 122-C 1.76 1.665 0.22 56 -0.10 -5.70
4 123-B 2 1.652 0.167 52 -0.35 -21.06
5 126-B 2.14 1.907 0.199 50 -0.23 -12.22
6 101-B 0.97 1.128 0.16 60 0.16 14.01
7 102-C 0.97 1.112 0.132 58 0.14 12.77
8 108-A 1.25 1.271 0.148 53 0.02 1.65
9 109-C 1.73 1.501 0.158 54 -0.23 -15.25
10 114-C 1.2 1.516 0.16 54 0.32 20.84
Promedio de exactitudes
MEDIA -0.05 -1.60
Sq 0.207436443 Reproducibilidad: 13.79713275

Tabla 25. -Validacién del tramo: 2.00 a 3.00 umol Al/L suero. Matriz: suero.
Determinacién de Al en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
Segln PNTMET-01.

d; Ei (%) | Recup (%) tealc
promedio -0.05 -1.6 101.6 tian (91=9) 2.262
D.S. 0.2074 13.79 precision 13.80%
n=10. INEXACTITUD | -1.60%
exactitud 101.60%

Tabla 26. -Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 2.00 a
3.00 umol Al/L suero.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.

n® | cédigo | V. (umol/L) | Vr (umol/L)| D.S. (S) | N° LABOR. di = (Vk - VL) E
1 119-B 4.94 3.986 0.397 51 -0.95 -23.93
2 120-B 4.66 3.995 0.281 54 -0.67 -16.64
3 121-C 3.39 3.477 0.335 54 0.09 2.50
4 122-B 3.7 3.568 0.43 54 -0.13 -3.69
5 123-C 3.92 3.468 0.358 52 -0.24 -6.92
6 127-C 3.54 3.33 0.348 47 -0.21 -6.31
7 103-C 4.2 3.199 0.329 60 -1.00 -31.29
8 104-B 3.29 3.182 0.315 59 -0.11 -3.39
9 106-C 3.188 3.215 0.321 54 0.03 0.34
10 | 114-B 3.36 3.04 0.307 55 -0.32 -10.53
Promedio de
MEDIA -0.35 exactitudes -9.99
Reproducibilidad
Sd 0.388673299 10.8599869

Tabla 27.- Validacién del tramo: 3.00 a 4.00 umol Al/L suero. Matriz: suero.
Determinaciéon de Al en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
Segln PNTMET-01.

133




5. Resultados y discusién.

d; Ei (%) | Recup (%) tealc 2.845
promedio -0.35 -9.99 109.9 tab (g1=9) 2.262
D.S. 0.389 10.86 precision 10.86%
n=10. INEXACTITUD -9.99%
exactitud 109.90%

Tabla 28.- Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 3.00 a
4.00 umol Al/L suero.

Si existen diferencias estadisticamente significativas.

Para todos los intervalos, se obtiene una precision < 15%.

n° cédigo VL (umol/L) Vk (umol/L) D.S. (S) N° LABOR. di = (Ve - VL) E
1 120-E 2 1.6 0.24 38 -0.40 -25.00
2 121-E 1.69 1.618 0.246 35 -0.07 -4.45
3 122-E 1.25 1.012 0.211 37 -0.24 -23.52
4 125-F 1.31 1.092 0.182 30 -0.22 -19.96
5 126-E 1.56 1.414 0.189 32 -0.15 -10.32
6 102-E 1.64 1.661 0.253 46 0.02 1.26
7 103-E 2.37 1.874 0.221 45 -0.49 -26.46
8 106-F 1.567 1.392 0.188 40 -0.18 -12.57
9 113-E 1.24 1.107 0.165 40 -0.13 -12.01
10 115-E 1.37 1.523 0.403 39 0.15 10.04
Promedio de las

exactitudes

MEDIA -0.17 -12.30
Reproducibilidad(%)
Sd 0.186574382 11.99540972

Tabla 29. - Validacién del tramo: 1.00 a 2.00 umol Al/L. Matriz: agua de
didlisis. Determinacién de Al en agua de didlisis mediante E.T.A.A.S. 10
PARES DE VALORES. SEGUN PNTMET-O1.

d; E; (%) Recup (%) tealc 2.88

promedio -0.17 -12.3 112.3 tian (g1=9) 2.262
D.S. 0.1866 11.99 precision 11.99%
n=10. INEXACTITUD | -12.30%
exactitud 112.30%

Tabla 30. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 1.00 a
2.00 micromol Al/L.
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5. Resultados y discusién.

Conclusion: Si existen diferencias estadisticamente significativas.

Ve N°
n° VL (umoI/L) (umoI/L) D.S. (5) LABOR. d.' = (VR = VL) E:
1 0.86 0.788 0.143 19 -0.07 -9.14
2 0.87 0.803 0.155 19 -0.07 -8.34
3 0.93 0.86 0.08 19 -0.07 -8.14
4 0.89 0.86 0.06 18 -0.03 -3.49
5 0.86 0.81 0.09 17 -0.05 -6.17
6 0.98 0.86 0.08 18 -0.12 -13.95
7 0.94 0.83 0.13 19 -0.11 -13.25
8 0.88 0.78 0.09 21 -0.10 -12.82
9 0.92 0.88 0.13 21 -0.04 -4.54
10 0.52 0.53 0.083 21 0.01 1.87
MEDIA -0.06 -7.80
Sd 0.039514976 4.947475338

Tabla 31. -Validacién del tramo: 0.50 a 1.00 umol Se/L. Matriz: suero.
Determinacion Se en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-03.

d; E; (%) Recup (%) tealc 4.8
promedio -0.06 -7.8 107.8 tan (91=9) 2.262
D.S. 0.0395 4.95 precision 4.95%
n=10. INEXACTITUD | -7.80%
exactitud 107.80%

Tabla 32. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 0.50 a
1.00 micromolSe/L.

Conclusion: Si existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

Ve N°
n° | V. (umol/L) | (umol/L) D.S. (9) LABOR. d = (Vk - VL) E
1 1.79 1.68 0.18 19 -0.11 -6.55
2 1.16 1.04 0.12 19 -0.12 -11.54
3 1.38 1.25 0.18 19 -0.13 -10.40
4 14 1.23 0.12 21 -0.17 -0.14
5 1.64 1.72 0.23 21 0.08 4.65
6 1.45 1.36 0.11 18 -0.09 -6.62
7 1.01 1.06 0.16 19 0.05 4.72
8 1.01 1.31 0.26 23 0.30 22.90
9 1.85 1.81 0.23 21 -0.04 -2.21
10 1.35 14 0.232 21 0.05 3.57
MEDIA -0.02 -0.16
Sq 0.141484196 10.07612999

Tabla 33. - Validacién del tramo: 1.00 a 2.00 umol Se/L. Matriz: suero.
Determinacién Se en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-03.

d; E; (%) Recup (%) teac 0.45
promedio -0.02 -0.16 100.2 tan (9= 9) 2.262
D.S. 0.141 10.07 precision 10.07%
n=10. INEXACTITUD | -0.16%
exactitud 100.20%

Tabla 34. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 1.00 a
2.00 micromolSe/L.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

Vi N°
n® | (umol/L) | Vg (umol/L) | D.S. (S) | LABOR. di= (Ve - V1) Ei
1 2.65 2.092 0.288 20 -0.56 -26.67
2 2.64 2.379 0.093 20 -0.26 -10.97
3 3.07 2.798 0.429 18 -0.27 -9.72
4 2.21 2.004 0.34 18 -0.21 -10.28
5 3.15 2.94 0.3 21 -0.21 -7.14
6 2.74 2.62 0.3 21 -0.12 -4.58
7 212 2.07 0.2 21 -0.05 -2.41
8 2.65 2.44 0.18 17 -2.21 -8.61
9 2.21 2.07 0.22 18 -0.14 -6.76
10 2.78 2.22 0.39 22 -0.56 -25.22
MEDIA -0.46 -11.24
Sd 0.638587686 8.185025894

Tabla 35. - Validacién del tramo: 3.00 a 4.00 umol Se/L. Matriz: suero.
Determinacién Se en suero mediante E.T.A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-03.

d E; (%) Recup (%) tealc 2.277

promedio -0.46 -11.42 111.24 tan (gl1=9) 2.262

D.S. 0.638 8.18 precision 8.18%
n=10. INEXACTITUD | -11.24%
exactitud 111.24%

Tabla 36. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 3.00 a
4.00 micromolSe/L.

Conclusion: Si existen diferencias estadisticamente significativas.

Para todos los intervalos de concentracion estudiados se obtiene una
precision < 11%.
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5. Resultados y discusién.

n° VL (umol/L) Vr (nmol/L) D.S. (8) N° LABOR. di=(Ve - V) Ei
1 19.42 18.91 1.81 32 -0.51 -2.69
2 20.03 18.96 2.06 32 -1.05 -5.54
3 21.11 19.93 2.14 32 -1.18 -5.92
4 15.14 15.72 1.18 32 0.58 3.69
5 14.99 15.65 1.09 32 0.66 4.22
6 17.75 18.44 1.95 34 0.69 3.74
7 14.68 15.3 1.29 32 0.62 4.05
8 17.2 17.7 1.57 32 0.50 2.82
9 19.73 19.68 1.99 32 -0.05 -0.25
10 14.99 15.15 1.56 34 0.16 1.06
11 16.67 17.61 1.75 34 0.94 5.34
13 17.28 17.58 1.66 37 0.30 1.70
14 16.38 15.35 1.44 36 -1.03 -6.71
16 18.09 16.91 1.65 36 -1.18 -6.98
17 15.75 15.28 1.52 39 -0.47 -3.07
18 17.89 16.85 1.84 39 -1.04 -6.17
19 15.75 15.4 1.45 39 -0.35 -2.27
MEDIA -0.14 -0.76
Sd 0.757291517 4.414559634

Tabla 37. - Validacién del tramo: 15 a 20 umol Zn/L. Matriz: suero.
mediante A.A.S. 19 PARES DE VALORES.

Determinacion

Zn en suero

SEGUN PNTMET-04.

d; E; (%) Recup (%) tealc 0.809
promedio -0.14 -0.76 100.76 tep (gl= 18) 2.101
D.S. 0.757 4.41 precision 4.40%
n=19. INEXACTITUD -0.76%
exactitud 100.76%

Tabla 38. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 15 a
20 micromol Zn/L.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

n® VL (umol/L) Ve (upmol/L) D.S. (S) N° LABOR. di=(Ve - V) Ei
1 26.6 27.289 2.918 34 0.69 2.52
2 26.16 26.547 2.027 35 0.39 1.46
3 25.24 26.04 1.762 35 0.80 3.07
4 24.17 25.012 1.866 35 0.84 3.37
5 22.18 22.95 1.94 34 0.77 3.35
6 24.4 24.65 1.82 33 0.25 1.01
7 24.3 26.09 1.81 33 1.79 6.86
8 211 21.06 2.37 36 -0.04 -0.19
9 22.6 22.6 2.27 36 0.00 0.00
10 23.8 23.94 1.83 33 0.14 0.58
11 20.49 20.63 2.29 34 0.14 0.68
13 19.27 20.72 2.12 37 1.45 6.99
MEDIA 0.60 2.48
Sq 0.574822265 2.426248507

Tabla 39. - Validacién del tramo: 20 a 30 umol Zn/L. Matriz: suero.
Determinacion Zn en suero mediante A.A.S. 13 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-04.

d; E; (%) Recup (%) tealc 3.77

promedio 0.6 2.48 97.52 e (gl=12) 2179
D.S. 0.574 2.426 precision 2.43%
n=13. INEXACTITUD | 2.48%
exactitud 97.52%

Tabla 40. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 20 a
30 micromolZn/L.

Conclusion: Si existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

n° FECHA Vige/ty| Ve (ng/L) D.S. (S) | N° LABOR. | acc.SCORE | di = (Vs - V) E
1 30/04/2001 78 96.9 14.77 11 6 18.90 19.50
2 28-may 92 95.1 13.97 10 0 3.10 3.26
3 25/06/2001 54 57.8 9.75 15 2 3.80 6.57
4 17/09/2001 50 53.8 7.8 18 2 3.80 7.06
5 30/05/2006 78 97 28.26 14 3.00 19.00 19.59
6 14/01/2002 64 69.3 14.12 16 2 5.3 7.65
7 03/06/2002 96 98.8 28.01 11 0 2.8 2.83
8 31/07/2000 96 89.6 7.1 9 2 -6.4 -7.14
9 14/08/2006 62 55.4 13.95 11 2 -6.60 -0.12
10 08/01/2001 54 60.3 13.65 19 2 6.3 10.45
MEDIA 5.00 6.97
Sd 8.607748447 8.227797397
Tabla 41. Validacién del tramo: 50 a 100 wg Zn/dL. Matriz: suero.
Determinacién Zn en suero mediante A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-04.
d; E; (%) Recup (%) tealc 1.84
promedio 5 6.97 93.03 tiap (1= 9) 2.262
D.S. 8.607 8.227 Precisién 8.22%
n= 10. INEXACTITUD 6.97%
exactitud 93.03%
Tabla 42. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 50 a
100 ug Zn/dL.
Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
NO
n° FECHA V|_ (MQ/L) VR (ug/L) D.S. (5) LABOR. | acc.SCORE d.' = (VR - VL) E.'
1 | 09/07/2001 110 119 11.2 11 2 9.00 7.56
2 20-ago 116 119 9.4 9 1 3.00 2.52
3 |19/09/2005 108 101 19.2 10 1 -7.00 -6.93
4 |15/10/2001 92 100 20.5 16 2 8 8
5 |04/10/2004 108 118 27.1 9 1 10 8.47
6 |03/07/2000 158 150 18.3 12 1 -8 -5.33
7 |19/02/2001 116 115 15.2 17 0 -1 -0.86
8 |19/03/2001 112 112 13.7 11 0 0 0
9 |29/09/2003 128 135 16.1 9 7 5.18
10 |31/12/2001 94 104 16.8 17 2 10.00 9.61
MEDIA 3.10 2.82
Sq 6.838615844 | 5.925143786

Tabla 45. - Validacién del tramo: 100 a 150 ug Zn/dL. Matriz: suero.

Determinacion Zn en suero

SEGUN PNTMET-04.

mediante A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
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5. Resultados y discusién.

d; E; (%) Recup (%) tealc 1.43

promedio 3.1 2.82 97.18 tap (g1=9) 2.262
D.S. 6.838 5.92 precision 5.92%
n=10. INEXACTITUD 2.82%
exactitud 97.18%

Tabla 46. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 100 a
150 ug Zn/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.

n® FECHA Vi (ng/dL) Ve (ng/dL) D.S. (S) | N° LABOR. | acc.SCORE | d: = (Vk - VL) Ei
1 03/09/2001 158 166 254 10 1 8.00 4.82
2 27/06/2005 148 160 25.3 10 1 12 7.5
3 05/09/2005 174 182 27 10 1 8 4.39
4 30/01/2006 176 181 19.3 11 0 5 2.76
5 29/10/2001 164 166 271 9 0 2 1.2
6 12/11/2001 164 173 31.8 17 1 9 52
7 10/12/2001 174 166 26.1 9 1 -8 -4.82
8 28/01/2002 166 169 19.5 19 0 3 1.77
9 25/03/2002 166 166 27.5 10 0 0 0
10 26/08/2002 180 193 21.9 12 2 13 6.73
11 04/04/2005 158 165 22.2 10 1 7 4.24
12 22/05/2000 190 185 32 12 0 -5 -2.7
13 17/07/2000 206 189 20.5 11 3 -17 -8.99
14 11/09/2000 178 179 20.3 14 0 1 0.56
15 04/11/2002 155 152 22 10 -3 -1.97
16 18/08/2003 154 163 251 16 9 5.52
MEDIA 2.75 1.64
Sa 7.987490219 4.50427681

Tabla 46. - Validacion del tramo: 150 a 200 ug Zn/dL. Matriz: suero.
mediante A.A.S. 16 PARES DE VALORES.

Determinaciéon Zn en suero
SEGUN PNTMET-04.

d; E; (%) Recup (%) tealc 1.37

promedio 2.75 1.64 98.36 tiap (gl= 15) 2.131
D.S. 7.987 4.504 precision 4.50%
n=16. INEXACTITUD 1.64%
exactitud 98.36%

Tabla 47. - Resumen de los pardmetros de validacién para intervalo 150 a
200 ug Zn/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

Para todos los intervalos de concentracion estudiados se obtiene una

precision < 8,5%.

Ve
n°| FECHA | V. (ug/dl) | (ug/dL) | D.5.(S) | N°LABOR. | acc.SCORE |d: = (Va - VL) E
1 |02/05/2005 100 97.9 11.59 14 0 -2.10 -2.14
2 | 30/05/2005 58.0 56.6 10.35 9 0 -1.40 -2.47
3 11-jul 96 93.6 3.96 12 0 -2.40 -2.56
4 |08/08/2005 56 54.9 7.88 11 0 -1.10 -2.00
5 |22/08/2005 100 98.7 8.01 16 1 -1.30 -1.32
6 | 13/03/2006 60 60.1 6.97 14 0 0.10 0.16
7 [ 17/09/2001 92 86.7 6.11 11 5 -5.3 -6.11
8 |29/07/2002 98 104 7.7 13 1 6 5.77
9 |12/08/2002 62 60.9 5.61 11 0 -1.10 -1.81
10 | 23/09/2002 60 63.6 9.19 11 1 3.6 5.67
11 | 04/10/2004 94 98.9 8.79 3 4.9 4.95
12 | 08/05/2006 100 96.4 8.08 1 -3.6 -3.73
13 | 14/08/2000 62 64.9 5.62 14 1 2.9 4.47
14 | 19/02/2001 100 99.5 5.7 13 0 -0.50 -0.50
15 | 05/03/2001 64 75.7 6.86 14 5 11.7 1.7
MEDIA 0.69 0.01
Sq 4.38022613 3.689637742

Tabla 48. -Validacién del tramo: 50 a 100 ug Cu/dL. Matriz: suero.
mediante A.A.S. 15 PARES DE VALORES.

Determinacion Cu en suero

SEGUN PNTMET-04.

d; E; (%) Recup (%) teac 0.61
promedio 0.69 0.01 99.99 tan (gl= 14) 2.145
D.S. 4.38 3.689 precision 3.69%
n=15. INEXACTITUD 0.01%
exactitud 99.99%

Tabla 49. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 50 a
100 ug Cu/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

A Vr
n® FECHA | (ug/dL) | (ug/dL)| D.S. (S) LABOR. | acc.SCORE | di = (Vr - V1) E
1 14/11/2005 150 145 21.9 1 -5.00 -3.45
2 27-mar 144 148 17.7 1 4.00 2.70
3 09/07/2001 132 130 6.9 0 -2.00 -0.01
4 20/08/2001 122 129 5.3 4 7.00 5.43
5 29/10/2001 138 133 14.3 2 -5.00 -3.76
6 17/06/2002 100 105 13.5 1 5 4.76
7 05/06/2006 132 147 22 4 15 4.76
8 22/05/2000 108 109 9 0 1 0.92
9 17/07/2000 112 113 134 0 1 0.88
10 31/07/2000 148 145 8.6 1 -3 -2.07
11 11/09/2000 102 104 7.3 1 2.00 1.92
12 18/12/2000 136 132 104 1 -4 -3.03
13 19/03/2001 104 100 7.4 2 -4 -4
14 29/09/2003 106 110 15.2 4 3.64
MEDIA 1.14 0.62
Sq 5.641292035 3.405413031

Tabla 50. - Validacién del tramo: 100 a 150 ug Cu/dL. Matriz: suero.
Determinaciéon Cu en suero
SEGUN PNTMET-04.

mediante A.A.S. 14 PARES DE VALORES.

d; E; (%) Recup (%) tealc 0.756

promedio 1.14 0.62 99.38 tan (gl= 13) 2.16
D.S. 5.64 3.4 precision 3.40%
n= 14. INEXACTITUD 0.62%
exactitud 99.38%

Tabla 51. - Resumen de los pardmetros de validacion para el intervalo 100 a
150 ug Cu/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

D.s.

n° FECHA Vi (ng/dL) | Ve (ng/dL) (S) | N° LABOR. | acc.SCORE | di= (Vk - V1) Ei
1 16/05/2005 146 155 17.5 15 4 9.00 5.81
2 27/06/2005 150 160 14.7 12 3 10.00 6.25
3 25/07/2005 188 195 12.6 11 2 7.00 3.59
4 12/12/2005 172 182 23.8 12 2 10.00 5.49
5 13/02/2006 194 189 10 10 1 -5 -2.64
6 15/10/2001 160 152 15.2 10 3 -8 -5.26
7 31/12/2001 168 158 6.8 11 2 -10 -6.33
8 09/09/2002 160 168 10.7 11 8 4.76
9 31/03/2003 176 187 10.8 12 3 11 5.88
10 20/09/2004 174 178 11.7 10 1 4.00 2.25

MEDIA 3.60 1.98

S4 8.099382693 | 4.872181806

Tabla 52. - Validacion del tramo: 150 a 200 wg Cu/dL. Matriz: suero.

Determinacién Cu en suero

SEGUN PNTMET-04.

mediante A.A.S. 10 PARES DE VALORES.

d; E;i (%) Recup (%) tealc 1.41
promedio 3.6 1.98 98.02 tan (91=9) 2.262
D.S. 8.099 4.87 precision 4.87%
n=10. INEXACTITUD 1.98%
exactitud 98.02%

Tabla 53. - Resumen de los pardmetros de validacién para el intervalo 150 a

200 ug Cu/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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5. Resultados y discusién.

VL Vkr

n° FECHA (ng/dL) | (ng/dL) | D.S. (S) | LABOR. acc.SCORE | di = (Ve - V1) E
1 05/09/2005 204 201 16 0 -3.00 -1.49
2 28/11/2005 218 221 47.2 0 3.00 1.36
3 30/01/2006 224 219 29.4 0 -5.00 -2.28
4 27/02/2006 228 224 241 1 -4.00 -1.78
5 03/09/2001 290 299 20.9 1 9 3.01
6 01/07/2002 218 223 18.1 1 5.00 2.20
7 03/07/2000 222 235 22 3 13 5.53
8 28/08/2000 232 240 23.9 1 3.33

9 16/12/2002 222 222 14.8 0
10 01/09/2003 226 220 20.9 -6 -2.73
MEDIA 2.00 0.72

Sq 6.616477747 2.796007956

Tabla 54. - Validacién del tramo: 200 a 250 ug Cu/dL.

Matriz: suero.

Determinaciéon Cu en suero mediante A.A.S. 10 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-04.
d; E; (%) Recup (%) teac 0.955
promedio 2 0.72 99.3 tan (g1=9) 2.262
D.S. 6.61 2.796 2.8 precision 2.79%
n=10. INEXACTITUD 0.72%
exactitud 99.30%

Tabla 55. - Resumen de los pardmetros de validacién para el intervalo 200 a

250 ug Cu/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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Vr N°
n° | V. (umol/L) | (umol/L) | D.S. (S) LABOR. d = (Vk - VL) E:
1 11.01 11.322 0.996 35 0.31 2.75
2 16.21 16.616 0.804 35 0.41 2.44
3 12.6 13.33 0.84 32 0.73 5.47
4 18.09 18.41 1.23 33 0.32 1.74
5 14.95 15.07 1.09 31 0.12 0.80
6 19.6 18.62 1.38 35 -0.98 -4.86
7 17.7 16.88 1.49 35 -0.82 -4.86
8 15.42 16.39 0.93 32 0.97 5.92
9 18.26 19.25 0.98 33 0.99 5.14
10 15.42 16.25 1.02 32 0.83 5.11
11 15.42 15.57 1.39 33 0.15 0.96
12 15.26 15.92 1.22 35 0.66 4.14
13 16.68 15.81 1.32 37 -0.87 5.5
14 12.72 12.12 1.64 37 0.6 -4.95
15 20.7 19.52 1.87 36 -1.18 -6.04
16 16.99 16.24 0.92 37 -0.75 -4.62
17 19.83 18.49 1.17 37 -1.34 -7.25
18 20.45 19.34 1.25 37 1.1 -5.74
MEDIA -0.12 -0.52
S4 0.820777959 4.809395795

Tabla 56. - Validacién del tramo: 10 a 20 umol Cu/dL. Matriz: suero.
Determinaciéon Cu en suero mediante A.A.S. 18 PARES DE VALORES.
SEGUN PNTMET-04.

d; E; (%) Recup (%) tealc 0.62
promedio -0.12 -0.52 100.52 tan (gl= 17) 2.1
D.S. 0.8207 4.809 precision 4.81%
n=18. INEXACTITUD -0.52%
exactitud 100.52%

Tabla 57. - Resumen de los pardmetros de validacién para el intervalo 10 a
20 umol Cu/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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Ve N°

n® | VL (umol/L) | (umol/L) | D.S. (S) | LABOR. di= (Ve - V1) Ei
1 19.98 20.24 1.66 33 0.26 1.28
2 25.8 25.19 1.91 33 -0.61 -2.42
3 21 21.89 1.71 34 0.89 4.06
4 294 27.93 2.35 37 -1.47 -5.26
5 21.4 21.72 2.03 37 0.32 1.47
6 24.9 26.32 2.03 1.42 5.39
7 25.84 25.8 2.82 -0.04 -0.15
8 20.62 21.65 1.47 1.03 4.76
9 28.18 27.44 1.78 -0.74 -2.70
10 24.2 22.58 1.89 -1.62 -7.17

MEDIA -0.06 -0.07

Sd 1.038943908 4.271133599

Tabla 58. - Validacién del tramo: 20 a 30 umol Cu/dL. Matriz: suero.
mediante A.A.S. 10 PARES DE VALORES.

Determinacion Cu en suero
SEGUN PNTMET-04.

d; E; (%) Recup (%) teac 0.826

promedio -0.06 -0.07 100.07 tan (g1=9) 2.262

D.S. 1.0389 4.27 precision 4.27%

n=10. INEXACTITUD -0.07%
exactitud 100.70%

Tabla 59. - Resumen de los pardmetros de la validacion del intervalo 20 a 30

umol Cu/dL.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.

Para todos los intervalos de concentracion se obtiene una precision <

5%.
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VL Ve D.S. N° ACC. d = (Vs -
n° FECHA (nmol/L) | (nmol/L) (S) LABOR. |SCORE Vo) E
1 | 13/06/2005 0.73 0.682 0.0624 45 4 -0.048 -7.04
2 | 25/07/2005 0.7 0.661 0.0681 54 2 -0.04 -5.90
3 | 05/09/2005 0.71 0.664 0.0677 50 4 -0.05 -6.93
4 | 31/10/2005 0.46 0.451 0.0519 51 0 -0.01 -1.99
5 | 16/01/2006 0.45 0.453 | 0.00465 51 0 0.00 0.66
6 | 26/08/2002 0.59 0.581 0.1044 59 0 -0.01 -1.55
7 | 22/05/2006 0.48 0.483 0.0568 50 0 0.00 0.62
8 | 16/12/2002 0.42 0.449 0.1019 56 0.03 6.46
9 | 21/10/2002 0.4 0.436 0.0983 42 0.04 8.26
10 | 01/09/2003 0.6 0.607 0.0832 66 0.01 1.15
MEDIA | -0.0073 -0.63
Sy |0.029390286| 5.23813
Tabla 60. - Validacién del tramo: O a 1 nmol Li/L. Matriz: suero.
Determinacion Li en suero mediante electrodo selectivo. 10 PARES DE
VALORES.
Recup
d; E; (%) (%) tealc 0.786
promedio -0.0073 -0.63 100.6 teap (g1= 9) 2.262
D.S. 0.029 5.23 precision 5.23%
n= 10. INEXACTITUD | -0.63%
exactitud 100.60%

Tabla 61. - Resumen de los pardmetros de la validacion para el intervalo O a

1 nmol Li/L.

Conclusion: No existen diferencias estadisticamente significativas.
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VL Ve D.S. N° ACC. d = (Vs -

n° FECHA |(nmol/L)| (nmol/L) (S) | LABOR. | SCORE VL) E
1 | 16/05/2005 | 1.43 1.47 0.067 52 2 0.04 2.72
2 | 27/06/2005 | 1.46 1.47 0.063 52 0 0.01 0.68
3 | 03/10/2005 | 1.42 1.47 0.061 52 3 0.05 3.40
4 | 11/11/2005 | 1.73 1.85 0.078 45 7 0.12 6.49
5 | 02/03/2006 | 1.71 1.85 0.106 55 7 0.14 7.57
6 | 27/03/2006 | 1.89 1.89 0.093 53 0 0.00 0.00
7 | 09/09/2002 | 1.4 1.4 0.101 54 0.00 0.00
8 | 31/03/2003 | 1.08 1.15 0.065 64 5 0.07 6.09
9 | 04/10/2004 1 1.02 0.042 55 1 -0.01 -0.98
10 | 04/04/2005 | 1.17 1.16 0.07 58 1 -0.01 -0.86
11 | 08/05/2006 | 1.12 1.15 0.051 46 2 0.03 2.61
12 | 04/11/2002 | 1.73 1.77 0.121 42 0.04 2.26
13 | 31/03/2003 | 1.08 1.15 0.065 64 0.07 6.09
14 | 26/05/2003 | 1.36 1.42 0.079 61 0.06 4.22
15 | 18/08/2003 | 1.39 1.43 0.102 63 0.04 2.79
MEDIA |0.043333333 2.87

Sq 0.044507891 2.78399
Tabla 62. -Validacién del tramo: 1 a 2 nmol Li/L. Matriz: suero.

Determinacion Li en suero

VALORES.

mediante electrodo selectivo. 15 PARES DE

Recup
d; E; (%) (%) tealc 3.742
promedio 0.043 2.87 97.13 tiap (gl= 14) 2.145
D.S. 0.0445 2.784 precision 2.78%
n=15. INEXACTITUD | 2.87%
exactitud 97.13%

Tabla 63. - Resumen de los pardmetros de la validacion del intervalo 1 a 2

nmol Li/L.

Conclusion: Si existen diferencias estadisticamente significativas.

Se obtiene para todos los intervalos de concentracion una precision <

5,5 %.

*No se pueden comparar o discutir los resultados obtenidos de
precision y exactitud para cada uno de los elementos traza analizados con
otras experiencias o valores que pudieran estar recogidos en la literatura.

Hasta el momento, no existen referencias bibliogrdficas de la
aplicacion de la metodologia de validacion a partir de resultados de la
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5. Resultados y discusién.

participacion en programas de control externo o intercomparacion o por lo
menos, no para elementos traza.

Tampoco ha sido desarrollada la metodologia descrita en el campo de
la clinica, siendo el presente trabajo la primera experiencia real de
aplicacion a un laboratorio clinico.

El desarrollo del plan de formacién interno, se basa en las directrices
marcadas dentro del POC-12: GESTION DE LA FORMACION DEL
PERSONAL elaborado. El planning de las diversas acciones formativas se
refleja en el registro: RE-03/POC-12: PLAN ANUAL DE FORMACION.

PLAN DE FORMACION INTERNO en gestién y control de calidad.

Estado: Plan de formacion desarrollado y evaluado. Se obtuvieron muy
buenos resultados. Se impartié formacion a un total de 85 personas del
Servicio, distribuidas en grupos de 15-20 asistentes, obteniéndose un 99%
de asistencia. Se impartieron 7 cursos generales y 4 especificos en la
"Unidad de Metales”. Se planificé una distribucién en 7 grupos entre los
meses de febrero y mayo del 2006 para todos los miembros integrantes del
laboratorio de Bioquimica Clinica. Se clasificaron en dos bloques: un bloque
destinado a la formacién de los Facultativos Clinicos y residentes, y otro
bloque destinado a la formacion de ATS/DUE, auxiliares de enfermeria,
técnicos de laboratorio, y supervisoras de enfermeria. En los anexos se
muestra el cuadro general del planning de los cursos impartidos, las listas
de personal asistente, las fichas de registro de las diversas acciones
formativas desarrolladas, segin el RE-04/POC-12: ACTA DE FORMACION,
ver el ANEXO 8.2. en el CD anexado al final de la presente tesis doctoral y
algunos de los trabajos (flujogramas), ver ANEXO 8.4. como muestra de la
efectividad de la formacién impartida. Un 95% realizé satisfactoriamente
los trabajos propuestos, i.e., un 95% de los miembros del laboratorio
cumplio con el objetivo de adquirir “competencia técnica” para la
elaboracién de documentos del S.6.C. (I.T.T.s, flujogramas, y P.N.T.s).
La puntuacion media global de todas las acciones formativas desarrolladas
fue de entorno a 8 (notable). Los resultados individuales de la evaluacién de
cada una de las acciones formativas a través del empleo de encuestas se
reflejan en los anexos a este trabajo, ver los resultados dentro del ANEXO
8.2.
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5. Resultados y discusién.

Entre las observaciones realizadas mds destacadas se encontraba la
necesidad de dedicar una mayor formacion continuada en calidad en el
laboratorio.

Respecto a la evaluacién de la actividad docente-formativa, los
resultados obtenidos se reflejan de una manera mds esquemdtica en la
figura 57.

Aunque no existen en estos momentos reflejados en la literatura
resultados de acciones formativas respecto a la formacién en gestion y
control de calidad a personal de laboratorios clinicos, si que se puede
afirmar que las acciones formativas descritas en la presente tesis se han
desarrollado de acuerdo a los estdndares de calidad que se presentan en la
literatura aplicados a otros dmbitos.
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5. Resultados y discusién.

Claridad del contenido del curso Valoracion del docente que
impartido imparte el curso

Valoracion del Iu_gary 'f*f‘,‘hs Valoracion de la utilidad del curso
empleados para la imparticion del para los puestos de trabajo.
curso.

Calidad del material didactico y
documentacion entregada.

(m]

Figura 57. Resumen de los resultados de la evaluacién por parte de los
asistentes de las acciones formativas, representados esquemdticamente.
Puntuaciones: 1= mal; 2= regular; 3= aceptable; 4= buena; 5= muy buena.
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5. Resultados y discusién.

RESULTADOS:

¢ El 74% de los integrantes del Servicio de Bioquimica Clinica
desconocian la norma ISO 15189 antes de ser informados
frente al 25.9% que si la conocia.

¢ El 88.2% de los asistentes a la accién formativa (orientada a la
acreditacion ISO 15189) considerd que ésta cumpliéo con sus
expectativas iniciales y el 45.8 % creia que podria poner en
prdctica los contenidos y explicaciones recibidas en la accidn
formativa frente al 54.1% que creia que ho.

¢ Al 89.4% le gustaria recibir mds formacién sobre calidad en el
laboratorio de manera continuada frente al 10.6% que no
querian recibir mds formacién. Al 92.9% le parecié beneficioso
que el laboratorio de bioquimica se acreditara segin la ISO
15189.

¢ El 67% del personal del laboratorio considerd Gtil la formacién
en control y gestion de calidad para su puesto de trabajo. Toda
esta informacion se resume de manera esquemdtica en la figura
58.
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5. Resultados y discusién.

% DE PERSONAL QUE CONOCE LAISO 151

mNO; 1%

o Sl; 89%

% DE PERSONAS QUE CONSIDERAN QUE PODRAN PONEI
PRACTICALOS CONOCIMIENTOS ADQUIRIDOS EN EL CUR!

mNO; 11%

o Sl; 89%

% DE PERSONAS A LAS QUE LES GUSTARIA RECIBIR M
FORMACION CONTINUADA EN CALIDAD

mNO; 11%

o Sl; 89%

% DE PERSONAL DEL LABORATORIO QUE CONSIDERA N
POSITIVO LA ACREDITACION DEL MISMO

mNO; 1%

o Sl; 89%

% DE ASISTENTES QUE CONSIDERA QUE EL CURSO
CUMPLIDO CON SUS EXPECTATIVAS

mNO; 11%

o Sl; 89%

Figura 58. Resumen de los resultados de una serie de aspectos (acreditacion
ISO 15189 del laboratorio, formacion en calidad, etc..) evaluados por los
asistentes a las acciones formativas en calidad.
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5. Resultados y discusién.

Se sigue el esquema del cuestionario elaborado, ver el ANEXO 8.7.
para llevar a cabo la autoevaluacién de la eficacia y efectividad del S.6.C.
documental desarrollado e implementado en la "Unidad de Metales” como
parte de este proyecto.

Se aplicaria posteriormente una auditoria interna segin el POC-04:
AUDITORIAS INTERNAS, y los registros: RE-01/POC-04: PLAN ANUAL
DE AUDITORIAS INTERNAS, RE-02/POC-04: INFORME DE
AUDITORIA, RE-03/POC-04: CUESTIONARIO DE AUDITORIA, que
pueden verse en el ANEXO 8.6. en el CD anexado al final de la presente
tesis.

Hay que centrarse en los resultados de la autoevaluacién. Cuando
hablamos de AUTOEVALUACION, i.e., Auditoria de Evaluacién, hay que
sefialar que el objetivo de la misma es la evaluacion de la "Unidad de
Metales” en el grado de implantacion de los requisitos de la Norma ISO
15189 y sus propios requisitos. De la misma manera, dard pié a evidenciar las
no conformidades o desviaciones frente a la Norma ISO 15189 y sus propios
requisitos para la concesién de la acreditacién, lo que permitird trazar un
camino de resolucion de los problemas derivados de las posibles
desviaciones y no conformidades.

RESULTADOS DE LA AUTOEVALUACION:

EVALUACION GLOBAL: SE CUMPLEN EN UN ELEVADO PORCENTAJE
TODOS LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 15189,
EVIDENTEMENTE, EL S.6.C. DESARROLLADO HA EXPERIMENTADO UN
PROCESO BREVE DE IMPLEMENTACION, POR LO QUE SI SE HAN
DETECTADO ALGUNAS DESVIACIONES O NO CONFORMIDADES QUE
SE DETALLAN A CONTINUACION.

NO CONFORMIDADES:
PRIMERA PARTE: ESPECIFICACIONES Y PRESTACIONES:
-No estdn documentados los procedimientos o instrucciones para las

operaciones de gestion del sistema informatico (S.I.L.). Especialmente no se
reflejan las modificaciones efectuadas en el programa.
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5. Resultados y discusién.

-No estdn establecidas y documentadas las instrucciones para las compras
de reactivos o material consumible necesarios en la "Unidad de Metales". No
hay un procedimiento definido de compras.

-No estdn establecidos y documentadas las instrucciones relativas a la salud
y seguridad de los locales dénde se realizan las determinaciones de la
"Unidad de Metales" asi como del equipamiento empleado.

SEGUNDA PARTE: INSPECCION DE LA ORGANIZACION:

-No estan actualizados todos los curriculums o expedientes profesionales
del personal de la "Unidad de Metales”.

-No existe una distribucién y sefializacién existentes en la zona destinada a
las determinaciones analiticas de la "Unidad de Metales".

-La dimension del local dénde se desarrollan las determinaciones analiticas
no es la mds adecuada para los fines que cumple.

-El personal no estd adecuadamente instruido para las situaciones de
emergencias, ho existe evidencia documental de dicha cualificacidn-
formacién-informacién.

-Los equipos utilizados para los andlisis rutinarios en la "Unidad de Metales"”
(4110ZL -E.T.A.AS. Y 1100B-A.A.S.) no corresponden al repertorio y
volumen de trabajo en determinadas épocas.

-Faltan algunos certificados de calibracion, y registros de mantenimiento
externos de los equipos de andlisis.

-No se cambia con frecuencia las claves de acceso al sistema informdtico
poniendo en riesgo la confidencialidad de los datos del paciente.

TERCERA PARTE: INSPECCION DE LOS PROCESOS CLAVE Y DE
APOYO:

-Los procedimientos de los procesos fundamentales de la fase preanalitica
no son muy especificos para la "Unidad de Metales”.

-No estd clara la cadena de custodia de las muestras recepcionadas en la
"Unidad de Metales”, destacando la escasez de informacién de la hora de
envio, tfransportista, condiciones de transporte y tiempos.

-Las instalaciones para la recepcion y registro de muestras no estdn muy
adecuadas a los trabajos que se realizan en ellas.

-No existe un definido plan de calidad de la fase preanalitica.

-No existe un plan general o programa de calibracion métrica de equipos de
mediciones directas o analiticas.

-No estdn desarrollados los procedimientos de transmision electronica de
informes analiticos.
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-No se controla y se registra la recepcién de los informes o resultados
analiticos en destino.

-No existe un manual de prevencion de riesgos especifico para las
actividades desarrolladas en la "Unidad de Metales”.

-No existen carteles con instrucciones claras y pertinentes en los puestos
de riesgo.

-No se usan contenedores diferenciados de capacidad suficiente.

-No se registran con periodicidad la fecha y hora de reconstitucién de los
controles internos, en el caso de los liofilizados.

-No hay registros en papel o soporte informdtico de las muestras
conservadas, de su gestién y eliminacion.

-No hay un control y registro continuo de las temperaturas de las cdmaras
frigorificas.

-No existe un procedimiento especifico de la gestiéon de algin reactivo
usado en la "Unidad de Metales”.

-No existe una lista oficial de los proveedores aprobados.

-El marcado de los reactivos o productos recibidos no es muy adecuado.

-No estd documentado el control de las condiciones de almacenaje y de las
fechas de caducidad.

-No estdn definidos los indicadores de calidad en todos y cada uno de los
procesos sometidos a control de calidad.

-No estdn definidas las frecuencias del andlisis y explotacién de los valores
de los indicadores de calidad en la "Unidad de Metales”.

-No se hace un seguimiento adecuado de los planes de mejora de calidad
implantados y se encuentran dificultades para el seguimiento de los mismos.

OBSERVACIONES:

Cabe destacar una serie de desviaciones detectadas en la autoevaluacién:
-Es necesario habilitar una sala de <«Balanzas>> especifica para la
calibracién del material volumétrico de la "Unidad de Metales”.

-Es necesario la adquisicion de un termdometro patrén para verificar el
termdémetro usado en la verificacién del material volumétrico asi como el
empleado en el control de la temperatura en cdmaras frigorificas.

-La periodicidad de las reuniones del grupo de mejora preestablecida no se
cumple.

-Hay que mejorar la fase preanalitica. Destaca la necesidad de la
adquisicion de contenedores portdtiles homologados por la Organizacién
Mundial de la Salud para transporte de las muestras bioldgicas. Uno por
cada centro externo que remite las muestras a la "Unidad de Metales”.
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-Debe disefiarse un adecuado mecanismo de control de las condiciones
ambientales de la "Unidad de Metales”, adquisicion de una estacidn
metereoldgica (control de la temperatura y humedad ambiental) para el
cumplimiento de control de los factores ambientales.

-Respecto a documentacion vigente del S.6.C. documental implementada se
observa la necesidad de desarrollar un procedimiento de mantenimiento,
control y verificacion de la balanza usada para la calibracién del material
volumétrico de la "Unidad de Metales".

-No existe un procedimiento especifico de calidad y limpieza y no quedarse
con mencionarlo en el manual de calidad, ya que la limpieza es fundamental
para empezar a organizar la “"Unidad de Metales” que pretende ser
acreditada.

-Analizando todos los procedimientos normalizados de trabajo, se detecta
que no existe un PNTMET para la determinacién de litio, al contrario que el
resto de los elementos traza determinados en la "Unidad de Metales” es
muy explicito y aclaratorio por lo que podia resultar redundante elaborar un
procedimiento completo. Si seria necesario detallar un flujograma
especifico del manejo del equipo.

-No estd definido en ningun lugar el procedimiento seguido para cualificar el
personal de nueva incorporacion en la "Unidad de Metales".

-No estdn documentados explicitamente todas las “politicas” exigidas por la
IS0 15189.

CONCLUSIONES:

En la autoevaluacién realizada se detectan algunos aspectos positivos de la
eficacia del S.6.C. implementado a pesar de ser breve dicho periodo de
implementacidn, entre ellos cabe destacar:
¢ Para el control de la documentacién y lograr una mejor gestién
de los documentos se empezé a desarrollar una pdgina WEB
interna en la cudl los miembros de la "Unidad de Metales”
tienen una gran accesibilidad a las plantillas y/o modelos de los
distintos registros técnicos y de calidad consiguiéndose
ademds una mayor confidencialidad y seguridad de los
documentos vigentes en la Unidad. Se conseguia una adecuada
convivencia de la documentacion en soporte papel y en soporte
informdtico en la pdgina WEB. Ademds se lograba un perfecto
control de todos los documentos vigentes.
¢ Existe una validacién y revalidacién documentada de todos los
métodos analiticos de diagndstico bioldgico relevantes incluidos
en el alcance de la acreditacion de la "Unidad de Metales”.
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5. Resultados y discusién.

¢ Hay una exhaustiva gestion tanto del control interno como de
la participacion en diversos programas de intercomparacion.

*DISCUSION GENERAL:

El andlisis de todos y cada uno de los diversos apartados de
resultados no puede verse sometido a una exhaustiva discusién.

Actualmente, no existen reflejadas en la literatura experiencias
como la expuesta en esta tesis, por lo que resulta inviable la comparacion o
discusion de los resultados que se han obtenido.
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6. Conclusiones.

A continuacion, se citan las conclusiones obtenidas en esta tesis en
respuesta a los objetivos planteados:

= -El diagnéstico de la situacion de partida de la “Unidad de
Metales" con respecto al cumplimiento de los requisitos de la ISO
15189 reflejé que sélo un 12,4% de los requisitos de la misma
estaban desarrollados y, de los mismos, Unicamente un 7,2% estaban
implantados. A pesar de este porcentaje tan "pobre” obtenido, como
contraste, la "Unidad de Metales” contaba con una serie de puntos
fuertes a destacar:
-Se trataba de una unidad pequefia, con poco personal pero en
la que todos sus miembros mostraban una gran predisposicion
para la mejora continua y para ofrecer un servicio de calidad a
sus “clientes”.
-Era una unidad de referencia en toda el drea de su Comunidad
Auténoma, por lo que el ofrecer unos resultados de calidad era
una meta perseguida, la cudl se podria lograr con la
implementacion de un buen S.G.C.

= -El andlisis semicuantitativo de las hecesidades econdmicas
implicitas para el desarrollo del proyecto de acreditacion en la
"Unidad de Metales” reflej6 un presupuesto global de
aproximadamente 89.100 €, cifra elevada dentro de la cudl hay que
destacar los siguientes recursos:

a. Sucesivos trdmites de solicitud de acreditacion a ENAC vy
auditorias externas (24.000 €).

b. La asesoria y apoyo externo en la redaccién e implantacion de
todo el S.6.C. documental (18.000 €).

c. Validacién y/o revalidacién de los métodos analiticos: controles
internos, materiales de referencia, participacién en programas
de intercomparacién nacionales e internacionales (18.000 €).

d. Contrato de mantenimiento y calibracion anual de los equipos
de andlisis (1100 B-A.A.S.)y E.-T.A.A.S. (4110 ZL), (12.000 €).

Estos cuatro capitulos mencionados suponen las cifras mds elevadas,
lo que da una idea global del gran coste econémico que supone el
proyecto de acreditar una unidad de diagndstico bioldgico de
referencia.
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= -Con respecto al S.6.C. documental se llegaron a desarrollar: cinco
P.N.Ts, diez I.T.T.s, nueve P.O.C.s, un M. T.M., y un M.C. (compuesto
por tres P.O.Cs y tres I.T.T.s). Ademds, se elaboraron: un catdlogo
de pruebas de la "Unidad de Metales”, ocho registros técnicos,
veintiun registros de calidad, tres politicas y otros documentos
relevantes como:

-Listado de intercomparaciones.

-Organigrama de la "Unidad de Metales”.

-Organigrama de la distribucion del Servicio.

-Funciones y responsabilidades del personal del Servicio de
Bioguimica Clinica.

-Tabla resumen de las determinaciones efectuadas en la
"Unidad de Metales".

De estos documentos, hay que destacar el desarrollo del documento
estrella, el M.C., que se elaboré cumpliendo el objetivo: sencillo,
conciso y clarificador.

= -Se obtuvieron unos aceptables pardmetros de validacién mediante
el método novedoso de validacion a partir de los resultados histdricos
de la participacion en programas interlaboratoriales o de control de
calidad externo para fodos y cada unos de los elementos traza,
destacando unas precisiones: Al (< 15%), Se (< 11%), Zn (< 8,5%), Cu (<
5%) y Li (< 5,5%) para la mayoria de los intervalos de concentracion
estudiados.

Para el Pb se obtuvieron unos excelentes valores de precision (4,4%)
y exactitud (2,7%), menores del 5%, para los intervalos de
concentracién estudiados, lo que confirma lo ventajoso de participar
en estos programas de intercomparacion evitando la dificultad de
paralizar el trabajo rutinario de la "Unidad de Metales”.

= -Se obtuvieron unos buenos resultados de las acciones formativas
llevadas a cabo. Se logré una asistencia de un 99% y un 95% de los
miembros implicados en la acreditacion cumplié con el objetivo de
adquirir “competencia téchica” para la elaboracion de documentos del
S.6.C. Las acciones formativas fueron evaluadas positivamente siendo
calificadas con una puntuacién global de notable alto (8 sobre 10).
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= -La valoracién del personal respecto a la acreditaciéon fue
altamente positiva. Al 92,9% le parecié beneficioso que el
Laboratorio de Bioquimica se acreditara segin la ISO 15189, a pesar
del desconocimiento inicial de la misma (de un 74%) antes de recibir
las acciones formativas. Se ha de enfatizar que a un 89,4% le
gustaria recibir una formacion continuada en calidad especifica para
su puesto de trabajo.

= -El andlisis de la eficacia del S.6.C. que se desarrollé demostro
claramente la mejora con respecto a la situacion inicial del
cumplimiento de los requerimientos de la ISO 15189,
aproximadamente un 81% frente al 12.4% inicial. A pesar de este
gran avance, se detectaron algunas no conformidades, en las que se
reflejan una serie de aspectos en los que continuar trabajando para
optimizar el S.6.C., tales como:

a. Aumentar la periodicidad de las reuniones del grupo de mejora
para la resolucion de problemas.

b. Tratar de optimizar mds la fase preanalitica, fase clave para la
acreditacion y quizd la mds critica y débil.

c. Empleo de un mayor nimero de indicadores de calidad tanto en
su implementacion y su control.

Sin embargo, hay que resaltar unos aspectos muy positivos que
confirman la efectividad del S.6.C. implantado en la "Unidad de
Metales":

-Las evidencias objetivas de la validacién y/o revalidacion de
todos los métodos analiticos de la "Unidad de Metales” incluidos
en el alcance de la acreditacion.

-Hay una exhaustiva gestién tanto del control interno como del
externo de la calidad.

-En suma, esto es un ejemplo a seguir de cudl deberia de ser
la correcta actuacion de cualquier laboratorio clinico tanto a
nivel nacional como europeo para la mejora continua del
servicio que ofrece a sus "“clientes”.
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ANEXO 8.1.: CUESTIONARIO EXCEL. EVALUACION DE LA
SITUACION INICIAL DE PARTIDA DE LA UNIDAD A ACREDITAR
RESPECTO AL CUMPLIMINETO DE LOS REQUISITOS DE LA ISO
15.189. Ver el CD, anexado a esta tesis de "anexos”, en soporte
electronico.

ANEXO 8.2.: CALENDARIO/PLANNING DE LOS CURSOS/TALLERES
A DESARROLLAR DENTRO DEL PLAN ANUAL DE FORMACION
INTERNA; REGISTROS DE LAS ACCIONES FORMATIVAS
DESARROLLADAS, EJEMPLOS DE LAS LISTAS DE CONTROL DE
ASISTENCIA A LOS CURSOS DE LA UNIDAD DE METALES. Ver el
CD, anexado a esta tesis de “anexos”, en soporte electroénico.

ANEXO 8.3.: PROGRAMA DE LAS DIVERSAS ACCIONES
FORMATIVAS DESARROLLADAS DENTRO DEL PLAN ANUAL DE
FORMACION INTERNA PREESTABLECIDO. Ver el CD, anexado a esta
tesis de “anexos”, en soporte electronico.

ANEXO 8.4.: RESUMEN DE ALGUNOS DE LOS
FLUTOGRAMAS/TRABAJOS REALIZADOS POR LOS ASISTENTES A
LAS ACCIONES FORMATIVAS INCLUIDAS EN EL PLAN DE
FORMACION INTERNA. Ver el CD, anexado a esta tesis de “anexos”,
en soporte electronico.

ANEXO 8.5.: MODELO DE LA ENCUESTA USADA PARA LA
EVALUACION DE LAS ACCIONES FORMATIVAS/ ACTIVIDAD
DOCENTE Y DE LA OPINION DEL PERSONAL ACERCA DE LA
ACREDITACION ISO 15.189. Ver el CD, anexado a esta tesis de
“anexos”, en soporte electronico.

ANEXO  8.6.: ESTRUCTURA  DOCUMENTAL DEL S.G6.C.
DESARROLLADO EN LA UNIDAD DE METALES. Ver el CD, anexado a
esta tesis de “anexos”, en soporte electronico.

ANEXO 8.7.: MODELO DE CUESTIONARIO DE AUDITORIA
INTERNA O AUTOEVALUACION. Adjuntado a continuacion en soporte

papel.
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ANEXO 8.8.: ESQUEMA DE LOS REQUISITOS DE GESTION Y
TECNICOS DE LA NORMA UNE EN ISO 15.189.

ANEXO 8.9.: DIAGRAMA DE LOS PASOS A SEGUIR PARA OBTENER
LA ACREDITACION ISO 15.189 POR ENAC.

ANEXO 8.10.: ENLACES DE INTERNET UTILES PARA LA

REALIZACION DE CONSULTAS RELACIONADAS CON LA
ACREDITACION.
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ANEXO 8.7.: MODELO DE CUESTIONARIO DE AUDITORIA
INTERNA O AUTOEVALUACION.

CUESTIONARIO DE AUDITORIA INTERNA O AUTOEVALUACION.
Explicacion:

Las autoevaluaciones y las auditorias internas constituyen las
primeras herramientas para conocer el grado en que un SGC cumple la
norma de calidad adoptada por el laboratorio, en nuestro caso la UNE-EN
ISO 15189: 2003 o en general, si se realizan todas las disposiciones
ambicionadas y documentadas relativas a la calidad.

Para la fase de evaluacién (autoevaluacién o auditoria interna) es
necesario un formulario anexo al procedimiento de auditoria interna que
haya desarrollado cada laboratorio, con una lista de los criterios que se han
de verificar.

Dicho formulario abarca el conjunto de los procesos del laboratorio y
tiene tres partes:

o Primera. Especificaciones del laboratorio: actividades,
recursos y funcionamiento. Reunion con el Jefe del Servicio o
laboratorio, el responsable de calidad y el facultativo
responsable de la unidad o seccion a auditar.

o Segunda. Examen e investigacién para determinar el nivel de
conformidad de la organizacién de la calidad con la horma
adoptada. Autoevaluacion por el responsable de calidad o
auditoria interna por la persona designada.

o Tercera. Examen e investigacién para determinar el nivel de
conformidad de las prdcticas con la norma adoptada.
Autoevaluacion por el responsable de calidad o auditoria
interna por la persona designada.

Nuestro formulario o cuestionario de autoevaluacién o auditoria interna
tiene:

-Una lista de requerimientos que permiten evaluar el nivel de calidad
alcanzado.

-Mdltiples preguntas que con sus respectivas respuestas permiten evaluar la
situacion actual: cémo se trabaja, puntos fuertes y puntos débiles o
posibilidades de mejora.

Las respuestas van a ser claramente <<SI>>, <<NO>> o <<NA>> (no
aplica). Se marcard con una “X" en la casilla que corresponda, en <<SI>>
cuando se cumpla con el requisito, en <<NO>> cuando no se cumpla y en
<<NA>> cuando el requisito no es exigible al laboratorio. En la parte de
<<observaciones>> se registraran las deficiencias observadas en el
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cumplimiento del requisito que no afecte la integridad del SGC y que debe
ser objeto de accién correctora o preventiva. Si un requisito que es exigible
no se cumple da lugar a una <<no conformidad>>.

ANALISIS DE LOS RESULTADOS: Con un simple recuento se
pueden saber el nimero o porcentajes de conformidades (si) y no
conformidades (no) alcanzados segln los tipos o grupos de procesos o
tareas a examinar: gestién de la calidad, procesos de apoyo tales como
personal, locales, equipos, preanaliticos, analiticos, postanaliticos, seguridad
y prevencién de riesgos, etc.

También es posible ir a una representacién grafica mediante un
histograma que relacione los tipos de procesos con las conformidades o no
conformidades, sobre la que se pueden representar los resultados de
sucesivas autoevaluaciones y asi observar y mostrar al personal la evolucién
de la calidad en el laboratorio.

El total de las conformidades, no conformidades y observaciones,
dardn informacién sobre el grado de cumplimiento alcanzado respecto a la
politica y objetivos de calidad que se vaya a definir o que se hayan definido.

A partir del andlisis de estos datos, se conocerd el total del trabajo a
realizar, qué procesos ho contemplados hay que emprender o qué procesos
no conformes hay que mejorar y en funcién de la importancia de estos, por
la influencia en la calidad de los servicios prestados por el laboratorio,
priorizar las acciones correctivas y preventivas necesarias para la mejora.

*Durante la autoevaluacién o auditoria, hay que redactar claramente
las observaciones, para después tenerlas en cuenta en el andlisis de datos y
en el informe final.

*Se deberd de informar de los resultados al personal del laboratorio
para logar su motivacién y participacion en la mejora.
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CUESTIONARIO DE AUDITORIA INTERNA O
AUTOEVALUACION.
1. PRIMERA PARTE: ESPECIFICACIONES Y PRESTACIONES.

1. DESCRIPCION Y FUNCIONAMIENTO.
a) Identidad del laboratorio
b) Estructura
¢) Recursos humanos
d) Informaciény comunicacién
e) Sistemas informadticos
f) Relacién con otros servicios asistenciales o médicos
prescriptores.
g) Servicios técnicos (de asistencia técnica externa)
h) Compras
i) Servicios administrativos con pacientes (citaciones,
registro)
j) Gestidn del personal
k) Archivo
) Salud y seguridad laboral
m) Eliminacién de residuos
2. ACTIVIDADES DEL LABORATORIO.
a) Ndmero y origen de las peticiones (volantes de solicitud
de andlisis)
b) Servicios prestados por el laboratorio
c) Actividades subcontratadas
d) Jornada de trabajo y turnos de guardias
2. SEGUNDA PARTE: INSPECCION DE LA ORGANIZACION.
1. GESTION DE LA CALIDAD.
a) Organizacidn de la gestién de la calidad
b) Gestién de los documentos de la calidad
2. GESTION DE RECURSOS.
a) Personal
b) Locales
¢) Medios de salud y seguridad laboral
d) Equipos y su mantenimiento
e) Sistemas informdticos

3. TERCERA PARTE: INSPECCION DE LOS PROCESOS CLAVE Y DE
APOYO.
1. FASE PREANALITICA.
a) Prescripcion de los exdmenes
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b) Muestras obtenidas fuera de laboratorio (obtencidn,
manejo y transporte)
c) Recepcidny control de muestras y peticiones analiticas
d) Muestras obtenidas en el laboratorio (consecucién y
manejo)
e) Preparacion y distribucion de muestras a las unidades o
secciones de andlisis
f) Control de calidad de la fase preanalitica
2. FASE ANALITICA.
a) Organizacién de los puestos analiticos
b) Realizacién de los andlisis
c) Control de la calidad analitica
d) Validacién técnica de los resultados analiticos
3. FASE POSTANALITICA.
a) Validacion fisiopatoldgica de los informes analiticos
b) Elaboracién y emision de los informes analiticos
¢) Informacion de los resultados
4. PROCESOS SOPORTE O DE APOYO.
a) Salud y seguridad laboral (bioseguridad)
b) Gestion y eliminacién de los residuos
c) Gestion de los controles de la calidad analitica
d) Gestidn y conservacién de muestras analizadas
e) Gestién de reactivos
f) Compras
g) Gestion de archivos
5. PROCESOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
a) No conformidades
b) Reclamaciones y retroalimentacion de usuarios o
clientes
c) Andlisis y seguimiento de los datos de controles de
calidad
d) Indicadores de calidad
e) Auditorias
f) Planes de mejora de la calidad
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1. PRIMERA PARTE: ESPECIFICACIONES Y PRESTACIONES.

Laboratorio:

Seccidn o unidad:

Fecha:

1. DESCRIPCION Y FUNCIONAMIENTO.
a) Identidad del laboratorio
Nombre:
Domicilio:
Entidad a la que pertenece:
Autorizacion:
Nombre del Jefe del Servicio o Laboratorio:

Numero de miembros de la unidad o seccién a auditar y
de todo el laboratorio:

Nuimero de pacientes por afio (principalmente en la
unidad a evaluar):
b) Estructura
Secciones, unidades con sus responsables, cargos y sus
respectivas titulaciones (adjuntar o anotarlo al dorso). Detallar
la organizacién de la unidad a evaluar.
c) Recursos humanos
Anotar el n® de miembros que componen la
unidad y su cargo o titulacién. Ademds, adjuntar el n° de personas
integrantes del laboratorio, separdndolas por puestos de trabajo.
-¢Estdn claramente definidas y documentadas las
responsabilidades y las funciones de cada miembro del
personal?.
st € NO €
Observaciones:
-¢Estdn definidos los puestos de trabajo?
st € NO €
Observaciones:
-Adjuntar copia del documento en el que se refleje los
puestos de trabajo y las responsabilidades.
*Deficiencias importantes observadas y posibilidades de
M@ JON Q=== === === == o m e
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d) Informacion y comunicacion
-¢Nivel de comunicacién de la informacion interna?
€ Satisfactorio € Aceptable € Insuficiente € Malo

-La informacion técnica y relativa a la calidad se hace
mediante:

€ Reuniones € Informes <€ Circulares o notas internas

€ Tablén de anuncios € Otras ¢cudles?:--------------—-—-———-

-La informacion general se hace mediante:

€ Reuniones € Informes € Circulares o notas internas

€ Tabldn de anuncios € Otras ¢cudles?:i------------------———-
*Deficiencias importantes observadas y posibilidades de
M@ JOP Q=== === = = e e e e

e) Sistemas informaticos
-¢Se utiliza un sistema de informacién de laboratorio
(SIL)?
st € NO € Observaciones:---------------mecmmcmmcmeeee-

*Descripcion breve de su estructura, caracteristicas
técnicas principales y nimero de estaciones de trabajo
interconectadas. (adjuntar)

*Nombre y fabricante del programa informdtico del
laboratorio:-------------mm oo

-¢Se emplean otros sistemas y programas informdticos
(procesadores de texto, hojas de cdlculo, estadisticos,
gestion de documentos, etfc.?

st € NO € NA €
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-¢Estan  documentados  los  procedimientos o
instrucciones para las operaciones de gestién del sistema
informdtico?

€ Configuraciéon € Autorizaciones y accesos € Copias
de seguridad € Modificaciones

-¢Qué conexiones realiza el SIL con el exterior?. ¢Se
verifica la transferencia correcta y completa de los
datos?

-A partir de la documentacion de acciones preventivas y
correctivas practicadas en SIL evaldiese su robustez:
€ Poco robusto € Suficientemente robusto € Robusto

*Deficiencias importantes encontradas y posibilidades
de mejorai-----------cmmmm oo

f) Relacion con otros servicios asistenciales o médicos
prescriptores

-Prescripcion de examenes

¢Participa el laboratorio de forma permanente en la
prescripcion de las pruebas?

ste NO € NA €

¢Se llevan a cabo algunas de las siguientes acciones?

€

€

Acuerdo con los prescriptores del repertorio de
exdmenes y otros servicios prestados por el laboratorio
Formulario de solicitud analitica consensuado con los
prescriptores

Datos minimos que deben figurar en las solicitudes
analiticas

Aporte de informacion para la preparacién del paciente a
muestrear

Asesoria directa en la solicitud de pruebas o en las
pruebas de segunda intencién
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-Preparacion del paciente
¢Existen instrucciones impresas para los pacientes a los que se
prescriben exdmenes que precisan el cumplimiento de unos
requisitos previos a la obtencion de la muestra?
st € NO € NA €
¢Se informa y explica a los pacientes el contenido de dichos
impresos de instrucciones?
st € NO € NA €
-Obtencion de muestras
¢Estan bien documentadas, comunicadas y a disposicidn
permanente del personal que obtiene las muestras las
instrucciones de obtencién de muestras para las distintas
pruebas?
ste NO € NA €
€ tablas de correspondencia muestra-contenedor para las
pruebas mds usuales
€ Formulario de incidencias
€ Medios de comunicacién con los prescriptores en casos
necesarios
-Gestion de muestras y su transporte
¢Estdn establecidos y documentados los procedimientos para
estos servicios?
st € NO € NA €
Documentacion de la circulacién de muestras:
€ En el centro de obtencién de muestras
€ Entre los centros de obtencion de muestras y el
laboratorio
€ Instrucciones para solucionar las incidencias y
formulario para su registro
Organizacion de las urgencias (si aplica)
€ Menl de pruebas de urgencia
€ Procedimiento para la obtencion, tratamiento vy
procesado de las muestras urgentes
€ Instrucciones y formulario para solucionar las
incidencias mds usuales y su registro
Envio de informes analiticos:
€ 1Instrucciones para el envio de informes analiticos
€ Reglas para respetar la confidencialidad de los datos de
los pacientes
*Deficiencias importantes encontradas y posibilidades de
M@ JOr Q=== === = e e e
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g) Servicios técnicos (de asistencia técnica externa)

¢Estan establecidos y documentados los procedimientos para el
mantenimiento del equipamiento de las instalaciones,
suministros y comunicaciones?

€ Lista de instalaciones y dispositivos a mantener

€ Gestion de mantenimientos preventivos y correctivos

€ Instrucciones en caso de fallo de instalaciones o dispositivos
relevantes

€ Contratos de mantenimiento externo

€ Registros: hojas de trabajo de las acciones correctivas y
preventivas

h) Compras

¢Estadn establecidas y documentadas las instrucciones para las
compras de productos y subcontratacién de servicios?
*Deficiencias importantes observadas y posibilidades de
M€ J O Q=== === = = e e

i) Servicios administrativos con pacientes (citaciones,
registro)

¢Estan establecidas y documentadas las instrucciones para los
servicios de citaciones, registro?

€ Gestion de citas

€ Gestion de informes de pacientes

€ Informacion de tiempos de respuesta analiticos

€ Preservacion de la confidencialidad

*Deficiencias importantes observadas y posibilidades de
M€ J O Q=== === = = e e e
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J) Gestion del personal

¢Estdn establecidas y documentadas las instrucciones para la
seleccidn, gestién de la formacién y expedientes del personal?
€ Definicion documentada de los puestos de trabajo

€ Criterios documentados para la seleccién del personal

€ Expedientes disponibles de los miembros del personal

€ Actualizacion de los expedientes del personal

€ Plan de formacion anual

€ Evaluaciones de las formaciones documentadas y disponibles
Calificacion de la gestion del personal:

€ Satisfactoria € Aceptable € Insuficiente € Mala
*Deficiencias importantes observadas y posibilidades de
M€ J O Q=== === == = e oo

k) Archivo

¢Estdn establecidas y documentadas las instrucciones para el
archivo de la documentacién del sistema de gestion de la
calidad?

Soporte: € Papel € Informdtico € Otro

€ Archivo y disponibilidad de documentos en vigor

€ Archivo de documentos retirados: lugar, duracién y
condiciones

€ En caso de soporte informdtico u otros, medidas de
seguridad para los documentos actuales e historicos
*Deficiencias importantes observadas y posibilidades de
M@ J O Q=== === = = e e

1) Salud y seguridad laboral (bioseguridad)
¢Estan establecidas y documentadas las instrucciones relativas
a la salud y seguridad de los locales y del equipamiento?
€ Manual de prevencién de riesgos comunicado y conocido
€ Instrucciones para situaciones de emergencia
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€ Formacidn al personal en salud seguridad

€ Verificaciones periédicas de las instalaciones de
suministros (agua, electricidad, gas)

€ Verificacion de condiciones ambientales

€ Verificacién de ambientes con riesgo

2. ACTIVIDADES DEL LABORATORIO.

a) Ndmero y origen de peticiones (volantes de solicitud de
andlisis) Listado por origen (servicio médico, centro de
obtencion de muestras, muestras de otros laboratorios,
etc.)

b) Servicios prestados por el laboratorio

€ Lista de pruebas (adjuntar)

¢) Actividades subcontratadas

sie NA€

Muestras derivadas a otros laboratorios

ste NA€

Adjuntar el listado de pruebas solicitadas, nombre del

laboratorio externo, n® de pruebas derivadas el dltimo afio

€ Tratamiento y envio de muestras y solicitud analitica

€ Formacion, informacién y soporte recibido de los

laboratorios subcontratados

*Deficiencias importantes y posibilidades de mejora:------------

d) Jornada de trabajo y turnos de guardias

¢Cudntos turnos de trabajo existen?:---------------

¢Existen turnos de guardia? € ST € NO

Si hay volantes urgentes, especificar el n° de volantes
urgentes de solicitud analitica por afio:-------------------

o
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2. SEGUNDA PARTE: INSPECCION DE LA ORGANIZACION.

1. GESTION DE LA CALIDAD.

a) Organizacion de la gestion de la calidad

-¢Declaracién firmada por la alta direccion (jefe del laboratorio) de

compromiso con la politica de calidad del laboratorio y de otorgar

medios y recursos hecesarios para su desarrollo e implementacion?

sie€ NO € NA€

-¢Estd definida la politica de calidad, sus fines y objetivos de

acuerdo con la norma adoptada y enfocada a los requisitos de usuarios

y clientes?

sie€ NO € NA€

-¢Describe el manual de calidad la estructura documental de SGC?

sie€ NO € NA€

-¢Existe y estdn definidas las funciones y composicion de un Grupo de

Mejora o Comité de Garantia de calidad, si lo hubiese?

sie€ NO € NA€

-¢Hay nombrado documentalmente un responsable de calidad (RC)?

sie€ NO € NA€

-¢Tiene el RC formacidn y experiencia en gestion de la calidad?

sie€ NO € NA€

-¢Tiene el RC acceso directo a la direccion del laboratorio?

sie€ NO € NA€

-¢El RC es consciente de que a él le incumbe la concepcidn,
implantacion, control y seguimiento y mejora de todo lo relativo o que
integre el sistema de gestion de la calidad del laboratorio?

sie€ NO € NA€

-¢El RC ha formado, sensibilizado y motivado al personal para la
gestion de la calidad?

sie€ NO € NA €

-(Estd definido el organigrama del laboratorio en el que estén
claramente descritos los principales puestos y responsabilidades?

ste€ NO € NA€

-¢Estdn definidos y procedimentados los procesos estratégicos de
gestion de la calidad que exige la norma adoptada?

ste€ NO € NA€

-¢Estadn definidos y procedimentados todos los procesos soporte o de

apoyo necesarios?

ste€ NO € NA€

-(Estdn definidos y procedimentados los procesos clave de
realizacién de servicios?

ste€ NO € NA €
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-¢Existe un mapa de procesos que indique concatenacion y sus
interacciones?

si€ NO € NA€

-En la planificacion, politica y objetivos de calidad ¢se tiene en cuenta
los requisitos y expectativas de los usuarios y clientes?

si€ NO € NA€

-¢Existe un procedimiento de revision por la direccion?

si€ NO € NA€

-La direccidn revisa periédicamente el SGC y se redacta el informe
de la revisién?

si€ NO € NA€

-¢Estd documentado el calendario, se realizan auditorias internas
segln lo programado y constan los informes?

si€ NO € NA€

-¢Se foman, se registran y se siguen los resultados de las acciones
correctivas preventivas tomadas?

si€ NO € NA€

OBSERVACIONE S:---- oo oo oo e

b) Gestion de los documentos de la calidad

-¢El manual de calidad y el resto de los documentos estdn de acuerdo
con la norma adoptada (ISO 15.189)?

ste€ NO € NA€

-¢El personal tiene a su disposicién el manual de calidad, lo conoce y lo

entiende?

sie€ NO € NA€

-¢Existe el procedimiento de emisién y control de procedimientos?

sie€ NO € NA€

-¢Existe un procedimiento de gestion y control de registros?

sie€ NO € NA €

-¢Tienen fecha de inicio de vigencia los documentos, procedimientos e

instrucciones del sistema de gestién de la calidad?

ste€ NO € NA €

-¢Los documentos estdn identificados, revisados y aprobados?
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sie€ NO € NA€

-¢Se imparte formacién al personal para la aplicacion de los
documentos de calidad?

sie€ NO € NA€

-¢Los documentos técnicos de calidad del SGC estdn disponibles para
el personal y son conocidos y aplicados?

sie€ NO € NA€

-¢Los documentos de organizacién del SGC estdn disponibles para el
personal y son conocidos y aplicados?

sie€ NO € NA€

-¢Los documentos estdn controlados (n° de copia controlada,
formularios de su control y sus registros correspondientes)?

sie€ NO € NA€

-¢Las modificaciones estdn aprobadas, fechadas y registradas?

sie€ NO € NA€

-¢Se informa al personal de las modificaciones?

sie€ NO € NA€

-¢En los puestos de trabajo estdn solamente las copias controladas de
los documentos en vigor?

sie€ NO € NA€

-¢Hay un sistema de archivo o sistema informdtico bajo la
responsabilidad del RC con los originales de todos los documentos en
vigor del sistema de gestion de la calidad y sus correspondientes
registros?

sie€ NO € NA€

-¢Hay listas parciales de procedimientos u otros documentos en vigor
(instrucciones, documentos externos, etc.)?

sie€ NO € NA€

-¢Existe la lista de documentos en vigor (LDV) en la que estdn
registrados los procedimientos generales, las listas parciales de
documentos y el resto de la totalidad de documentos del SGC y estd
actualizada?

sie€ NO € NA€

-¢Hay un archivo histérico en el que estdn todas las versiones
retiradas de los documentos del SGC durante el tiempo documentado
para su conservacion?

sie€ NO € NA€

-¢Conoce el personal y aplica la norma o la politicay los objetivos y los
documentos de calidad adoptados por el laboratorio para su sistema
de gestion de la calidad?
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sie€ NO € NA€

-¢Es eficaz la gestion de los documentos y de los registros de
calidad?

sie€ NO € NA€

2. GESTION DE RECURSOS
a) Personal
-¢Hay establecido un organigrama que define los puestos y los
nombres de quienes los ocupan?
sie€ NO € NA€
-¢Hay un expediente profesional de cada miembro del personal?
sie€ NO € NA€
-¢Dichos expedientes tienen todos los documentos obligatorios
(responsabilidades y puesto en el organigrama, historial profesional,
diplomas, certificados de formacidn, calificacién para las funciones y
tareas que realiza, vacunaciones obligatorias, etc.?
sie€ NO € NA€
-¢Hay un procedimiento de gestién del personal en el que se
contemplen las sustituciones, furnos y guardias?
sie€ NO € NA€
-¢Las personas con responsabilidades cientificas y técnicas tienen las
titulaciones oficiales que exige la legislacién vigente?
sie€ NO € NA€
-¢Hay un plan de formacién interna del personal?
sie€ NO € NA€
-¢Se evalda la formacion y se registran las evaluaciones o sus
resultados?
sie€ NO € NA€
b) Locales
-¢La distribucidn y sefalizacion existente en los locales es correcta?
sie€ NO € NA€
-¢La dimensién de los locales es la adecuada para los fines que
cumple?
sie€ NO € NA€
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-¢Estdn separadas aquellas dreas que por su actividad asi lo
requieren?

sie€ NO € NA€

-¢Las zonas de almacén estdn diferenciadas?

sie€ NO € NA€

¢) Medios de salud y seguridad laboral (bioseguridad)

-¢Existen medios de seguridad (extintores, aparatos de lavado ocular,
etc.?

sie€ NO € NA€

-¢Se mantienen las instalaciones eléctricas y gases combustibles?
sie€ NO € NA€

-¢Esta instruido el personal para las emergencias?

sie€ NO € NA€

-¢Conoce y estdn a disposicién del personal los medios de proteccién
necesarios para las tareas asignadas?

sie€ NO € NA€

d) Equipos y su mantenimiento

Equipos de medicion directa y equipos analiticos (pipetas,
termémetros, etc.)

-¢El expediente de cada equipo estd completo y actualizado? (fecha
inventario con cédigo del equipo, nombre, marca, modelo, uso a que
estd destinado, compra nuevo o usado, fecha de compra, fecha de
puesta en servicio, fabricante o distribuidor, servicio técnico,
servicio de aplicaciones, ubicacién , responsable, estado, etc.)

sie€ NO € NA€

-¢Procedimientos  de utilizacién, mantenimiento, calibracion vy
verificacion de cada equipo?

sie€ NO € NA€

-¢Corresponden los equipos cualitativa y cuantitativamente al
repertorio de pruebas y al volumen de trabajo?

sie€ NO € NA€

-¢Contrato de mantenimiento, registros de mantenimiento internos y
externos, certificados de calibracidn, etc. De cada uno de los equipos
que lo requieren?

sie NO € NA€

-¢Cada equipo estd identificado mediante rotulacién con su cédigo o
ndmero inequivoco?

sie€ NO € NA€

-¢Cada equipo tiene una etiqueta con su estado de uso en un lugar
bien visible?

sie€ NO € NA€
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-¢Los equipos fuera de servicio se han retirado de las zonas de
trabajo?

sie€ NO € NA€

-¢Se forma a los usuarios en la utilizacién y mantenimiento de los
equipos?

sie€ NO € NA€

-¢Los procedimientos de conservacion, mantenimiento y limpieza son
bien conocidos y aplicados?

sie€ NO € NA€

Equipos auxiliares y otros materiales (centrifugas, agitadores,
balanzas, frigorificos, congeladores, estufas, bafios-maria, etc.).
-¢Procedimientos  de utilizacién, mantenimiento, calibracion vy
verificacion de cada equipo si aplica?

sie€ NO € NA€

-¢Lista de equipos y puesta en servicio?

sie€ NO € NA€

-¢Corresponden los equipos cualitativa y cuantitativamente a las
pruebas de la cartera de servicios y al volumen de trabajo del
laboratorio?

sie€ NO € NA€

-¢Registros de mantenimiento de cada equipo?

sie€ NO € NA€

-¢Cada equipo estd identificado con un cédigo Unico?

sie€ NO € NA€

-¢Cada equipo tiene una etiqueta con su estado de uso?

sie€ NO € NA€

-¢Se forma a los usuarios en el uso y mantenimiento de los equipos?
sie€ NO € NA€

e) Sistemas informaticos

-¢Procedimientos para la gestion de los sistemas informadticos?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones para las diferentes operaciones y los distintos
usuarios de los sistemas informdticos?

sie€ NO € NA€

-¢Lista de los responsables, usuarios y sus respectivas tareas
autorizadas en los distintos sistemas y equipos informdticos?

sie€ NO € NA€

-¢Listado de autorizaciones a los datos de los pacientes?

sie€ NO € NA€

-¢Se cambian con frecuencia las claves de acceso?

sie€ NO € NA€
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-¢Esta asegurada la confidencialidad de los datos?

si€ NO € NA€

-¢Las copias de seguridad aseguran la preservacién de los datos y es
fdcil acceder a ellos?

si€ NO € NA€

-CEs adecuada la frecuencia con que se hacen las copias de
seguridad?

si€ NO € NA€

-¢Tiene el personal relacionado con los sistemas y equipos
informdticos la formacidn suficiente para su manejo y utilizacién?
si€ NO € NA€

OBSERVACTIONE S:------ oo oo oo
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3. TERCERA PARTE: INSPECCION DE LOS PROCESOS CLAVE Y
DE APOYO.

1. FASE PREANALITICA
a) Prescripcion de los examenes
-¢Hay establecido un documento (formulario o volante, medio o
soporte informdtico) de solicitud o prescripciéon de pruebas
analiticas a pacientes?
ste NO € NA€
-¢Figuran los datos (demogrdficos, clinicos del paciente,
pruebas prescritas, ofros datos pertinentes) necesarios en el
documento de prescripcion?
ste€ NO € NA €
-¢Las prescripciones se hacen sistemdticamente por escrito
(papel o métodos informatizados)?
ste NO € NA€
-¢Los prescriptores de analiticas se identifican personal y
profesionalmente y firman sistemdticamente sus solicitudes?
ste€ NO € NA €
-¢Dispone el laboratorio de instrucciones escritas para los
pacientes para su preparacion previa a la obtencion de la
muestra?
ste€ NO € NA€
b) Muestras obtenidas fuera del laboratorio (obtencion,

manejo y transporte)

Obtencién de muestras
-¢Procedimientos de los procesos fundamentales de la fase
preanalitica?
ste€ NO € NA €
-¢Instrucciones particularizadas para la obtencién de las
distintas muestras destinadas a las diversas pruebas (para
cada caso: modo operativo, material necesario, comportamiento
o postura del paciente, etc.?
ste NO € NA€
-¢Instrucciones para la eleccién del recipiente destinado a
recibir la muestra?
ste NO € NA€
-¢Instrucciones de interferencias medicamentosas o
alimenticias mds comunes?
ste NO € NA€
-¢Se hace verificacion sistemdtica de la identidad del paciente
y la identificacion que figura en el volante de peticion analitica
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y en las etiquetas de las muestras, de manera que se asegure la
trazabilidad paciente-volante de peticién analitica-muestras?
sie NO € NA€

-¢Se respetan las normas de seguridad y prevencion de riesgos
para el paciente?

sie€ NO € NA€

-¢Se respetan las normas de seguridad y prevencion de riesgos
para el personal?

sie€ NO € NA€

-Se emplea material desechable de un solo uso?

si€ NO € NA€

-¢Se comprueba la conformidad y trazabilidad de la
identificacién de las muestras secundarias?

sie€ NO € NA€

-¢Se puede asegurar en todas las muestras la estabilidad de la
etiqueta, de los escritos en ella y su adherencia irreversible al
recipiente?

sie€ NO € NA€

Preparacion y envio

-¢Procedimiento de preparacién y de envio de las muestras al
laboratorio desde los puntos de obtencién?

si€ NO € NA€

-¢Estan documentadas y se respetan las condiciones y tiempos
maximos de transporte?

si€ NO € NA€

-¢Se asegura la trazabilidad de las muestras y volantes de
peticiones analiticas enviadas al laboratorio?

sie€ NO € NA€

-¢Es eficaz la gestion de las muestras de manera que se pueda
asegurar la integridad de los constituyentes?

sie€ NO € NA€

c) Recepcion y control de muestras y peticiones analiticas
-¢Procedimiento de recepcion y registro de la muestras en el
laboratorio?

sie€ NO € NA€

-¢Registros de cadena de custodia de las muestras (persona
remitente, fecha y hora de envio, transportistas, condiciones
de fransporte y tiempos, fecha y hora de entrada en el
laboratorio, persona que las recepciona?

sie€ NO € NA€
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-¢Las instalaciones para la recepcidén y registro de muestras

estdn adecuadas a los trabajos que en ellas se realizan?

ste€ NO € NA€

-¢Se colabora (trabajo en equipo, formacién, procedimientos,

comunicacion fluida, material de apoyo, asesoria, etc.) con los

centros remitentes de muestras?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones para verificar el adecuado acondicionamiento

de las muestras recibidas?

ste€ NO € NA €

-¢Instrucciones para verificar la identidad y trazabilidad del

volante de solicitud analitica y la muestra del paciente?

ste€ NO € NA €

-¢Instrucciones para la aceptacion o rechazo de las muestras?

ste€ NO € NA€

-¢(Registra o recibe y conserva el laboratorio sistemdticamente

una ficha cumplimentada (o documento equiparable) de cada

muestra con todos los datos demogrdficos, clinicos, y otros

datos relevantes a sefalar?

sie€ NO € NA€

-Si se registran las peticiones analiticas ¢existen instrucciones

para el registro de muestras y volantes de solicitud de

analiticas?

ste€ NO € NA€

d) Muestras obtenidas en el laboratorio (obtencion y
manejo)

Recepcion y registro

-¢Instrucciones de recepcion del paciente y registro de su

ficha (soporte papel o informdtico) con los datos demograficos,

datos clinicos, las pruebas prescritas y notas pertinentes?

ste€ NO € NA€

-¢Dispone el laboratorio de instrucciones escritas para los

pacientes para su preparacion previa a la obtencion de la

muestra?

ste€ NO € NA €

-¢Dispone el paciente de manera fdcil de hojas de reclamacion

y de buzén para recogida?

ste€ NO € NA€

-¢Se registran, estudian, se toman las acciones correctivas y

se siguen las reclamaciones de los pacientes o usuarios?

ste€ NO € NA€
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Obtencién de muestras e identificacion

-¢Procedimientos de preparacién al paciente y obtencion en el
laboratorio de cada tipo de muestra en las condiciones
requeridas para las pruebas analiticas a realizar en ellas?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones particularizadas para la obtencién de las
muestras destinadas a las distintas pruebas que asi lo
requieran (para cada caso: modo operativo, material necesario,
comportamiento o postura del paciente, etc.)?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones para la eleccién del recipiente requerido para
cada tipo de muestra?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones para prevenir las interferencias
medicamentosas o alimenticias mds comunes?

sie€ NO € NA€

-¢Se hace una ficha de cada volante de solicitud analitica?
sie€ NO € NA€

-¢Figuran en ella todos los datos establecidos (demogrdficos,
clinicos, pruebas solicitadas, persona que obtuvo la muestra,
fecha, hora) y se cumplimentan todos ellos?

sie NO € NA€

-¢Se emplea material desechable de un solo uso?

sie NO € NA€

-¢Se cumplen las normas de seguridad laboral y prevencién de
riesgos (guantes, bata..) y de eliminacién diferenciada de los
distintos tipos de residuos: no contaminados, contaminados,
cortantes y punzantes?

sie€ NO € NA€

-¢Son adecuadas y estdn limpias y bien conservadas las
instalaciones relativas a la obtencion de muestras a pacientes
(recepcion, sala de espera, sala y puestos de obtencién de
muestras, aseos, etc.) respetando ademds su privacidad y
comodidad incluso para pacientes con limitaciones fisicas?

sie NO € NA€

-¢Estdn documentados todos los procesos preanaliticos y se
cumplen y se respetan esos procedimientos?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones de identificacién univoca de las muestras?
sie€ NO € NA€
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-¢Estan los contenedores de muestras etiquetados antes de su
obtencidn (con las etiquetas emitidas al registrar al paciente?
sie NO € NA€

-¢Se verifica la conformidad de la identidad del paciente con la
identificacion escrita en el volante y en las etiquetas de las
muestras para asegurar la trazabilidad paciente-volante de
peticién analitica-muestras?

sie€ NO € NA€

-¢Procedimiento de muestras urgentes?

si€ NO € NA€

e) Preparacion y distribucion de muestras a las unidades o
secciones analiticas

-¢Procedimiento de preparacion y distribucion de muestras?
ste NO € NA€

-¢Instrucciones de identificacion y etiquetado de muestras
secundarias?

ste NO € NA€

-¢Estd asegurada la trazabilidad de las muestras secundarias a
las primarias?

ste€ NO € NA€

-¢Lista de tipos de muestras y puestos de destino de las
muestras?

ste€ NO € NA€

-¢Conformidad con los plazos y condiciones de envio de las
muestras?

ste€ NO € NA €

-CEs eficaz, sencillo y seguro el proceso de preparacion y
distribucién de las muestras?

ste€ NO € NA€

-¢Registro de las incidencias y reclamaciones de los
destinatarios?

ste€ NO € NA€

Derivacion de muestras a laboratorios subcontratados

sie NO € NA€
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-CLista de laboratorios subcontratados e informes de la
evaluacién y aprobacion de cada uno de ellos?

ste NO € NA€

-¢Contrato de servicios con delimitacion clara de las
responsabilidades de cada parte?

ste NO € NA€

-¢Estdn documentados qué muestras se derivan, a qué
laboratorios, como y cudndo se hacen las derivaciones?

ste€ NO € NA€

-¢Procedimiento de envio y transporte de las muestras?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones para acondicionamiento de las muestras para
su fransporte?

ste€ NO € NA€

-¢Lista diaria de los andlisis derivados cada dia?

ste NO € NA€

-¢Se cumplimenta y envia sistemdticamente una ficha con los
datos obligados de cada muestra derivada?

ste€ NO € NA€

-¢Se envia con la muestra un formulario para registrar los
datos de la cadena de custodia del envio (persona remitente,
fecha y hora de envio, transportistas, condiciones de
transporte y tiempos, fecha y hora de entrada en el
laboratorio, persona que los decepciona) que el laboratorio
subcontratado devuelve al laboratorio contratante?

ste€ NO € NA€

-¢Estdn aseguradas las condiciones de envio de las muestras
derivadas a los laboratorios subcontratados?

ste€ NO € NA€

-¢Es seguro el modo de envio de los resultados analiticos y se
preserva su confidencialidad?

ste€ NO € NA €

f) Control de calidad de la fase preanalitica

-¢Plan de calidad de la fase preanalitica?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones para el tratamiento documentado y registro de
incidencias?

ste€ NO € NA€
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2. FASE ANALITICA.
a) Organizacion de los puestos analiticos
-¢Puestos de trabajo analiticos por unidad o seccidn, total de
puestos y tipos de métodos (manuales, automdticos, etc.)?
Adjuntar.
sie€ NO € NA€
-CEstdn definidos y descritos los puestos de trabajo
analiticos?
sie€ NO € NA€
-¢Estdn agrupados en secciones o unidades bajo la
responsabilidad de un jefe de seccidn o unidad?
sie€ NO € NA€
-¢Cada puesto de trabajo tiene asignado su responsable
cientifico o técnico?
sie€ NO € NA€
OBSERVACIONE S:-----mmmm oo oo

b) Realizacion de los andlisis

-¢Instrucciones de conservacion o preparacion de muestras
antes del andlisis, cuando fuere necesario?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones de etiquetado obligatorio de submuestras u
otros preparados de las muestras a analizar?

ste€ NO € NA€

-¢Estdn definidos los equipos o sistemas analiticos de cada
puesto de trabajo?

ste NO € NA€

-Estdn en cada puesto de trabajo los correspondientes
procedimientos normalizados de trabajo (PNT) o instrucciones
técnicas (IT) de cada uno de los equipos?

ste€ NO € NA€

-¢Estan definidas las pruebas que se realizan en cada puesto de
trabajo?

201



8. Anexos.

ste€ NO € NA€

-¢Estdn en cada puesto de trabajo los correspondientes
procedimientos normalizados de trabajo (PNT) analiticos?

ste NO € NA€

-¢Hay  instrucciones  técnicas (IT) asociadas a los
procedimientos y estdan disponibles?

ste€ NO € NA€

-¢Estdn documentadas y recogidas las reglas de salud y
seguridad laboral en los puestos analiticos?

ste NO € NA €

-¢Se controla y asegura la integridad de los registros de
andlisis?

ste€ NO € NA €

-¢Los métodos de andlisis cuentan con literatura téchica y
cientifica de referencia?

ste NO € NA€

-¢El personal estd suficientemente formado y adiestrado en la
prdctica diaria?

ste€ NO € NA€

-¢Los procedimientos son conocidos y aplicados por el personal?
ste€ NO € NA €

-¢Estdn establecidos los procedimientos especificos para las
muestras urgentes?

sie€ NO € NA €

OBSERVACIONES:------- oo

c) Control de la calidad analitica

-¢Plan general o programa del control de la calidad analitica?
ste NO € NA€

-¢Instrucciones del control de la calidad analitica para cada
método analitico de cada puesto analitico?

ste NO € NA €

-¢Plan general o programa de calibracién métrica de equipos de
medicién directa o analiticos?

ste NO € NA €

-¢Procedimiento de evaluacién de la calidad de los andlisis?
ste NO € NA €
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d) Validacion técnica de los resultados analiticos

-¢(Criterios de validacidn técnica de los resultados analiticos de
cada prueba analitica por el responsable de los andlisis?

ste€ NO € NA€

-¢Existen registros de las validaciones?

ste€ NO € NA€

-¢Estd determinada la conducta a seguir en los casos en que no
se llegue a poder validar unos resultados?

ste NO € NA€

3. FASE POSTANALITICA
a) Validacion fisiopatologica de los informes analiticos
-¢Se  hace sistemdticamente la validacién fisiopatoldgica
conjunta de todas las pruebas de cada peticién analitica?
ste NO € NA€
-¢Instrucciones para la validacion fisiopatoldgica?
ste€ NO € NA€
-CLista de personas autorizadas documentalmente para la
validacién fisiopatoldgica del conjunto de las pruebas
prescritas al paciente?
ste€ NO € NA €
-¢Se verifica y asegura la trazabilidad ficha del paciente-
resultados o informe analitico?
ste€ NO € NA €
-¢Se tienen establecidas unas instrucciones especificas para
los casos con valores de alerta o criticos?
ste€ NO € NA€
-¢Se tienen establecidas unas instrucciones especificas para
las urgencias?
ste€ NO € NA€
b) Elaboracion y emision de los informes analiticos
-¢Procedimientos de elaboracién o impresién de informes
analiticos?
ste€ NO € NA €
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-¢Figuran en el informe analitico todos los datos requeridos y
expresados segUn los requisitos establecidos?

ste NO € NA €

-¢Se hace validacion fisiopatoldgica y se cumplen los requisitos
establecidos para la emisién del informe?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones para la correccion de los informes analiticos?
ste€ NO € NA€

-¢Se autoriza mediante firma o cédigo informdtico de las
personas autorizadas documentalmente la transmisién directa o
la emisién de un informe de los resultados del paciente?

ste€ NO € NA€

OBSERVACIONE S:-----mmmmm oo oo

c) Informacion de los resultados

-¢Procedimientos de distribucion y entrega de los informes
analiticos?

ste€ NO € NA €

-¢Procedimientos de transmision electronica de informes
analiticos?

ste€ NO € NA €

-¢Instrucciones para la comunicacion de resultados por
teléfono y personas documentalmente autorizadas para
hacerlo?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones para particulares: urgencias, valores de alerta
o criticos, etc.?

ste NO € NA€

-¢Se controla y se registra la recepcién de los informes o
resultados analiticos en destino?

sie NO € NA€

-¢Estan  documentalmente designadas las personas para
contactar con los clinicos para asuntos como la ayuda a la
interpretacién de los resultados de las pruebas, sugerencia de
pruebas de segunda intencidn, sugerencia de nuevas pruebas o
cualquier otro tipo de consulta profesional?

sie NO € NA€
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-¢Se informa a los prescriptores de los cambios habidos en los
procedimientos que pueden afectar a la informacién de los
resultados o a su interpretacion?

ste€ NO € NA€

-¢Se cumplen los plazos documentados de entrega de los
resultados analiticos?

ste€ NO € NA€

-Estd asegurada la confidencialidad de los informes
analiticos?

ste€ NO € NA €

OBSERVACIONES:------- oo

4. PROCESOS DE SOPORTE Y APOYO.
a) Salud y seguridad laboral (bioseguridad)
-¢Manual de prevencion de riesgos?
ste NO € NA€
-¢Instrucciones para las recomendaciones y uso de ropa y
materiales de proteccion?
ste NO € NA€
-¢Instrucciones de emergencia (fuego, pinchazos, cortes,
proyeccién o derrame o aspiracién de liquidos con riesgo
quimico, fisico o contaminante, etc.?
ste€ NO € NA €
-¢Carteles con instrucciones claras y pertinentes en los
puestos de riesgo?
sie€ NO € NA€
-¢Todas las pipetas son autoaspirantes o tienen dispositivos de
aspiracién?
sie€ NO € NA€
-¢(Disponibilidad de los materiales de proteccién personal
(guantes, sobrebota, gafas, efc.)?
ste€ NO € NA€
-¢Formacion en seguridad laboral y prevencion de riesgos?
sie€ NO € NA€
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b) Gestion y eliminacion de los residuos

-¢Instrucciones relativas al manejo y eliminacion de residuos?
ste€ NO € NA€

-CEl personal esta informado sobre los distintos tipos de
residuos y su manejo?

ste€ NO € NA€

-¢Instrucciones para la eliminacién de residuos en cada puesto
de trabajo?

ste€ NO € NA€

-¢Se usan contenedores diferenciados, de calidad satisfactoria
y capacidad suficiente?

ste NO € NA €

-¢Es adecuada la zona usada para el almacenamiento provisional
y acondicionamiento de los residuos?

sie€ NO € NA€

c) Gestion de los controles de la calidad analitica

Control interno de la calidad analitica

-Plan o programa general de control interno de la calidad
analitica?

ste NO € NA€

-¢Ficha-inventario de los materiales de control (identificacion,
fabricante, marca, lote, uso, caducidad, proveedor, etc.)?

sie€ NO € NA€

-¢Se  cumplen las condiciones del fabricante para la
conservacion y uso de las muestras de control?

ste€ NO € NA€

-¢Se registra la fecha y hora de reconstitucion de las muestras
de control?

ste€ NO € NA€

-¢Se gestionan las existencias, los lotes y las caducidades de
los materiales de control?

ste€ NO € NA€

-¢Registro y seguimiento de las acciones correctivas o
preventivas emprendidas?

ste NO € NA€

-¢Estan calculadas y conocidas las incertidumbres de las
pruebas y estdn documentadas los datos de su cdlculo?

sie NO € NA€
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Evaluacion externa de la calidad

-¢Procedimiento de gestion de las evaluaciones externas de la
calidad?

ste€ NO € NA€

-¢Participacién en programas de evaluacion externa de la
calidad?

ste€ NO € NA€

-¢Analizan los resultados de las evaluaciones externas los
responsables de las pruebas y el equipo cientifico del
laboratorio?

ste€ NO € NA €

-¢Se archivan los resultados y los informes del andlisis de
datos?

ste€ NO € NA €

-¢Registro y seguimiento de las acciones emprendidas?

ste€ NO € NA€

d) Gestion y conservacion de muestras analizadas

-¢Qué muestras se conservan?

€ sangre total € hematies € sueros € orinas <€otros
(especificar)

-¢Se asegura la integridad para los fines previstos de las
muestras conservadas?

ste NO € NA€

-¢Procedimiento de gestion de conservacion de muestras?

ste NO € NA€

-¢Es fdcil la identificacion y disposicion de las muestras
conservadas?

sie€ NO € NA€

-(Registros en papel o soporte informdtico de las muestras
conservadas, de su gestién y eliminacion?

sie NO € NA€

-¢Control de las temperaturas de los refrigeradores vy
congeladores?

sie NO € NA€

-¢Separacién de las zonas de almacén de las muestras y
reactivos?

sie NO € NA€

-¢Instrucciones para la eliminacion periddica de las muestras
conservadas?

sie NO € NA€
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e) Gestion de reactivos

-¢Procedimiento de gestion de reactivos?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones de preparacion, de reconstitucién, e
etiquetado y de empleo de los reactivos?

sie€ NO € NA€

-¢Lista de proveedores aprobados?

sie€ NO € NA€

-¢Trazabilidad de lotes utilizados?

sie€ NO € NA€

-¢Se cumplen las instrucciones del fabricante para su
preparacion o reconstitucion?

sie€ NO € NA€

-¢Se controla y se gestiona su caducidad?

sie€ NO € NA€

-¢Los reactivos reconstituidos se verifican antes de su uso y
estdn rotulados con la fecha de reconstitucion y estabilidad?
sie€ NO € NA€

-¢Los reactivos preparados en el laboratorio se verifican antes
de su uso y estdn rotulados con la fecha de reconstitucion y
estabilidad?

si€ NO € NA€

-¢Control de las condiciones de conservacion (tipo de envase,
temperatura, etc.)?

sie€ NO € NA€

-¢Se eliminan sistemdticamente los reactivos caducados?

si€ NO € NA€

-CEstd informado el personal de las condiciones de almacenaje
medidas preventivas e instrucciones en caso de accidente?
si€ NO € NA€

-¢Los reactivos utilizados son de la calidad requerida?

si€ NO € NA€
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f) Compras

-¢Procedimiento de gestion de compras?

ste€ NO € NA€

-¢Lista de proveedores aprobados?

ste€ NO € NA€

-¢Control a la recepcion?

ste€ NO € NA€

-¢Marcado de los productos recibidos?

ste€ NO € NA€

-¢Control de las condiciones de almacenaje y de las fechas de
caducidad?

ste NO € NA €

-¢Control de las facturas de reactivos y materiales?
ste€ NO € NA€

g) Gestion de los archivos

-¢Procedimiento de gestion de los archivos?

ste NO € NA€

-¢Lista de documentos archivados?

ste€ NO € NA€

-¢Es fdcil y rdpida la consulta de los archivos?

sie€ NO € NA€

-¢Para los archivos informdticos hay un procedimiento de
archivo establecido que evite la pérdida accidental de
informacion?

ste€ NO € NA €

-¢Estad asegurada una buena gestién de los archivos?

sie€ NO € NA€

209



8. Anexos.

5. PROCESOS DE ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD.
a) No conformidades
-¢Procedimiento de no conformidades?
sie NO € NA €
-¢Registro y seguimiento de las no conformidades?
sie NO € NA €
-¢Tratamiento de las no conformidades?
€ Ficha-registro de no conformidad € Accion correctiva
€ Accion preventiva € Seguimiento
-¢Andlisis de las no conformidades?
sie NO € NA €
-¢Seguimiento de las acciones correctivas y preventivas
implantadas?
€ Indicadores de calidad € Auditoria € Informes
€ Reuniones
OBSERVACIONES: —--=-==- oo

b) Reclamaciones y retroalimentacion de usuarios o clientes
-¢Procedimientos para las reclamaciones e iniciativas de
usuarios o clientes?

ste NO € NA€

-¢Se registran y documentan las correspondientes acciones
correctivas o preventivas y sus resultados finales?

ste€ NO € NA€

-¢Medios para el conocimiento de los requisitos de usuarios o
clientes?

ste€ NO € NA€

-¢Medios para las iniciativas del personal del laboratorio?

sie NO € NA€

-¢Medios para conocer y evaluar el grado de calidad percibida
por usuarios o clientes?

ste NO € NA€

-¢Se informa a los clientes de la atencion y soluciones dadas a
sus reclamaciones o iniciativas?

sie€ NO € NA€

OBSERVACIONES:------- oo
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c) Andlisis y seguimiento de los datos de controles de
calidad

-CEl director analiza y explota los resultados de los controles
internos de calidad de todos los procesos analiticos?

ste€ NO € NA€

-¢Se analizan y explotan los resultados de los programas de
evaluaciéon externa de la calidad analitica (PEEC) y otras
comparaciones interlaboratorios?

ste NO € NA €

-¢Las desviaciones en los controles internos de la calidad
analitica cumplen los requisitos establecidos o exigibles?

ste€ NO € NA €

-¢Las desviaciones en las evaluaciones externas de la calidad
analitica cumplen los requisitos establecidos o exigibles?

ste€ NO € NA€

-¢Se toman y registran las acciones correctivas y preventivas
para corregir esas desviaciones?

ste NO € NA€

-¢Se tienen en cuenta los resultados de los controles de
calidad analitica en la eleccién de equipos y sistemas analiticos?
ste€ NO € NA €

-¢Se tienen en cuenta los resultados de los controles de
calidad analitica en la eleccién de los métodos analiticos?

ste€ NO € NA€

-¢(Lista de programas de evaluacion externa de la calidad
(PECC) con sus pruebas, en los que participa el laboratorio?
ste NO € NA €

-¢Se informa al resto del personal de las conclusiones de la
explotacion de datos de los controles?

ste NO € NA€

-¢Seguimiento y verificacién de las acciones emprendidas?
ste NO € NA€

d) Indicadores de calidad
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-¢Los indicadores de calidad se han definido y se les hace el
seguimiento?

sie€ NO € NA€

-¢Estdn definidos los indicadores de calidad en todos y cada
uno de los procesos sometidos a control de calidad?

sie€ NO € NA€

-¢Instrucciones y registros (algoritmos y datos) del cdlculo de
las indicadores de calidad?

sie€ NO € NA€

-¢Estdn definidas las frecuencias del andlisis y explotacién de
los valores de los indicadores de calidad?

sie€ NO € NA€

-¢Los indicadores de calidad permiten juzgar la calidad de los
procesos?

sie€ NO € NA€

-¢Los valores de los indicadores de calidad que los procesos
cumplen con los requisitos u objetivos de calidad establecidos?
sie€ NO € NA€

-¢Se comunican al personal los resultados del seguimiento de
los valores de los indicadores de calidad?

sie€ NO € NA€

e) Auditorias

-¢Procedimiento de auditorias internas?

sI€ NO € NA €

-¢Cuestionario de auditoria interna del laboratorio?

sI€ NO € NA €

-CE|l laboratorio dispone de personas formadas para las
auditorias internas de calidad?

sI€ NO € NA €

-¢Plan y calendario de auditorias internas?

sI€ NO € NA €

-{Informes de las auditorias realizadas?

sI€ NO € NA €

-¢Los resultados de las auditorias (informes de auditorias) se
comunican al director del laboratorio?
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ste€ NO € NA€

-¢Los resultados de las auditorias se comunican a todo el
personal?

ste NO € NA€

-¢Las auditorias dan lugar a la elaboracién de un plan de
acciones correctivas o preventivas?

ste€ NO € NA€

-¢Seguimiento y verificacién de las acciones emprendidas?
ste€ NO € NA €

OBSERVACIONES:------=== ===

f) Planes de mejora de la calidad
-¢Se fijan con la periodicidad que determina la norma adoptada
o el MC los nuevos objetivos de calidad?
sie€ NO € NA€
-¢Se elabora el plan o programa de mejora de la calidad de
acuerdo con los nuevos objetivos de calidad?
sie€ NO € NA€
-¢Cudl es el origen de los Programas de mejora de la calidad?
€ auditorias € revision por la direccion
€ andlisis de datos e indicadores de calidad

€ no conformidades € reclamaciones

€ politica del laboratorio € otros
-¢Se hace el seguimiento de los planes de mejora de la calidad
implantados?. ¢Como se hace? (especificar)
sie€ NO € NA€
-¢Se encuentran dificultades para el seguimiento de los planes
de mejora de la calidad?. Especificarlas
sie€ NO € NA€
-¢Se informa al personal de los planes de mejora de la calidad,
de su seguimiento y resultados?
sie€ NO € NA€
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FECHA Y FIRMA DEL AUDITOR, RC Y DEL RESPONSABLE DE LA UNIDAD O
SECCION AUDITADA
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-ANEXO 8.8. ESQUEMA DE LOS REQUISITOS DE GESTION VY
TECNICOS DE LA NORMA UNE EN ISO 15.189.

REQUISITOS DE GESTION

4.1. Organizacion y Gestion 4.18. Reclamaciones

4.2. Sistema Gestién Calidad 4.9. No conformidades

4 3. Control de Documentos 4 10. Acc. Correctivas

4 4. Revisién de Contratos 4 11. Acc. Preventivas

4.5. Andlisis por Subcontratistas 4.12. Mejora Continua

4.6. Serv. Externos y Suministros 4.13. Registros

47. Serv. Asesoramiento

414, Auditorias Internas

4 15. Revisién Direccidn

REQUISITOS TECNICOS
|
|

|
5.5. Procesos analiticos

B.1. Personal

[
5.6. Aseguramiento Calidad

5.2. Instalaciones y Condiciones
Ambientales

5.3. Equipos 5.7. Proc. Postanaliticos

I
5.8. Informe

5.4. Procedimientos Preanaliticos

Anexo A (Normativo) Correlacién con las Normas ISO 9001 a 17025.

Anexo B (Informativo) Recomendaciones para Proteccién de sistemas de Informacidn.
Anexo C (Informativo) Etica en el Laboratorio.
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-ANEXO 8.9. :DIAGRAMA DE LOS PASOS A SEGUIR PARA OBTENER LA
ACREDITACION ISO 15.189 POR ENAC.

| soucirun pe acrenmacion |

| vistra PRELIMINAR (si procede) |

IDESIGNACI(IN DEL EQUIPO AUDITBII'
* NO

A A g
AUDITORIA
LABORATORIOS: CERTIFICACION E INSPECCION:
Visitas de acompaiiamiento

Ensayos/Calibracion en
presencia del Equipo Auditor

ACCIONES
CORRECTORAS

I CERTIFICADO DE ACREDITACION |

Accion por parte del Accién por parte
Eimre—] [ennE
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8. Anexos.

-ANEXO 8.10.: ENLACES DE INTERNET UTILES PARA LA REALIZACION
DE CONSULTAS RELACIONADAS CON LA ACREDITACION.

<htpp://www.acclc.es/invitroveritas/vol3/art36.html>
<htpp://www.acclc.es/introveritas/vol4/art47 html>
<htpp://www.iso.ch>
<htpp://www.iupac.org/divisions/VII/index.html>
<htpp://ifcc.org/ria/diccionario.html>

<htpp://www.enac.es/>

<htpp://www.aenor.es/>
<htpp://www.aec.es>

<htpp://www.clubcalidad.es/>
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