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1. INTRODUCCION






Introduccion

La implantacion de sistemas de gestion de la calidad (SGC) se ha
impulsado en los ultimos afos, desde los organismos publicos (Ley 16/2003, de
28 de mayo) y sociedades cientificas, como medio para avalar la excelencia de
los servicios sanitarios prestados, siendo su finalidad incrementar el nivel de
salud y el grado de satisfaccién de la poblacion que recibe los servicios
(Claveria, 2004; Rojo y cols, 2009).

En este contexto, es cada vez mas evidente que el laboratorio clinico
ademas de realizar ensayos con calidad, va a tener que demostrarlo, y la
implantacion de un modelo de gestién de calidad se muestra como la via para
alcanzar este fin (Gimeno, 2003).

El SGC que se puede implantar en los laboratorios clinicos puede
responder a distintos modelos y normativas, siendo el mas aceptado
internacionalmente el de normas ISO (International Organization for
Standardization) elaboradas por la Organizacién Internacional de
Normalizacién (Salas, 2001; Gimeno, 2003). En este marco, la acreditacion es
el procedimiento mediante el cual un organismo autorizado, evalla y reconoce
formalmente que un laboratorio es técnicamente competente para la realizacion
de una determinada actividad. La evaluacion de dicha competencia técnica es
realizada en Espafa por la Entidad Nacional de Acreditacion (ENAC), mediante
la comprobacion del cumplimiento de los requisitos técnicos y de gestién
incluidos en la norma UNE-EN-ISO 15189 “Laboratorios clinicos. Requisitos

particulares relativos a la calidad y la competencia”.

1.1. CALIDAD EN EL AMBITO SANITARIO

A. CONCEPTO DE CALIDAD

El término calidad tiene su origen en la palabra latina “qualitas” y significa:
“Atributo o propiedad que distingue a las personas, bienes y servicios”. Son
muchos los autores y muchas las definiciones del término calidad a lo largo de
la historia, y especialmente en el mundo de la industria (Juran, 1990; Jou,
2001).
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El diccionario de la Real Academia de la Lengua Espafola define la
calidad como: “Propiedad o conjunto de propiedades inherente a una cosa, que
permite apreciarla como igual, mejor o peor que las restantes’.

Joseph M. Juran, una de las maximas autoridades en el control de calidad,
tanto a nivel teérico como practico, define calidad como: “ldoneidad o aptitud
para el uso” (Juran, 1990).

Philip B. Crosby considera que en calidad es necesario definir previamente
los requisitos para considerar que el producto o servicio la alcanza. Para
Crosby la calidad es: “Cumplimiento de unas especificaciones o la conformidad
de requisitos” (Alcazar e Iglesias, 2009).

Kaoru Ishikawa introduce al consumidor de forma explicita en su definicion
y dice que ha de ser éste el que defina los requisitos de calidad, y la define
como: “Satisfaccion de los requisitos del consumidor del servicio” (Alcazar e
Iglesias, 2009).

Edwards W. Deming, introduce los conceptos de disminucién de
variabilidad y de eficiencia: “Grado perceptible de uniformidad y fiabilidad, a
bajo costo y adecuado a las necesidades del cliente” (Deming, 1989; Alcazar e
Iglesias, 2009).

La ISO en la norma ISO 9000: 2005 la define como: “Conjunto de
caracteristicas de una entidad o producto que le confieren su aptitud para
satisfacer las necesidades expresadas y las implicitas”.

Para la American Society for Quality Control (ASQC) creada en 1946, la
calidad es: “Conjunto de funciones y caracteristicas de un producto, proceso o
servicio que le confieren la capacidad necesaria para satisfacer las
necesidades de un determinado usuario” (Alcazar e Iglesias, 2009).

B. EVOLUCION HISTORICA

Si consideramos que la calidad consiste en conocer lo que se hace
(medir), proponer acciones en la forma de hacerlo (cambios) para mejorar,
comprobar que obtenemos mejores resultados (medir) y estos cambios
incorporarlos como requisitos de una asistencia de mejor calidad, podemos
decir que la historia de la calidad de la asistencia sanitaria coincide con la
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historia de la medicina y que esta regulada por la propia conciencia y por el
cédigo deontoldgico de la profesion (Varo, 1994; Alcazar e Iglesias, 2009).

Si consideramos el concepto de calidad de la asistencia sanitaria, tal como
la entendemos en la actualidad, empezé a ser aplicado en los anos 50 en
Estados Unidos, y fue a partir del ultimo tercio del siglo XX cuando la mayoria
de los gobiernos y administraciones publicas de los paises desarrollados han
realizado una serie de cambios, con objeto de mejorar la prestacién de los
servicios publicos y de adaptarse a los importantes cambios del entorno (Juran,
1990; Guix, 2005; Alcazar e Iglesias, 2009).

Han sido numerosas las actuaciones y los avances a lo largo de la historia
que han ido forjando y arraigando paulatinamente la cultura actual de calidad
en los sistemas sanitarios (Juran, 1990; Varo, 1994; Garcia, 1999).

Siglo XIX

Florence Nightingale introdujo dos hechos fundamentales, por un lado
apoyo la formacién profesional en el campo de la enfermeria y por otro, realizé
estudios de tasas de mortalidad de los hospitales militares logrando mediante
el control del ambiente una disminucion de la mortalidad (Attewell, 1998;
McDonald, 2001; Alcazar e Iglesias, 2009).

Ignac Fllop Semmelweis introdujo una de las practicas esenciales de la
medicina moderna, la esterilizacién. Instaldé en las salas obstétricas lavabos y
obligd a estudiantes y médicos a lavarse las manos, asi como el instrumental
tras cada intervencion, con lo que logré reducir la mortalidad y demostr6é que la
higiene ayudaba a salvar vidas (Alcazar e Iglesias, 2009).

Joseph Lister fue el impulsor de las practicas antisépticas quirurgicas, y
sus aportaciones fueron esenciales en el control de la infeccidén. Ultilizd
soluciones de fenol en el ambiente de las salas quirurgicas, el instrumental
quirurgico y directamente sobre las heridas, con lo que consiguié reducir la
mortalidad y establecié asi, las bases de su método antiséptico (Ledermann,
2008).

Principios del siglo XX
En 1910 Abraham Flexner elaboré un informe que denunciaba la pobre
calidad de la ensenanza de la medicina en los Estados Unidos. Este informe
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provoco el cierre de 60 de las 155 facultades de medicina americanas en 1920.
Desde entonces, se endurecieron los requisitos de admision y se cambié el
programa de ensenanza (Alcazar e Iglesias, 2009; Fernandez y cols, 2009).

En 1912 Ernest Codman desarroll6 un método para clasificar y medir los
resultados finales de la asistencia hospitalaria, que permitié identificar
oportunidades de mejora en el tratamiento de los pacientes, ademas sento las
bases de futuros sistemas de monitorizacion (Alcazar e Iglesias, 2009;
Fernandez y cols, 2009).

Como consecuencia de los informes de Flexner y Codman, el colegio
americano de cirujanos emprendié estudios sobre la normalizacién de los
hospitales y desarroll6 el programa de estandarizacién de hospitales, donde se
establecieron los requisitos minimos para poder desarrollar una asistencia de
calidad (Garcia, 1999; Alcazar e Iglesias, 2009; Fernandez y cols, 2009).

Mediados del siglo XX

En 1951 se cre6 en Estados Unidos la Joint Commission on Acreditation
of Hospitals (JCAH). Por primera vez se considerd la necesidad de que los
hospitales debian estar acreditados para poder trabajar en la asistencia
sanitaria, surgiendo las primeras definiciones de parametros de calidad y la
aplicacion de estandares. De este modo, si un hospital no cumplia los
requisitos minimos de la JCAH no se acreditaba y no podia prestar sus
servicios. La JCAH empezé a interesarse por otras areas asistenciales ademas
de hospitales, y pas6é a denominarse en 1987 Joint Commission on Acreditation
of Healthcare Organizations (JCAHO), denominacién actual (Mira y cols, 1999;
Alcazar e Iglesias, 2009; Fernandez y cols, 2009; Imbernén y cols, 2009).

También en 1961 se cred en Estados Unidos el primer programa
especifico para laboratorios clinicos Laboratory Accreditation Program (LAP).
Su primer objetivo fue la mejora del laboratorio a través de la participacion
voluntaria, las revisiones profesionales, la educacion y la conformidad con
estandares. El programa examinaba todos los aspectos de control de calidad y
garantia de calidad en el laboratorio, incluyendo las metodologias de las
pruebas, los reactivos, medios, equipamientos, manipulacién de muestras,

manual de procedimientos, informes de las pruebas, control interno y externo,
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asi como seguridad del personal y practicas de gestion global (Duckworth y
Gregg, 1984; Hamlin y Duckworth; 1997).

En 1961 Avedis Donabedian publicoé su primer articulo sobre la calidad de
la atencion médica, concepto que continué desarrollando posteriormente y que
constituiria una de las bases del desarrollo del control de calidad en la
asistencia sanitaria. Segun Donobedian el control de calidad se debe ejercer
sobre tres pilares basicos: analisis de la estructura, analisis del proceso y
analisis de los resultados (Donabedian, 1978; Guix, 2005).

En 1967 se public6 en Estados Unidos la ley de Mejoras del Laboratorio
Clinico “Clinical Laboratory Improvement” (CLIA) para regular la actividad de
los laboratorios clinicos. Esta ley surgié por la preocupacién existente ante la
alta tasa de errores detectados en las pruebas de laboratorio, debida
principalmente a la falta de supervisén, competencia y garantia de medidas de
calidad, ademas de la falta de normativa y procedimientos especificos
aplicables (Peddecord, 1989; Peddecord y Hammond, 1990; Anderson y cols,
2009).

Aihos 70

Aparecen los “audits médicos” como método de control interno de la
institucién, con el fin de verificar y mejorar aspectos concretos de la practica
asistencial (Sunol y cols, 1986; Shaw y Costain, 1989). Posteriormente la
JCAHO los incorpord a sus programas de control de calidad, y los exigié como
condicion de acreditacion del centro (Aranaz, 1999).

Aunque los principios de las buenas practicas de laboratorio se aplican
voluntariamente desde hace afos, es en la década de los 70 cuando los
gobiernos comenzaron a considerarlos como un medio para controlar las
actividades de laboratorio. En 1976 se elabor6 en Estados Unidos el
documento “Good Laboratory Practice” (GLP), que en arnos posteriores, y tras
modificaciones, se asumiria a nivel internacional.

Las Buenas Practicas de Laboratorio o Good Laboratory Practice (BPL/
GLP), se definen como el conjunto de reglas, de procedimientos y practicas
establecidas y promulgadas por determinados organismos como la
Organization for Economic Cooperation and Development (OECD), o la Food
and Drug Administration (FDA), etc., consideradas de obligado cumplimiento
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para asegurar la calidad e integridad de los datos producidos en los
laboratorios (Dybkaer, 1994; Real Decreto 2043/1994, de 14 de octubre).

Ainos 80

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) comenzd a utilizar las
filosofias industriales proceso de mejora continua y gestion de la calidad total,
desarrolladas por Deming, Juran, Fiegenbaum y Crosby (Garcia, 1999; Mira y
cols, 1999; Fernandez y cols, 2009).

A finales de 1980 se detecté en Estados Unidos problemas significativos
en la calidad de las pruebas realizadas en los laboratorios clinicos. La
aplicacion de la normativa CLIA 1967 fue limitada, y muchos laboratorios no
estaban sujetos a las regulaciones federales en ese momento, y los que
estaban sujetos a la ley no cumplian con los requerimientos. Esta situacion
llevd a que en 1988 se aprobaran las enmiendas sobre mejora de laboratorios
clinicos, que establecian el nivel de calidad para que todos los analisis de
laboratorio garantizaran la exactitud, fiabilidad y plazos de tiempo de los
resultados (Peddecord y Hammond, 1990; Anderson y cols, 2009).

Anos 90

A partir de 1990 se incorporé al campo sanitario la mejora continua de la
calidad centrada en el cliente, y el concepto de calidad total como base de los
modelos de excelencia en la gestidon actualmente vigentes (Varo, 1994; Jou,
2001; Gutiérrez y Herrera, 2009).

C. CONCEPTO ACTUAL Y DIMENSIONES DE CALIDAD ASISTENCIAL

El concepto de calidad asistencial, al igual que el de calidad, ha ido
evolucionando en funcién de intereses politicos, econdmicos, culturales y del
propio desarrollo de los sistemas de salud (Alcazar e Iglesias, 2009).

Para Avedis Donabedian, la calidad de la asistencia sanitaria es: “El nivel
de utilizacion de los medios mas adecuados para conseguir las mayores
mejoras en la salud” (Donabedian, 1978; Alcazar e Iglesias, 2009).

La JCAHO la define: “Grado del servicio de atencion al paciente que

aumenta las probabilidades de obtener resultados deseados por el paciente y
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reduce las probabilidades de resultados adversos, dado el estado de
conocimiento” (Alcazar e Iglesias, 2009; Tejero y Laguia, 2009).

Segun la OMS es: “Cualidad que hace que el paciente reciba el correcto
diagndstico y los servicios terapéuticos, que van a conducirle al estado de
optima salud conseqguible para este paciente, segun los conocimientos del
momento de la ciencia médica y los factores biolégicos del paciente: edad,
enfermedad, diagnosticos  secundarios  concomitantes,  cumplimiento
terapéutico; con el coste minimo de recursos; con la exposicion al minimo
riesgo posible de un dafio adicional; y con la maxima satisfaccion del paciente”
(Alcazar e Iglesias, 2009).

En el contexto sanitario actual la calidad asistencial de las prestaciones
debe ser considerada bajo tres aspectos: cientifico-técnico, humano y
econémico-financiero. La perspectiva de la calidad asistencial variara segun el
concepto de salud y los intereses de los distintos grupos que se encuentran
comprometidos en ella (Mira y cols, 1999; Gutiérrez y Herrera, 2009):

- para los profesionales: utilizar de forma adecuada los recursos

cientifico técnicos

- para los usuarios (pacientes): recibir unas prestaciones que satisfagan

sus necesidades

- para los administradores de salud (empresas): utilizar los recursos

disponibles, y al menor coste.

Las dimensiones que condicionan la calidad asistencial son (Arbusa y cols
2005; Dominguez y cols, 2008):

a) Calidad cientifico-técnica

Representa la competencia de los profesionales para utilizar de forma
idobnea los mas avanzados conocimientos y recursos a su alcance,
contribuyendo a la mejora del estado de salud de la poblacion y a la
satisfaccion de los usuarios. Esta dimensién considera tanto la habilidad
técnica como la relacion interpersonal que se establece entre el profesional y el
paciente.

b) Efectividad

Grado en que la atencion sanitaria produce en la poblacion el beneficio

que en teoria deberia producir, es decir, el que se obtiene tras una intervencion
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en condiciones de aplicabilidad reales (eficacia es el resultado de una
prestacion en condiciones ideales).

c) Eficiencia

Es el grado en que se consigue el mas alto nivel de calidad con los
recursos disponibles. Relaciona los resultados obtenidos (beneficios) medidos
por la efectividad y los costes que genera el servicio prestado.

Los resultados se miden en eficacia (efecto producido en la variable en
condiciones ideales), efectividad (en condiciones habituales), utilidad (cantidad
y calidad de anos que se aporta al individuo) y beneficio (resultado de la
intervencién medido en unidades monetarias). De esta forma se configuran las
formas de andlisis de la eficiencia: analisis coste-eficacia, coste-efectividad,
coste-utilidad y coste-beneficio.

d)_Accesibilidad

Facilidad con la que la poblacién puede recibir la atencion que necesita.

Esta dimensién contempla no Unicamente barreras de tipo estructural (horario,
distancia) y econdémico, sino también barreras organizativas, sociales y
culturales.

e) Satisfaccion

Representa el grado en que la atencion prestada satisface las
expectativas del usuario. Puede medirse mediante encuestas, sugerencias y
las reclamaciones presentadas.

f)_Aceptabilidad

Es la satisfaccién mas la adhesién del usuario (grado de colaboracién del

paciente, cumpliendo el tratamiento prescrito, etc.), y se establece sobre tres
aspectos: organizativos (tiempo de espera, ambiente fisico), estado de salud
logrado y trato personal recibido por parte de los profesionales sanitarios.

g)_ Adecuacion

Es la medida en la cual el servicio se corresponde con las necesidades del
paciente o de la poblacién.

h) Continuidad

Se refiere al tratamiento del paciente como un todo, de una forma

ininterrumpida en un sistema de asistencia integrado.
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i) Sequridad clinica

Una practica clinica segura exige conseguir tres objetivos: identificar qué
procedimientos clinicos diagnésticos y terapéuticos son los mas seguros y
eficaces, asegurar que se aplican a quien los necesita y realizarlos

correctamente y sin errores.
1.1.1. SITUACION EN EUROPA

La salud es competencia exclusiva de los Estados Miembros, pero la
Unién Europea (UE) tiene la responsabilidad, de acuerdo con lo establecido en
el articulo 168 del Tratado de Funcionamiento de la UE, de complementar las
politicas de los estados miembros para mejorar la salud publica, prevenir las
enfermedades y evitar las fuentes de peligro para la salud humana (Calvete,
2008).

La estrategia sanitaria comunitaria se ha definido mediante diversos
documentos (Resoluciones del Consejo y de los Ministros de Sanidad de la UE,
Tratados que abordan aspectos sobre salud publica, por ejemplo, Tratado de
Maastricht en 1992 y Amsterdam en 1997, Programas de accién comunitaria,
etc.), en cuya elaboracién ha participado la Direccion General de Salud Publica
del Ministerio de Sanidad y Politica Social (MSPS) (Calvete, 2003; Alvarez-
Dardet y cols, 2008; Calvete, 2008).

El acceso a una asistencia sanitaria de calidad que garantice la seguridad
de los servicios prestados es un principio reconocido y valorado en la UE. Para
ello, se han puesto en marcha diversas medidas y actuaciones a nivel europeo,
cuyo objetivo es respaldar y coordinar las politicas nacionales, ademas de
garantizar la calidad de los productos, servicios y la gestién en el campo de la
asistencia y las prestaciones sanitarias. Existe una apuesta clara por establecer
un marco comunitario de servicios asistenciales seguros y de calidad
(Resolucién (2000/C 86/02), Decisién n® 1786/2002/CE).

1.1.2. SITUACION EN ESPANA

La Constitucién Espanola (1978) reconoce el derecho a la proteccion de la

salud, delegando a los poderes publicos organizar y tutelar la salud publica a
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través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios.
También establece las competencias asumibles por las Comunidades
Auténomas (CCAA), y las exclusivas del estado (Gutiérrez y Herrera, 2009).

La Ley 14/1986, de 25 de abril, General de Sanidad (LGS) dio respuesta y
desarrollé estas previsiones constitucionales, estableciendo los principios y
criterios que han permitido configurar el Sistema Nacional de Salud (SNS)
como instrumento de cobertura universal y proteccion de la salud (Martin y
cols, 2008).

En lo referente a la calidad asistencial, en el articulo 69 determina entre
otros aspectos: “La evaluacion de la calidad de la asistencia prestada debe ser
un proceso continuado que afecte a todas las actividades del personal de salud
y de los servicios sanitarios del SNS. Asimismo, se estableceran los
mecanismos adecuados para ofrecer un alto nivel de calidad asistencial”.

En la actualidad, el SNS espafol se caracteriza por su descentralizacion,
habiendo asumido las CCAA paulatinamente competencias en el ambito de
salud, lo que les ha permitido tener en consideracion las peculiaridades
especificas de sus territorios (Martin y cols, 2008).

Desde la entrada en vigor de la LGS, se han producido profundos cambios
en la sociedad, culturales, tecnoldgicos y socioecondémicos que han puesto de
manifiesto la necesidad del funcionamiento cohesionado del estado y de las
CCAA para que pueda adaptarse a la modernizaciéon que el entorno sanitario
actual exige (Martin y cols, 2008).

En este contexto, se aprobd la Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion
y Calidad del SNS, que establece acciones de coordinaciéon y cooperacion de
las administraciones publicas sanitarias como medio para asegurar el derecho
a la proteccién de la salud, con el objetivo comun de garantizar la equidad, la
calidad y la participacién social en el SNS. Esta ley dedica integramente a la
mejora de la calidad en el sistema sanitario, el capitulo VI; que incluye, entre
otros los siguientes articulos:

Articulo 59. Infraestructura de la calidad.

Referente al marco especifico para la evaluacion y la mejora de la calidad del
sistema sanitario basado en normas de calidad y seguridad, indicadores, guias
de préctica clinica y asistencial, entre otros.

12
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Articulo 60. Agencia de Calidad del SNS.

Referente a la creacion de este 6rgano dependiente del MSPS, al que
correspondera la elaboracién y el mantenimiento de los elementos de la
infraestructura de la calidad, con el asesoramiento de sociedades cientificas y
expertos del sector. Asimismo, difundira los elementos de la infraestructura
para su conocimiento y utilizacién por parte de las CCAA y los centros y
servicios del SNS.

Articulo 61. Plan de Calidad del SNS.

Dirigido a la ciudadania e impulsa una atencion sanitaria de excelencia
centrada en los pacientes y sus necesidades; apoyando al personal sanitario
en el fomento de la excelencia clinica y en la adopcion de buenas practicas
basadas en el mejor conocimiento cientifico disponible.

Los principios que inspiran el Plan de Calidad son los de ofrecer garantias
a pacientes, usuarios y profesionales para conseguir un SNS (Dominguez,
2004; MSPS, 2011):

- Centrado en las necesidades de pacientes y de usuarios.

- Orientado a la proteccion, la promocion de la salud y la prevencion
dando prioridad a la investigacién.

- Preocupado por el fomento de la equidad.

- Decidido a fomentar la excelencia clinica.

- Interesado en impulsar la evaluacion de tecnologias y procedimientos
segun la mejor evidencia disponible.

- Capaz de generalizar el uso de las nuevas tecnologias de la
informacién para mejorar la atencion a pacientes, usuarios y
ciudadanos y asegurar la cohesién de los servicios.

- Capaz de planificar sus recursos humanos con suficiente anticipacién
para cubrir adecuadamente las necesidades de los servicios.

- Transparente.

- Evaluable en el resultado de sus acciones.

Los objetivos del Plan de Calidad se plasman en grandes areas de

actuacion que se concretan en estrategias, objetivos y proyectos de accién
(MSC, 2006; MSPS, 2010; MSPS, 2011). Estas estrategias han de ser
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complementarias a las que se desarrollan desde las CCAA en el ejercicio de
sus competencias (Fernandez- Martin y cols, 2004; Gémez y Cervera, 2004;

Torres y cols, 2004).

Articulo 62. Evaluacion externa.

Referente al fomento de la evaluacién externa y periddica de la calidad y la
seguridad de los centros y servicios sanitarios mediante auditorias por parte de
instituciones publicas o empresas privadas que garanticen una evaluacién

independiente.
1.1.3. SISTEMA SANITARIO PUBLICO ANDALUZ (SSPA)

El Servicio Andaluz de Salud (SAS) creado a través de la Ley 8/1986 de 6
de mayo, es un organismo autbnomo adscrito a la Consejeria de Salud de la
Junta de Andalucia y perteneciente al SSPA. Este servicio se crea con la
misién de prestar atencion sanitaria a los andaluces, ofreciendo servicios
sanitarios publicos de calidad, garantizando la accesibilidad, igualdad vy
satisfaccion de éstos, y buscando la eficiencia y la utilizacion 6ptima de los
recursos. Sus competencias y funciones vienen reguladas por la Ley 2/1998,
de 15 Junio, de Salud de Andalucia (LSA), y los preceptos en vigor de la Ley
8/1986, de 6 de Mayo.

El SSPA, siguiendo las directrices nacionales, ha venido realizando un
importante esfuerzo para desarrollar mecanismos de gestién que aseguren una
mayor calidad en la prestacién de los servicios, junto a una mayor eficiencia en
el uso de los recursos.

En este contexto, se establece el Plan Andaluz de Salud, PAS, (articulo
30 LSA), como marco de referencia basico para todas las actuaciones en
materia de salud en el ambito de Andalucia. En él se expresan las lineas
directivas y de planificacion de actividades, programas y recursos necesarios
para alcanzar los objetivos establecidos. La elaboracion del PAS corresponde a
la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, que establece los contenidos
principales, metodologia y plazo de su elaboracién, asi como los mecanismos

de evaluacién y revision. La vigencia de cada PAS ser4 fijada en el propio plan.
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Hasta el momento se han elaborado tres PAS con vigencia 1994-1997, 1999-
2002 y 2003-2008 (Consejeria de Salud. Junta de Andalucia, 2003a).

De acuerdo con el modelo estratégico de calidad establecido en el PAS,
se elabora el Plan de Calidad, donde se identifican los procesos o lineas
estratégicas y se establecen los objetivos y las lineas de accién. Hasta el
momento se han elaborado tres Planes de Calidad con vigencia 2000-2004,
2005-2008 y 2010-2014 (Consejeria de Salud. Junta de Andalucia, 2003b;
Consejeria de Salud. Junta de Andalucia, 2010). Las lineas estratégicas
definidas en el Plan de Calidad determinan el compromiso de la Consejeria de
Salud de la Junta de Andalucia, que se plasman en los Contratos-Programa
(Ruiz y cols, 2004; Torres y cols, 2004; Consejeria de Salud. Junta de
Andalucia, 2005; Almazan, 2006; Consejeria de Salud. Junta de Andalucia,
2007), donde se establecen las actividades a realizar por los hospitales y
distritos de la red publica del SAS. Estos por su parte, deben elaborar sus
Planes de Gestién y de Calidad, en consonancia con las politicas de calidad
impulsadas por la Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia (Decreto
317/2003, de 18 de noviembre; Hospital Universitario Virgen de las Nieves,
2005a; Hospital Universitario Virgen de las Nieves 2005b).

Bajo esta perspectiva se han desarrollado una serie de herramientas de
apoyo a la gestién, encaminadas a mejorar la calidad asistencial y la eficiencia
de los servicios sanitarios (Torres y cols, 2004; Almazan, 2009; Consejeria de
Salud. Junta de Andalucia, 2009; Parra y Fernandez, 2009; Pérez y Alarcon,
2009):

e Gestion por procesos: qué se debe hacer para mejorar la calidad/

eficiencia.

e Gestion por competencias: quién esta mas capacitado para llevar a
cabo las funciones de calidad/ eficiencia.

e Gestion clinica: que métodos o intervenciones terapéuticas son mas
utiles en la calidad/eficiencia.

e Modelo de acreditacién y mejora continua: para garantizar la calidad de
los centros del SSPA, y cuyo disefio e implantacién ha sido asumido
por la Agencia de Calidad Sanitaria de Andalucia (ACSA) creada en el
ano 2002 precisamente para hacer frente a la necesidades de

acreditacidon existentes.
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1.2. MODELOS DE SISTEMAS DE GESTION DE LA CALIDAD

Los SGC se pueden definir como:"Conjunto de politicas, objetivos,
procesos, documentos y recursos que conducen a asequrar la calidad, no solo
del producto sino de la organizacion como un todo, buscando la maxima
satisfaccion de los clientes” (UNE-EN-ISO 9000:2005).

Los SGC considerados como tal, se inician a principios del siglo pasado
con la intencion de mejorar la productividad, disminuir los errores y, en
definitiva, mejorar la calidad de los productos (Alcazar e Iglesias; 2009).

La gestion de la calidad ha ido cambiando en sus planteamientos y esto
se ha reflejado en la terminologia (Jou, 2001; Alcazar e Iglesias, 2009; Diaz-
Reganon y cols, 2009):

Control de calidad: limitado a identificar y corregir errores del producto o

servicio final. Resultaba limitado y poco eficaz para prevenir la aparicion de
defectos.
Aseguramiento o garantia de la calidad: planificacion y desarrollo de

acciones que aseguren que los productos o servicios cumplen los requisitos
establecidos en la organizacion.

Gestién de la calidad total: engloba las dos anteriores, incorporar

herramientas de control y aseguramiento de la calidad en la organizacion
orientado a la satisfaccién del cliente y fomentando la mejora continua ademas
de la implicacion de todos los miembros de la organizacion.

Durante este proceso evolutivo han surgido distintos modelos de SGC
(figura 1.1), aunque los mas aplicados en el sector de los servicios sanitarios
son el modelo ISO (certificacién y acreditaciéon) y el modelo EFQM (Dybkaer,
1994; Fernandez, 2000; Shaw, 2000).
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Figura1.1. Evolucion de los modelos de gestion de la calidad
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1.2.1. GESTION DE LA CALIDAD TOTAL. MODELO DE EXCELENCIA EFQM

La Fundacion Europea para la Gestion de la Calidad, constituida
inicialmente por catorce empresas europeas, cred en 1988 el modelo europeo
de calidad EFQM para mejorar la competitividad empresarial, e impulsé la
creacion del Premio Europeo a la Calidad en 1991 (Fernandez, 1998;
Salamanca y Santos, 2009).

El modelo EFQM se basa en la siguiente premisa: “La satisfaccion del
cliente, la satisfaccion de los empleados y el impacto en la sociedad se
consiguen mediante el liderazgo en politica y estrategia, gestion del personal,
recursos y procesos, que llevan finalmente a la excelencia en los resultados
empresariales” (Fernandez, 1998; Salamanca y Santos, 2009).

Segun el modelo EFQM los ocho principios fundamentales que definen la
gestion de la calidad total son:

- Orientacion a los resultados

- Orientacion al cliente

- Liderazgo y coherencia de objetivos

- Gestion de procesos

- Desarrollo e implicacién de las personas

- Aprendizaje, innovacién y mejora continuos
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- Desarrollo de alianzas

- Responsabilidad social

Por tanto, la Gestion de Calidad Total puede entenderse como una
estrategia de gestion orientada a que la organizacién satisfaga de forma
equilibrada las necesidades y expectativas de clientes, profesionales,
accionistas y sociedad (Carrasco, 2002; Dominguez, 2004; Salamanca y
Santos, 2009).

El modelo EFQM tiene un doble objetivo (Fernandez, 1998; Salamanca y
Santos, 2009):

1. Dar soporte a las empresas europeas en su gestion para el proceso de
convertir a la calidad en un elemento decisivo para obtener ventajas
competitivas globales.

2. Estimular y ayudar a que todas las instituciones y organizaciones
europeas participen en actividades de mejora que les lleven a lograr la
excelencia en sus resultados (calidad de servicios y productos) y la maxima
satisfaccion de sus clientes y personal, con el consiguiente impacto en la
sociedad.

La aplicacién del modelo consta de dos elementos operativos (Fernandez,
1998; Salamanca y Santos, 2009):

1. Criterios de Excelencia, que guian los aspectos a considerar y abarcan

todas las areas de funcionamiento de la organizacion cuya interrelacion define
te6ricamente a la organizacion excelente. Se distinguen nueve criterios que a
su vez se subdividen en treinta y dos subcriterios. Cinco de estos criterios son
agentes facilitadores y tratan sobre lo que la organizacion hace, los otros cuatro
son resultados y tratan sobre lo que la organizacion logra. Cada uno de los
criterios tiene asignado el porcentaje correspondiente, que esta en relaciéon con
la globalidad del modelo (Fernandez, 1998; Salamanca y Santos, 2009).

2. Reglas, para evaluar el comportamiento de la organizacién en cada
criterio. La evaluacion de cada grupo de criterios se basa en la légica REDER
(resultado, enfoque, despliegue, evaluacion y revisidn) que establece lo que la
organizacion necesita hacer para cumplir el modelo. Este esquema define de
una forma logica lo que una organizacion precisa realizar (Fernandez, 1998;
Peya, 2004; Salamanca y Santos, 2009):
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- Establecer los resultados que quiere alcanzar.

- Planificar una serie de enfoques dirigidos a alcanzar los resultados
deseados.

- Desplegar los enfoques de manera sistematica para garantizar su
completo desarrollo.

- Evaluar y revisar los enfoques utilizados teniendo como referencia el
seguimiento y el andlisis de los resultados alcanzados.

Al realizar la autoevaluacién, se pueden detectar areas de mejora que
pueden constituir el punto de partida de acciones o planes de mejora
concretos.

Conceptualmente se aproxima a la metodologia PDCA (Plan, Do, Check,
Act; Planificar, Hacer, Verificar, Actuar) o Ciclo de Deming (figura 1.2), que
actualmente se ha convertido en la base de la mejora de la calidad (Diaz-
Reganon y cols, 2009):

- Planificar: establecer los objetivos y procesos necesarios para
conseguir resultados de acuerdo con los requisitos del cliente y las
politicas de la organizacion.

- Hacer: implementar los procesos.

- Verificar: realizar el seguimiento y la medicion de los procesos, e
informar sobre los resultados.

- Actuar: acciones para mejorar continuamente los procesos.

Figura 1.2. Ciclo de Deming (PDCA)
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1.2.2. MODELO DEL SISTEMA SANITARIO PUBLICO ANDALUZ

La Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia establece como linea
estratégica (Planes de Calidad del SSPA) (Consejeria de Salud. Junta de
Andalucia, 2003b) la elaboracion e implantacién de un modelo especifico de
acreditacion y mejora continua donde el ciudadano es el centro del sistema, y
su satisfaccion el principal objetivo, y cuya finalidad es garantizar la calidad de
los centros y servicios del SSPA (Resolucion de 24 de julio de 2003).

La ACSA, fundacion publica adscrita a la Consejeria de Salud creada en
el afno 2002, es la entidad certificadora del modelo de acreditacion SSPA y su
funcion, entre otras, es llevar a cabo los procesos de acreditacion (Resolucion
de 25 de julio de 2003; ACSA, 2009; Fernandez y cols, 2009). En marzo de
2009 obtuvo la acreditacion por ENAC para la certificacion de centros sanitarios
y unidades de gestion clinica.

Para ACSA la acreditacion es un “Proceso por el cual se reconoce y
expresa publicamente que una institucion, servicio, profesionales, etc. cumple
los requisitos para prestar una asistencia determinada y ha emprendido su
linea de mejora continua” (ACSA, 2009).

Caracteristicas del modelo de acreditacion

Es coherente con los planes y herramientas de gestién para la mejora
continua en el SSPA: gestion clinica, gestibn por procesos, gestion por
competencias (Torres y cols, 2004; Almazan, 2006). Aborda la calidad desde
un enfoque integral, a través de programas de acreditacién dirigidos a los
elementos que intervienen en la atencion sanitaria: centros sanitarios, unidades
de gestién clinica, laboratorios clinicos, etc. (Almazan, 2006; ACSA, 2009). En
este modelo, la acreditacion es un proceso dinamico continuo y evolutivo que
refleja no s6lo el momento en el que se esta, sino el potencial de desarrollo y
mejora para crecer en calidad (Almazan, 2006; ACSA, 2009). Se basa en
estandares (patrén de referencia cuyo cumplimiento garantiza la mejora del
servicio al ciudadano) y herramientas de gestibn de mejora de la calidad
(Almazan, 2006; ACSA, 2009).

El programa de acreditacion para los Laboratorios Clinicos del SSPA,
disponible desde febrero del afio 2008, se divide en cinco bloques y cada
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bloque consta de una serie de criterios (Resolucion de 5 de julio de 2004;
ACSA, 2010):

Bloque I: El ciudadano, Centro del Sistema Sanitario.

Criterio 1. Ciudadanos: satisfaccion, participacion y derechos

Criterio 2. Accesibilidad y continuidad en la asistencia

Criterio 3. Documentacion y archivo

Bloque II: Organizacién centrada en el paciente.

Criterio 4: Gestidn de procesos asistenciales

Criterio 5: Promocion y prevencién en salud y medio ambiente

Criterio 6: Direccion y planificacién estratégica

Bloque lll: Profesionales

Criterio 7: Desarrollo profesional continuo

Bloque IV: Procesos de soporte

Criterio 8: Estructura, equipamiento y proveedores

Criterio 9: Sistemas de informacion y tecnologias de la informacion

Criterio 10: Sistemas de calidad

Bloque V: Resultados

Criterio 11: Resultados del laboratorio clinico

La metodologia (figura 1.3) se basa en la autoevaluacién a través de la
aplicacién informatica ME_jora C, para comprobar el cumplimiento de los
estandares, aportar las evidencias correspondientes y detectar areas de mejora
(ACSA, 2009; ACSA, 2010).

Tras la evaluacion externa por ACSA, y en funcion del cumplimiento de
los estdndares se obtiene un certificado donde figura el grado de cumplimiento
conseguido (avanzado, o6ptimo, excelente), la vigencia es temporal y se
reevalla a los cinco anos. El certificado otorgado por ACSA es un certificado
de conformidad con las especificaciones y criterios establecidos por la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia en las normas que hacen
referencia a los estandares del programa de acreditacion correspondiente.
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Figura 1.3. Proceso de acreditacion ACSA
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1.2.3. MODELO ISO

La Organizacién Internacional de Normalizaciéon o ISO (del griego, isos,
'igual') es una organizacion no gubernamental creada en 1947, compuesta por
organizaciones nacionales de normalizacion de mas de 100 paises, y su sede
central esta en Ginebra. Su estructura interna estd compuesta principalmente
por el consejo de la organizacion encargado de la aprobacion de los proyectos
de normas, y por los comités permanentes llamados comités técnicos ISO cuya
funcion es la de estudiar los principios cientificos de la normalizacion
(Fernandez, 2002; Imberndén y cols, 2009).

La misién de la ISO es promover el desarrollo de la estandarizacion y las
actividades relacionadas en el mundo, con la mision de facilitar el intercambio
internacional de bienes y servicios y, desarrollar la cooperacion en la actividad
intelectual, cientifica, tecnolédgica y comercial. Los trabajos de ISO, que son el
resultado del acuerdo internacional, son publicados como Normas o
Estandares Internacionales (Jou, 2001; Fernandez, 2002; Imbernén y cols,
2009).

Teniendo en cuenta la normativa internacional, los estandares son:
“Acuerdos  documentados, aprobados por consenso, conteniendo
especificaciones técnicas u otros criterios precisos a ser usados

consecuentemente como reglas, lineamientos, o definiciones de caracteristicas
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que aseguren que los materiales, estructuras, productos, procesos, resultados
y servicios se ajustan a sus propdsitos” (Imbernén y cols, 2009).

Aunque ISO tiene elaboradas una gran cantidad de normas
internacionales, desde el punto de vista sanitario, tienen especial interés la
familia de normas ISO 9000 referentes a sistemas de gestion de la calidad, ISO
14000 para sistemas de gestion medioambiental o normas mas especificas
como la ISO 15189 sobre calidad y competencia en laboratorios clinicos

(Imbernén y cols, 2009).

1.2.3.1. ORGANISMOS DE NORMALIZACION

Segun la Norma UNE-EN 45020 una Norma es: “Documento, establecido
por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que proporciona, para
un uso comun y repetido, reglas, directrices o caracteristicas para actividades o
sus resultados, con el fin de conseguir un grado dptimo de orden en un
contexto dado”. A continuacibn como nota aclaratoria indica: “Las normas
deberian estar basadas en resultados consolidados por la ciencia, la técnica y
la experiencia, y estar dirigidas a la promocion de un beneficio éptimo para la
comunidad”.

La normalizacion es el proceso de elaboracion, aplicacion y mejora de las
normas que se aplican a distintas actividades cientificas, industriales o
econdmicas con el fin de ordenarlas y mejorarlas (Norma UNE-EN
45020:2007).

Los Organismos de Normalizacién se definen como: “Organismo con
actividades de normalizacion reconocido en el ambito nacional, regional, o
internacional que tiene, en virtud de sus estatutos, como una de sus principales
funciones la elaboracion, la aprobacion o la adopcion de normas que se ponen
a disposicion del publico” (Norma UNE-EN 45020: 2007).

Hay distintos organismos reconocidos, encargados de la elaboracién de
normas de estandarizacion que cubren los distintos sectores de actividad, en el
ambito internacional destaca la ISO que elabora normas denominadas 1SO. A
nivel europeo, el Comité Europeo de Normalizacién (CEN), entre otros, es el
encargado de desarrollar actividades de normalizacion preparando o
traduciendo las normas europeas denominadas EN. En Espana, es la
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Asociacion Esparnola de Normalizacion y Certificacion (AENOR) la entidad
dedicada a la normalizacién, traduciendo o elaborando normas nacionales
denominadas UNE (Una Norma Espanola). AENOR es miembro espariol de
pleno derecho de los organismos internacionales y europeos de normalizacién,
participando en sus 6rganos de gobierno y en los trabajos desarrollados por
sus comités técnicos (Franco y Martinez, 2010; ENAC, 2011).

1.2.3.2. CERTIFICACION: ISO 9000. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD

Se conoce con el nombre genérico de ISO 9000 al conjunto de normas
que establecen las caracteristicas que debe tener el SGC de una organizacién.
Los principios de gestion de la calidad, que constituyen la base de las normas
de la familia ISO 9000 son (Norma UNE-EN-ISO 9000:2005):

- Liderazgo

- Organizacion enfocada al cliente

- Mejora continua

- Enfoque al proceso

- Participacién del personal

- Enfoque del sistema hacia la gestién

- Enfoque objetivo hacia la toma de decisiones

- Relacién mutuamente beneficiosa con el suministrador

La familia ISO 9000 esta compuesta por cuatro normas, pero la Unica que
contiene el modelo de gestién, y por tanto certificable es la ISO 9001. Las
ediciones en vigor de la serie ISO 9000 son las siguientes (Norma UNE-EN-
ISO 9001:2008):

- 1SO 9001:2008. “Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos”

- 1SO 9000:2005. “Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y
vocabulario”

- 1SO 9004:2009. “Gestion para el éxito sostenido de una organizacion.
Enfoque de gestidn de la calidad”

- 1SO 19011:2002. “Directrices para la auditoria de los sistemas de

gestion de la calidad y/o ambiental”
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La certificacion segun la norma ISO 9001, es la confirmacién de que una
organizacion ha establecido un SGC conforme a los requisitos establecidos en
esta norma. Esta confirmacion es realizada por un tercero, que ofrece garantias
de que un producto, proceso o servicio cumple los requisitos (Gimeno, 2003;
Guix, 2005; ILAC, 2011).

1.2.3.2.1. DESCRIPCION DE LA NORMA

La norma ISO 9001 contiene en los tres primeros capitulos, a modo de
introduccién, declaraciones de principios, estructura y descripcion de la
empresa, requisitos generales, etc. Los capitulos cuatro a ocho estan
orientados a procesos, que se definen como: “Conjunto de actividades
mutuamente relacionadas o que interactuan, las cuales transforman elementos
de entrada en resultados” (Norma UNE-EN-ISO 9000:2005) y en ellos se
agrupan los requisitos para la implantacion del SGC.

Esta norma promueve la adopcion de un enfoque basado en procesos
(figura 1.4) (Norma UNE-EN-ISO 9001:2008; Diaz-Reganén y cols, 2009):

Figura 1.4. Modelo de un sistema de gestion de calidad basado en
procesos. Modificado de UNE EN ISO 9001:2008
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Sistema de gestion de la calidad. La organizacion debe confirmar que
tiene establecidos los procesos, como interactuan entre si, asegurar los
recursos necesarios para proporcionar el producto y/o servicio, y como
medir y mejorar los procesos. Ademas debe elaborar la documentaciéon de
calidad y procedimientos para el control documental.

Responsabilidades de la direccion. La direccion debe comprometerse
en el desarrollo e implantacién del SGC, en aumentar la satisfaccion del
cliente, establecer y difundir la politica y objetivos de calidad, asegurarse
de que estan definidas y comunicadas las funciones y responsabilidades,
gue se realiza la revision del sistema, etc.

Gestidn de los recursos. La organizacion debe asegurar la provisién de
recursos humanos, técnicos, medioambientales, fisicos, etc.

Realizacion del producto. La organizacion debe establecer los procesos
necesarios para proporcionar el producto y/o servicio, y cumplir los
requisitos del cliente, el disefio y desarrollo del producto, la compra de
materiales y servicios, la entrega de los productos y/o servicios y el control
de equipos.

Medicion, analisis y mejora. La organizacion debe realizar el
seguimiento, la medicion y el andlisis de los procesos; e implementar
acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados y la mejora
continua de los procesos. Ademas, debe establecer un andlisis de los
datos para demostrar la idoneidad y eficacia del SGC.

1.2.3.2.2. ORGANISMO EVALUADOR: ENTIDAD DE CERTIFICACION

La certificacibn en nuestro pais la pueden realizar entidades, tanto
publicas como privadas, que pueden estar acreditados por ENAC para actuar
como empresas certificadoras o no estarlo. La entidad de certificacion no
requiere ninguna autorizacién administrativa para operar y, por lo tanto, la
acreditacion es una garantia voluntaria, no es una exigencia reglamentaria de
la administracién, siendo la organizacion a certificar la que decide si requiere
una certificacién acreditada por una entidad de acreditacién. Aunque hay que
aclarar, que una entidad de certificacién acreditada, garantiza la imparcialidad y
transparencia del proceso de certificacion, la competencia técnica de la entidad
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para el desarrollo de esta actividad en el sector para el que cuenta con
acreditacion y puede garantizar el reconocimiento de la certificacidon a nivel
internacional (AENOR, 2003; AENOR, 2008; ENAC, 2009).

AENOR fue la primera entidad espanola acreditada para emitir
certificados de aseguramiento de la calidad segun las normas ISO. AENOR, es
una entidad privada, independiente y sin animo de lucro constituida en 1986, y
reconocida como organismo de normalizacién y para actuar como entidad de
certificacion por el Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre (Franco y
Martinez; 2010). Posteriormente surgieron otros organismos nacionales e
internacionales de certificacion como Laboratori General d'Assaigs i
Investigacions (LGAIl), Bureau Veritas Quality International (BVQI), British
Standards Institution (BSI), Entidad de Certificacién y Aseguramiento (EGA,
S.A.), Instituto Valenciano de Certificacion (IVAC), Bureau Veritas Quality
International (BVQI), etc.

1.2.3.3. ACREDITACION: ISO 15189

La ISO 15189 da respuesta a la peticidn de los laboratorios del sector
sanitario que demandaban la existencia de una norma especifica que se
ajustara mejor a las particularidades del sector, y que se utilizara como base
para el reconocimiento de su competencia técnica (tabla 1.1) (Gimeno, 2003;
ENAC, 2011). Para su elaboracion se han tenido en cuenta los requisitos de
gestion de la norma de certificacion ISO 9001 “Sistemas de gestion de la
calidad. Requisitos” y los técnicos de la norma de acreditacion ISO 17025
“Requisitos generales para la competencia de los laboratorios de calibracién y
andlisis”. (Franco y Martinez, 2010; ILAC, 2010; ENAC, 2011).
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Tabla 1.1 Evolucion historica de las normas de acreditacion

Aiho Titulo

1990 Guia ISO/IEC 25:1990. Requisitos generales para la competencia técnica
de los laboratorios de ensayo

1997 EAL-G25/ECLM-1. Acreditacion para los laboratorios clinicos

1999 ISO/IEC 17025:1999. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y analisis

2003 ISO 15189:2003. Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y competencia

2005 ISO/IEC 17025:2005. Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de calibracion y analisis

2007 ISO 15189:2007 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la
calidad y competencia

1.2.3.3.1. DESCRIPCION DE LA NORMA

En la norma ISO 15189 se incluyen dos grandes apartados: requisitos de

gestién para garantizar la implantacion de un SGC y la mejora continua, y

requisitos técnicos para asegurar la competencia técnica del laboratorio (Rojo y
cols 2009).

A. REQUISITOS DE GESTION

En este apartado de la norma se describen los requisitos de gestion

necesarios para la implantacion de un SGC (Guzel y Guner, 2009; Rojo y cols,

2009
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; Yanikkaya-Demirel, 2009).

Organizacion y gestidon. El laboratorio debe identificarse legalmente,
garantizar la confidencialidad de datos y la responsabilidad civil. La
direccion del laboratorio, como responsable del disefio, implantacion y
mantenimiento del SGC debe describir, la estructura organizativa y de
gestiéon del laboratorio en lo referente a situacion y estructura fisica,
organizacion general, distribucion y organizacién del personal, funciones y

responsabilidades, entre otros aspectos.
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Sistema de gestion de calidad, cuya implantacion requiere:

- Definir la politica de calidad: declaracion de intenciones de la
organizacion en cuanto a fines y objetivos referentes a la calidad.

- Elaborar una documentacion adecuada a la normativa y a los
procesos que se van a realizar.

- Organizar los recursos de la organizacion: técnicos, humanos
medioambientales, fisicos, etc.

Aseguramiento y mejora continua de la calidad: Para conseguir un

nivel de calidad homogéneo y constante, es necesario el seguimiento

continuo del SGC mediante programas de control de calidad interno y

externo, revisiones por direccion, auditorias, gestiébn de desviaciones,

evaluacién de los indicadores de calidad, etc.

Control de documentos. Se debe establecer los documentos que van a

formar parte del SGC y describir los procedimientos para garantizar el

control documental.

Revision de los contratos. Se debe establecer la cartera de servicios del

laboratorio y los procedimientos para la revisién de los servicios ofertados.

Andlisis por laboratorios subcontratistas. Se debe documentar el

procedimiento para seleccionar y asegurar la competencia y calidad de

los laboratorios subcontratistas, describiendo el procedimiento para la

emision de los resultados.

Servicios externos y suministros. Se debe definir la sistematica para la

gestiéon de pedidos, estableciendo los requisitos que se van a exigir a

proveedores y productos, asi como los procedimientos para solicitar y

recibir pedidos.

Servicios de asesoramiento. Se debe asegurar la comunicacién entre

los profesionales del propio laboratorio u otros servicios, y ofrecer

asesoramiento en lo referente a los servicios ofertados o cualquier otro

aspecto de interés.

Control de desviaciones o reclamaciones. Se debe establecer un

sistema para tratar las desviaciones (incidencias, no conformidades) o

reclamaciones con la finalidad de determinar las causas, establecer

acciones correctivas, plazos y seguimiento de la eficacia de las mismas.
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Auditorias internas. Tienen como objetivo verificar la implantacién del
sistema SGC, comprobando que los procedimientos cumplen los
requisitos establecidos y que la documentacién se mantiene actualizada.

Revision por la direccion. La direccion del laboratorio debe realizar una
evaluacién del SGC para asegurar su adecuacion y eficacia, tratando
entre otros aspectos, resultados de auditorias internas, tratamiento de
desviaciones, revision y seguimiento de objetivos e indicadores,
resultados de evaluaciones externas de calidad, revisiébn de recursos

humanos, etc.

B. REQUISITOS TECNICOS

El cumplimiento de estos requisitos permite garantizar la competencia

técnica del laboratorio (Guzel y Guner, 2009; Rojo y cols, 2009; Yanikkaya-
Demirel, 2009)
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Personal. Se debe garantizar la adecuacién de los recursos humanos,
establecer los requisitos de formacion y capacitacion para los puestos de
trabajo, y las funciones y responsabilidades correspondientes. Ademas, el
laboratorio debe disponer de un sistema para detectar y satisfacer las
necesidades de formacion.

Instalaciones y condiciones ambientales. Especificaciones sobre
espacio, disefio, instalaciones, condiciones ambientales, limpieza,
almacenamiento, gestién de residuos, control de acceso a las areas del
laboratorio y sistemas de informacion.

Equipos. Se debe contar con los equipos necesarios para la realizacion
de los ensayos y garantizar el control de los mismos, para ello debe
disponer de la documentacion o expediente de equipos (manual de
equipos, ficha de equipo, partes de instalacion, etc.), plan de calibracién,
verificacion y/o mantenimiento de equipos y conservar los registros que se
generen.

Procedimientos preanaliticos, analiticos y postanaliticos.
Comprenden todas las actividades y procedimientos realizados en fase
preanalitica (peticion de la prueba, recogida y transporte de la muestra y
recepcion y registro de la muestra en el laboratorio), analitica (preparacion
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y realizacion de la prueba y obtencidén de los resultados) y postanalitica
(elaboracion del informe de resultados, validacion y distribucion de los
resultados).

Aseguramiento de la calidad. Debe existir un programa para verificar el
proceso completo de andlisis, incluyendo los procedimientos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos; este programa debe incluir un

control de calidad interno y control de calidad externo.

1.2.3.3.2. ORGANISMO EVALUADOR: ENAC

ENAC es el organismo designado por la administracion para establecer y
mantener el sistema de acreditacion a nivel nacional, siguiendo en todo
momento las politicas y recomendaciones establecidas por la UE (Ley 21/1992,
de 16 de julio; Real Decreto 2200/1995, de 28 de diciembre).

ENAC es una organizacion declarada de utilidad publica, independiente y
sin animo de lucro, auspiciada y tutelada por la administracién, que garantiza
que todas sus actuaciones se basan en principios de imparcialidad,
independencia y transparencia, con un marcado caracter técnico. Su mision es
evaluar la competencia técnica de los organismos de evaluacion de la
conformidad (laboratorios, entidades de certificacion, etc.) para generar asi
confianza en sus actividades a la administracién y a la sociedad en general, y
de esta forma conseguir que sus servicios estén reconocidos y aceptados
nacional e internacionalmente (Franco y Martinez, 2010; ENAC, 2011).

En el campo internacional, ENAC representa a Espana en ILAC
(International Laboratory Accreditation Cooperation) y EA (European
Cooperation for Accreditation) y es firmante de los acuerdos internacionales de
reconocimiento mutuo establecidos en el seno de estas organizaciones, en
vitud de los cuales las acreditaciones de ENAC son reconocidas
internacionalmente (Franco y Martinez, 2010; ENAC, 2011).

Estas organizaciones sirven ademas de foro de discusién e intercambio
de experiencias entre los distintos organismos de acreditacion y, en su seno, se
elabora la documentacién técnica precisa para garantizar la adecuada
homogeneidad en las actuaciones de los mismos (Franco y Martinez, 2010;
ENAC; 2011).
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1.3. CALIDAD EN LOS LABORATORIOS CLINICOS

El SGC que se puede implantar en los laboratorios clinicos puede
corresponder a distintos modelos y normativas (certificacion, acreditacion,
EFQM, etc.) pero la finalidad es comun: el conjunto de la estructura,
responsabilidades, actividades, recursos y procedimientos deben garantizar
que las actividades realizadas cumplen con los requisitos de calidad
especificados en la norma aplicada (Jou, 2001; Gimeno, 2003; Huisman y cols,
2007).

La implementacion de un SGC sirve como instrumento para cumplir (de la
Fuente y cols; 2003):

e Aspectos regulatorios: satisfacer las exigencias de la autoridad

sanitaria.

e Aspectos econdémicos: aumentar la eficiencia para reducir los costos.

e Aspectos promocionales: incrementar la satisfaccion del cliente.

e Aspectos legales: cumplir con la reglamentacién en vigor.

e Aspectos organizativos y operativos: mejorar los métodos y optimizar

los recursos.

e Aspectos técnicos: mantener y asegurar la confianza de los resultados.

1.3.1. AUTORIZACION ADMINISTRATIVA

Algunas CCAA han legislado y regulado mediante decretos, la
implantacion de un sistema minimo de calidad que garantiza el cumplimiento
de los requisitos necesarios para la autorizacion inicial de apertura de
laboratorios clinicos, asi como para la adaptacién de los laboratorios ya
establecidos. Este es el caso de los decretos de Cataluna (76/1995. DOGC
163), Andalucia (112/1998, BOJA 74), Pais Vasco (589/1998. EHAA 25) y
Comunidad Valenciana (108/2000, DOGV 3.801), entre otros (Gimeno, 2003;
Imberndén y cols, 2009).

La autorizacion administrativa, de obligado cumplimiento, se define como:
“Reconocimiento legal del laboratorio por parte de la administracion, con el fin

de asegurar que reune las condiciones adecuadas y garantizar a los
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potenciales usuarios un nivel correcto de calidad asistencial’ (Decreto
112/1998, de 2 de junio; Jou, 2001).

La autorizacién inicial requiere memoria descriptiva de las actividades que
se van a desarrollar, incluyendo un proyecto técnico con justificacién expresa
del cumplimiento de la normativa vigente en materia de construccion,
instalacién y seguridad. Ademas, requiere el cumplimiento de requisitos
relativos al personal, espacio fisico, centros periféricos de toma de muestra,
instalaciones, equipamiento, cartera de servicios y otros requisitos referentes a
la calidad del servicio (programas de control de calidad interno y externo,
manual de procedimientos) (Decreto 112/1998, de 2 de junio; Jou, 2001;
Gimeno, 2003).

1.3.2. CERTIFICACION

Se puede definir la certificacién como: “La accion llevada a cabo por una
entidad reconocida como independiente de las partes interesadas, mediante la
que se manifiesta la conformidad de una empresa, producto, proceso, servicio
0 persona con los requisitos definidos en normas o especificaciones técnicas”
(AENOR, 1993; Norma UNE-EN-ISO 9000:2005).

El proceso de certificacién es voluntario y los laboratorios publicos pueden
optar por certificar su modelo de gestion segun normas internacionales de la
serie 1ISO 9000 (Norma UNE-EN-ISO 9001:2008), o por otros modelos
desarrollados especificamente en determinadas CCAA, como la certificacion
conforme al programa de laboratorios clinicos otorgada por ACSA (Almazan,
2006; Imbernén y cols, 2009; Fernandez y cols, 2009; ILAC, 2011).

1.3.3. ACREDITACION

La acreditacion se define como: “Procedimiento mediante el cual un
organismo autorizado, evalua y reconoce formalmente que un laboratorio es
técnicamente competente para la realizacion de una determinada actividad”. El
unico organismo evaluador autorizado en Espafa es ENAC (Franco y Martinez,
2010; ENAC, 2011).

33



Introduccion

En los laboratorios publicos es un proceso voluntario y requiere el
cumplimiento de los requisitos establecidos en normas de acreditacion.
Actualmente existen dos normas de acreditacion, la 1SO 17025:2005
“Requisitos generales relativos a los laboratorios de ensayo y calibracién” y la
ISO 15189:2007 “Laboratorios clinicos. Requisitos particulares relativos a la
calidad y la competencia”. La implantacion de estas normas garantiza no solo
la existencia de un sistema de gestion y aseguramiento de la calidad, al igual
que la certificacion, sino que ademas reconoce la competencia técnica
(Gimeno, 2003; Franco y Martinez, 2010; PAC-ENAC-LEC, 2010; Rojo y cols;
2010).

En el reglamento CE 765/2008 que regula las actividades de acreditacion
en la UE, la Comisién Europea establece la acreditacion como el ultimo nivel de
control en la Evaluacion de la Conformidad que se define como: “Proceso por el
que se demuestra si se cumplen los requisitos especificos relativos a un
producto, un proceso, un servicio, un sistema, una persona o0 un organismo”
(Norma UNE-EN-ISO 17000:2004).

1.3.4. PROCESO DE LABORATORIO DE MICROBIOLOGIA

En el marco de la gestion por procesos, las actividades desarrolladas en
el laboratorio se enmarcan en tres tipos de procesos: estratégicos, de soporte y
claves. Los procesos estratégicos definen y controlan los objetivos de la
organizacion, las politicas y las estrategias (por ejemplo, Plan de Calidad,
Contrato- programa, etc.), y los de soporte son los que proporcionan los
recursos para que se realicen los procesos clave (sistema de informacién,
compras, etc.). Los procesos clave en el laboratorio, se desglosan en
preanalitico, analitico y postanalitico, y los procesos estratégicos y los de
soporte ademas de influir en la evolucion futura y funcionamiento del
laboratorio, inciden sobre los procesos clave (de la Fuente y cols, 2003;
Consejeria de Salud. Junta de Andalucia, 2004; Pérez y Alarcon, 2009).

En el proceso de laboratorio en Microbiologia (figura 1.5) se han
identificado tres procesos claves y la organizacién de sus flujos de trabajo
reflejara la calidad del producto final (Consejeria de Salud. Junta de Andalucia,
2004):
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- Fase preanalitica: procedimientos que empiezan en el momento de la

solicitud del analisis por parte del médico e incluyen la toma de la
muestra, su transporte y conservacion, recepcion de la muestra en al
laboratorio y registro de los datos de la misma. Termina cuando

comienza el procedimiento analitico.

- Fase analitica: incluye procedimientos puramente técnicos a los que es

sometida la muestra, incluyendo control de calidad.

- Fase postanalitica: procesos que siguen al andlisis, incluyendo la
revisibn sistematica, preparaciéon del informe e interpretacion,
autorizaciéon para entrega y transmisién de los resultados. El proceso no
se considera cerrado hasta que el médico peticionario recibe el resultado

del andlisis que solicité. Incluye el almacenamiento de las muestras.

Figura 1.5. Proceso Laboratorio de Microbiologia

PROCESOS ESTRATEGICOS

CONTRATO-PROGRAMA PLAN DE CALIDAD  SISTEMAS EVALUACION CALIDAD/MEJORA CONTINUA

E

3 RECEPCION - -
soucitup | | OBTENCION/ | L L FASE VALIDACION/ | ,| DISTRIBUCION | |
DE ESTUDIO ENVIO MUESTRAS MUESTRAS ANALITICA EMISION INFORMES INFORMES

FASE PREANALITICA FASE POSTANALITICA

4—’wo—:u>cu>c‘

E—»’mo—:ﬂ>cmc‘<—E
+
v

MANTENIMIENTO COMPRAS SISTEMAS INFORMACION RECURSOS HUMANOS FORMACION LIMPIEZA/ELIMINACION
RESIDUOS

PROCESOS DE SOPORTE

AE: atencion especializada. AP: atencion primaria
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1.4. PROCESO DE ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS.
NORMA ISO 15189

Los laboratorios clinicos para acreditarse deben cumplir los requisitos
establecidos en la norma ISO 15189. La implantacion de un SGC basado en
esta norma garantiza que los ensayos se llevan a cabo con un alto grado de
calidad y debe acomparnarse de una mejora en el servicio ofrecido al usuario.
(G-ENAC-04, 2004; CGA-ENAC-LCL, 2008; Rojo y cols; 2009)

Las fases del proceso de acreditacion son (G—ENAC-04, 2004):

- Definicion del alcance de acreditacion

- Elaboracién de documentos

- Implantacién

o Distribucién de la documentacion
o Formacién e informacién al personal del laboratorio
o Seguimiento/comprobacién del funcionamiento del SGC

- Solicitud de acreditacion

- Evaluacién por ENAC

- Mantenimiento de la acreditacion

1.4.1. DEFINICION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

El laboratorio debe decidir las técnicas que quiere acreditar. Asi, se
denomina “Alcance de acreditacion” al conjunto de ensayos para los que el
laboratorio ha demostrado su competencia técnica (Guzel y Guner, 2009; PAC-
ENAC-LEC, 2010; Rojo y cols, 2010).

En el alcance debe quedar claro el tipo de muestras, la determinacion o
analisis, el método que se va a emplear y el procedimiento normalizado.

ENAC establece dos tipos de alcance (ENAC, 2010; NT-48, 2010):

Alcance de acreditacion fijo: la entidad de acreditacion debe evaluar
cada nuevo andlisis que se quiera incorporar al alcance.

Alcances flexibles: dentro de unas categorias de ensayo y de unos
parametros de calidad preestablecidos (debe haber demostrado un nivel de
competencia técnica y de gestion anadida), el laboratorio puede autogestionar
parte de su alcance de acreditacion sin necesidad de una auditoria previa.
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1.4.2. DOCUMENTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

El laboratorio debe elaborar la documentacién necesaria para describir la
sistematica de los procesos de tipo organizativo, de gestion y técnicos (Jou,
2001; Guzel y Guner, 2009; Yanikkaya-Demirel, 2009; Rojo y cols; 2010).

1.4.2.1. PRINCIPALES DOCUMENTOS

A continuacidén se describen los principales documentos que debe incluir

cualquier SGC.

A. MANUAL DE CALIDAD
Es el documento donde se define el sistema que el laboratorio va a seguir
para dar respuesta a los requisitos, tanto de gestibn como técnicos,
establecidos en la ISO 15189. En él se anuncia la politica de calidad,
declaracion de intenciones de la organizacién en cuanto a fines y objetivos
referentes a la calidad, y se describe el SGC del laboratorio y sus actividades.
No es necesario describir todas las actividades y/o procesos, pero si hacer
referencia a los documentos donde se desarrollan (Norma UNE-EN-ISO
9001:2008; Rojo y cols, 2009; Yanikkaya-Demirel, 2009).
El manual de calidad ofrece una visién general del SGC, y ha de incluir
(Rojo y cols, 2009):
- El alcance de acreditacion
- La descripcion de la estructura, organizacion, recursos y actividades
- Las normas de consulta, términos y definiciones de relevancia
- Pautas establecidas para el cumplimiento de los requisitos de
organizacion y gestion como, la politica y objetivos de calidad,
descripcibn 'y control de la documentacién, funciones y
responsabilidades del personal, revisiones y auditorias del sistema,
gestion de no conformidades o desviaciones, sistemas de mejora
continua, etc.
- Pautas establecidas para el cumplimiento de los requisitos técnicos,
como las necesarias para la planificacién y control de las distintas fases
del proceso analitico (fase preanalitica, analitica y postanalitica), el
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control de equipos e instalaciones, actuaciones dirigidas al
aseguramiento de la calidad, etc.

B. MANUAL DE EXTRACCION Y TRANSPORTE DE MUESTRAS Y
CARTERA DE SERVICIOS
Es un documento béasico en cualquier laboratorio, su objetivo es
proporcionar la informacién necesaria para lograr que la muestra remitida al
laboratorio sea idonea y llegue en las mejores condiciones posibles. Ademas,
se puede utilizar para plasmar la cartera de servicios del laboratorio que se
define como: “Es el conjunto de técnicas, tecnologias o procedimientos
mediante los que se hacen efectivas las prestaciones sanitarias de salud
publica” (Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre).
El manual debe estar escrito de forma clara y concisa, y su contenido
debe incluir (Anderson y cols, 2005; Rojo y cols, 2009):
- Muestras clinicas y estudios recomendados segun sindrome clinico o
infeccioso sospechado.
- Instrucciones sobre métodos adecuados para la recogida, transporte y
conservacion de las muestras.
- Informacién sobre las pruebas empleadas en el laboratorio, posibles
resultados y orientacion para la interpretacion de los mismos.
Ademas es aconsejable informar sobre cémo identificar las muestras
clinicas y como cumplimentar las hojas de peticion, asi como los criterios de

rechazo de muestras que se siguen en el laboratorio.

C. PROCEDIMENTOS DE GESTION (PG)

En ellos se describen procedimientos organizativos y actuaciones
derivadas para realizar un proceso concreto por ejemplo, auditorias internas,
control y gestion de compras, control de la documentacion, revision por
direccion, normas de seguridad, control de vertidos y accidentes, etc. Como
documentacion de referencia para la elaboracién de estos documentos se usan
procedimientos o0 planes establecidos en la propia organizacién, guias
consensuadas publicadas por sociedades cientificas, normativas aplicables,
etc. (Rojo y cols, 2009; Yanikkaya-Demirel, 2009).
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D. PROCEDIMENTOS NORMALIZADOS DE TRABAJO (PNT)

Documentos que contienen las instrucciones para la correcta realizacion
de un ensayo o procedimiento técnico. Deben ser conocidos y seguidos por el
personal encargado de realizar los ensayos. Los contenidos minimos que
deben incluir estos documentos son (Rojo y cols, 2009; Yanikkaya-Demirel,
2009):

- Propésito del analisis.

- Principio del procedimiento de analisis.

- Descripcién de la fase preanalitica (procedimientos previos realizacién

analisis).

- Descripcién de la fase analitica (materiales, medios, reactivos, equipos

y realizacion detallada del procedimiento).

- Descripcién de la fase postanalitica (obtencion y expresién de

resultados).

- Intervalo de referencia bioldgico (si procede).

- Control de calidad.

- Limitaciones e interferencias.

- Precauciones de seguridad y bioseguridad.

- Documentos consulta.

E. REGISTROS

Documentos que presentan resultados obtenidos o proporcionan
evidencia de actividades desempenadas (Norma UNE-EN-ISO 9000:2005). El
formato y el contenido de los registros es variable y depende de la actividad o
proceso que reflejen (por ejemplo, control de temperaturas, cualificacion del
personal, control de calidad de medios de cultivo, informe de resultados, etc.).

Los registros han de ser claros y estar disponibles para su presentacion
cuando sea necesario. El documento elaborado por ENAC “Criterios generales
de acreditacién de laboratorios clinicos” (CGA-ENAC-LCL, 2008), establece
gue se deben conservar los registros de las actividades de aseguramiento de la
calidad (control de calidad interno y participacién en intercomparaciones) y los
informes de laboratorio durante cinco afos; para el resto de los registros se
recomienda un periodo minimo de tres afios (Rojo y cols, 2009).
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F. FORMULARIOS

Documento en formato papel o electrénico con espacios en blanco para
rellenar (por ejemplo, formulario control de temperaturas, volante de peticién,
etc.), este documento una vez relleno se convierte en un registro de calidad.
Los formularios son documentos controlados mediante un codigo unico (Rojo y
cols, 2009).

G. LISTADOS

Documentos que ayudan en el control de la documentacién del SGC. El
mas importante es el Listado de documentos en vigor, ya que en él se
enumeran todos los documentos del SGC en uso, indicando para cada uno de
ellos, el nombre del documento, codigo, edicion en vigor, fecha de aprobacion,
areas afectadas y la direccidén en la red de dicho documento, en caso de que se
distribuya informaticamente (Rojo y cols, 2009).

Otros listados que se pueden elaborar si se consideran necesarios y/o
utiles son los listados de documentos de consulta, listados de formularios,
listados de registros de calidad, etc. (Rojo y cols, 2009).

E. DOCUMENTOS DE CONSULTA
Documentos que asesoran en la elaboraciéon de la documentacion del
SGC, por ejemplo, publicaciones en revistas, libros, legislacion, manuales de

equipos, etc.

1.4.3. IMPLANTACION DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Una vez elaborada y aprobada la documentacién del SGC comienza la
fase de implantacién, este proceso se desarrolla en varias etapas que se

describen a continuacion.

1.4.3.1. DISTRIBUCION Y CONTROL DOCUMENTAL

El laboratorio debe establecer una sistematica para el control de los
documentos del SGC con el objetivo de (Jou, 2001; Gimeno, 2003; Guzel y
Guner, 2009; Rojo y cols, 2009):
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- Elaborar, revisar, aprobar y distribuir los documentos antes de su
distribucién.

- Asegurarse de que las versiones pertinentes de los documentos
aplicables se encuentran disponibles en los puntos de uso.

- Modificar los documentos cuando sea necesario y aprobarlos
nuevamente para su distribucién.

- Asegurarse de que se identifican los cambios y el estado de edicion
actual de los documentos.

- Asegurarse de que los documentos permanecen legibles y facilmente
identificables.

— Prevenir el uso no intencionado de documentos obsoletos, y aplicarles
una identificacion adecuada en aquellos casos en que se mantengan
por cualquier razén.

Los documentos en vigor se distribuyen para su aplicaciéon y uso en el
area afectada, dejando constancia de las personas a las que se distribuye, ya
sea en formato papel o bien mediante registro del correo electrénico enviado
para el caso de distribucion de documentos en formato electrénico “pdf” (Rojo y
cols, 2009).

1.4.3.2. FORMACION E INFORMACION

La implicacion y capacitacién de todo el personal es imprescindible para
llevar a cabo el proceso de implantacion del SGC en el laboratorio, y conseguir
una optima préactica profesional que conduzca a la excelencia en la calidad de
los servicios prestados. El personal debe estar familiarizado con Ila
documentacion del SGC especifica de su é&rea e implementar los
procedimientos descritos en ésta. Es imprescindible que todas las actividades
se lleven a cabo tal y como se describe en la documentacion (Jou, 2001;
Gimeno, 2003; Rojo y cols, 2009; Riquelme y cols, 2011).
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1.4.3.3. SEGUIMIENTO DEL SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

Después de la distribucion inicial de la documentacién, formacion e
informacion del personal es necesario comprobar que el funcionamiento de los
componentes del sistema es el adecuado (personal, material, equipo, etc.), y
que los procesos se realizan conforme a la documentacién. Es frecuente, en
esta fase de implantacion detectar desviaciones o procesos que pueden
optimizarse, teniendo que emprender acciones de mejora para corregirlos (Jou,
2001; Gimeno, 2003, Rojo y cols, 2009).

1.4.4. PROCEDIMENTO DE SOLICITUD DE ACREDITACION

La demanda oficial de acreditacion de un laboratorio clinico se inicia con
la cumplimentacion del formulario de solicitud de acreditacion especifico para
laboratorios clinicos, en el cual el laboratorio (PAC-ENAC-LEC, 2010):

- Define el alcance de la acreditacion.

- Declara tener conocimiento del sistema de acreditacion ENAC y de los

derechos y obligaciones de los laboratorios acreditados.

- Declara que los datos indicados en la solicitud son ciertos y que
dispone de experiencia en la realizacién de las actividades para las
que solicita la acreditacion.

- Se compromete a cumplir los requisitos de acreditacién, las
obligaciones de los laboratorios acreditados y a respetar el
procedimiento de acreditacion.

La solicitud de acreditacion, junto con la documentacion indicada en la
misma, se envia a ENAC para que conozca las caracteristicas de la
organizacion y el modo en el que se llevan a cabo las actividades para las que
solicita la acreditacién, ademas de para preparar adecuadamente la evaluacion
(PAC-ENAC-LEC, 2010).

1.4.5. EVALUACION POR ENAC

Una vez recibida la documentacion, ENAC comprueba que la actividad es
susceptible de ser acreditada, que corresponde al esquema de acreditacion

42



Introduccion

bajo el que se solicita, que el alcance estd claramente definido, y la

documentacion es completa y adecuada. Si la documentacion no fuera

completa o adecuada, ENAC pediria al solicitante que la completase. Cuando

la informacién sea considerada completa, se notifica al laboratorio la

aceptacion de la solicitud, se asigna numero de expediente y un equipo auditor,

el cual incluye facultativos expertos en los andlisis realizados por el laboratorio
solicitante (PAC-ENAC-LEC, 2010).
A continuacion, se inicia el proceso de evaluacion (PAC-ENAC-LEC,

2010), y que consta de las siguientes fases:

Estudio de la documentacidn técnica: previo a la auditoria “in situ”. El

informe con el resultado de este estudio se envia al laboratorio para
que en caso necesario, se adopten las medidas oportunas para
resolver los problemas detectados.

Auditoria: el equipo auditor designado realiza una visita de auditoria
para observar del funcionamiento del laboratorio, especialmente la
realizacion de los analisis para los que se solicita la acreditacion, y
verificar el cumplimiento de los criterios de acreditacion.

Informe del equipo auditor: refleja los resultados de la evaluacién y las

posibles desviaciones detectadas respecto a los requisitos de
acreditacion. El informe se notifica al laboratorio en un plazo no
superior a 15 dias habiles desde la realizacion de la auditoria, y tiene
una validez de 6 meses a partir de la fecha de emision.

Respuesta al informe: el laboratorio debe establecer un plan de

acciones correctivas (PAC) para tratar las desviaciones detectadas, en

su caso. Para cada desviacién debe realizar el siguiente andlisis (NO-

11, 2010):

o Determinar las causas que la han motivado, sus consecuencias y
extension.

o Establecer acciones correctivas y/o reparadoras, y cuando ENAC lo
indique, evidencias que demuestren la resolucién de las mismas.

o Establecer el plazo previsto de resolucién.

El PAC tiene como obijetivo evitar la recurrencia de los problemas, por lo que el

laboratorio debe evaluar la eficacia de las acciones correctivas implantadas

para resolver y evitar los problemas detectados. En la auditoria inicial y de
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ampliacién de acreditacion, el PAC debe enviarse a ENAC antes de 4 meses
desde la emisién del informe.

Por dltimo, la Comision de Acreditacién basandose en la informacion
generada durante el proceso de evaluacion, es la que concede la acreditaciéon
al laboratorio. La decision de acreditacién debe tomarse dentro del plazo de
validez de 6 meses establecido para el informe de auditoria (PAC-ENAC-LEC,
2010).

1.4.6. MANTENIMIENTO DE LA ACREDITACION

Para mantener el certificado de acreditacién, ENAC realiza auditorias
periddicas. Anualmente, durante cuatro anos, las auditorias que realiza son de
seguimiento y el quinto afo la auditoria es de reevaluacién (PAC-ENAC-LEC,
2010).

La auditoria de seguimiento se realiza segun la frecuencia establecida por
ENAC, y tiene como objetivo principal:

- Comprobar que el laboratorio ha respetado los criterios y obligaciones

establecidos para la concesién de la acreditacién.

- Evaluar el tratamiento dado a las desviaciones detectadas en
auditorias previas.

- Examinar cualquier cambio en la organizacion, procedimientos y
recursos del laboratorio para la realizacién de las actividades incluidas
en el alcance de su acreditacion.

- Comprobar la actividad de la entidad para el alcance acreditado.

La auditoria de reevaluacion, es equivalente a la auditoria inicial y se
realiza transcurridos como maximo 4 afos desde la fecha inicial de
acreditacion. En esta auditoria ENAC reevalua la competencia del laboratorio
para el alcance acreditado, y que el SGC implantado cumple los requisitos de
acreditacion en vigor. La siguiente auditoria de reevaluacion se programara en

un plazo no superior a 5 afos desde la anterior (PAC-ENAC-LEC, 2010).
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1.4.7. MEJORA CONTINUA: SISTEMAS DE EVALUACION

El laboratorio debe establecer actividades para evaluar de forma continua
el funcionamiento del SGC una vez implantado, detectar desviaciones y/o
oportunidades de mejora y en caso necesario, emprender las acciones
correspondientes (Amsterdam y cols, 2004; Rojo y cols, 2009). La finalidad de
la evaluacion del SGC es la mejora continua que se define como: “Actividad
recurrente para aumentar la capacidad para cumplir requisitos” (Norma UNE-
EN-ISO 9000:2005).

Las herramientas disponibles para realizar el mantenimiento, seguimiento
y evaluacién de los SGC son numerosas, destacando los sistemas de
deteccién de no conformidades e incidencias, la monitorizacién con indicadores
de calidad, encuestas de satisfaccion de los usuarios, comunicaciones de los
profesionales, auditorias, revisiones internas del sistema, etc. (Jenkins y
Sewell, 2004; Saturno, 2004; Mugueta y cols, 2006; Rojo y cols, 2009).

1.4.7.1. SISTEMA DE DETECCION DE DESVIACIONES

ENAC define desviacion como: “Cualquier incumplimiento de los
requisitos de acreditacion”, y distingue dos tipos de desviaciones No
conformidades y observaciones (NO-11, 2010).

No conformidades: pueden afectar significativamente a la calidad de los

procedimientos y pueden alterar los resultados de los estudios. En la ISO
9000:2005 se define como: “Incumplimiento de un requisito”.

Observaciones o incidencias: pueden influir de manera negativa, aunque

no significativamente, sobre los servicios prestados por el laboratorio, pero no
producen alteracion en los resultados de los estudios.

El sistema de deteccién de desviaciones tiene la finalidad de evitar la
realizacion de servicios y actividades no conformes con los requisitos
especificados en el SGC, y el laboratorio debe establecer un procedimiento
para (Amsterdam y cols, 2004; Rojo y cols, 2009):

- Determinar las causas que han provocado el problema, asi como la

extension y consecuencias del mismo.
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- Establecer acciones correctivas para eliminar las causas y evitar que
la desviacién se repita.

- Establecer los plazos previstos de ejecucién y los responsables de las
acciones correctivas.

- Una vez implantada la accién correctiva, evaluar su eficacia para
resolver las causas que dieron lugar a la desviacién, y comprobar la
resolucion de la misma.

El laboratorio debe documentar el procedimiento y mantener los registros

que demuestren que se han seguido los pasos descritos.

1.4.7.2. INDICADORES DE CALIDAD

Los indicadores de calidad se establecen para realizar el seguimiento y
evaluacién de los aspectos mas relevantes y/o criticos de los procesos del
SGC, ya que permiten medir de manera cuantitativa y sistematica diferentes
aspectos de la actividad. Son una herramienta fundamental para hacer un
andlisis de situacion y medir la evolucion del SGC, asi como la eficacia de las
acciones de mejora emprendidas, realizar comparaciones, proponer objetivos,
en definitiva crear una cultura de evaluacion y mejora de procesos (Sanchez y
cols, 2002; Anderson y cols, 2005; Tejero y Leal, 2009).

Es fundamental elegir los indicadores adecuados que sirvan para
monitorizar las fases prenanalitica, analitica y postanalitica del proceso
analitico en microbiologia. En el disefio de los indicadores hay que tener en
cuenta (Rojo y cols, 2009):

- El criterio u objetivo que se pretende conseguir, por ejemplo, el servicio
cumple con el tiempo de respuesta establecido para una determinada
técnica.

- Definir el indicador o instrumento de medida (habitualmente
porcentaje): variable medible relacionada con el criterio que permite
expresar la cantidad de eventos que cumplen el criterio, por ejemplo,
porcentaje de determinaciones de la técnica que cumplen el tiempo de
respuesta establecido.

- Establecer el estandar (valor de control): porcentaje del total de
eventos aceptables para establecer el valor de control, por ejemplo, al
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menos el 95% de las determinaciones de la técnica deben cumplir el
tiempo de respuesta. Se establecen en funcién de la experiencia,
requerimientos asistenciales y datos cientificos.

- La fuente de datos: necesaria para el calculo del indicador, por
ejemplo, sistema informatico, registros, etc.

- Establecer la periodicidad de las mediciones del indicador, que

dependera de la gravedad de las posibles desviaciones detectadas.

1.4.7.3. ENCUESTA DE SATISFACCION DE USUARIOS

La finalidad de la encuesta de satisfaccién es conocer, medir y analizar la
percepcion del usuario respecto al cumplimiento de los requisitos por parte del
laboratorio. La ISO 9000:2005 define satisfaccion del cliente como: “Percepcion
del cliente sobre el grado en que se han cumplido sus requisitos”.

La encuesta de satisfaccion debe disefarse para obtener informacion de
aquellos aspectos especificos que se consideren mas relevantes, por ejemplo,
tiempo de respuesta de analisis, comunicacion con el laboratorio, proyeccion e
informacion del laboratorio, disefio y contenido de la hoja de peticion e informe
de resultados, etc. La valoracion de los items o cuestiones de la encuesta
puede realizarse de forma cualitativa y/o cuantitativa, siendo recomendable
habilitar un espacio para que el usuario indique aspectos a mejorar y
comentarios. El analisis de estos datos va a permitir detectar los puntos débiles
para mejorarlos, y al mismo tiempo determinar los puntos fuertes para
potenciarlos (Sanchez y cols, 2002; Rojo y cols, 2009).

1.4.7.4. COMUNICACIONES DE LOS USUARIOS

La comunicacion de laboratorio con sus usuarios es un factor decisivo
para conseguir que los servicios prestados satisfagan las necesidades del
cliente y cumplan con las expectativas esperadas.

Para conseguir que la comunicacién y cooperacion entre el laboratorio y
sus usuarios, médicos y otros clientes, sea lo mas fluida posible, se deben
promover las reuniones internas, charlas informativas, comunicaciones en

tablén de anuncios o pagina web, notificaciones personales, etc. Estas vias de
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comunicacion permiten, entre otros aspectos evaluar la utilizacion del servicio,
detectar necesidades de ampliacién de la cartera de servicios, debatir sobre
temas cientificos, controlar la fase preanalitica y vias de distribucion de
informes, conocer posibles desviaciones, etc., por lo que se convierten en una

importante herramienta para detectar areas de mejora (Rojo y cols, 2009).

1.4.7.5. REVISION POR DIRECCION

Procedimiento realizado por la direccion de laboratorio (director del
laboratorio, direccion técnica: jefes de seccidn y/u otros facultativos,
responsable de calidad, supervision) para la revision del SGC, y de los
servicios sanitarios proporcionados, incluyendo realizacibn de ensayos,
actividades de asesoramiento y mejora continua (Rojo y cols, 2009).

La revision por direccion debe realizarse como minimo una vez al afo,
normalmente después de la auditoria interna y con anterioridad a la auditoria
del organismo de acreditacion (ENAC). En la revisién por direccién se deben
tratar al menos los siguientes puntos (Norma UNE-EN-ISO 15189: 2007):

- Temas pendientes de revisiones por direccidén anteriores.

- Resultado de auditorias internas recientes.

- Resultados de intercomparaciones con otros laboratorios.

- Revision de los recursos humanos para el desemperio de actividades

técnicas y de gestion.

- Posibles cambios de volumen y tipo de trabajo emprendido.

- Retroalimentacién, incluyendo reclamaciones de médicos clinicos,

pacientes y otras partes.

- Resolucion de desviaciones. Estado de acciones preventivas y/o

correctivas.

- Seguimiento y revisién de los indicadores de calidad.

- Resultados de los procesos de mejora continua (planes de accion,

objetivos, auditorias, encuesta de satisfaccion clientes, etc.).

- Evaluacion de proveedores.

El resultado de la revisién por direccién, planes de accién, responsables y

fechas de consecucion previstas se reflejaran en el acta correspondiente.
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1.4.7.6. AUDITORIAS INTERNAS

El objetivo de las auditorias internas es verificar que los procesos
continian cumpliendo con los requisitos del SGC, evaluar que han sido
implantados de manera efectiva y que la documentacion esta actualizada. Se
llevan a cabo de manera sistematica, generalmente con periodicidad anual, y
teniendo una consideracién prioritaria las areas criticas del SGC (por ejemplo,
recepcién de muestras, sistema informatico y control de calidad). El equipo
evaluador, cualificado y formado, puede ser del propio laboratorio siempre que
no tenga responsabilidad sobre las actividades objeto de auditoria, o personal
externo contratado para tal fin (Gimeno, 2003; Rojo y cols, 2009; Rodriguez y
cols, 2010).

El laboratorio debe tener documentado el procedimiento de auditoria
interna, estableciendo la metodologia, frecuencia, documentacién requerida y
cualquier otro aspecto que se considere necesario (Rojo y cols, 2009).

La auditoria interna se puede realizar antes de la auditoria externa, con el
fin evaluar el estado del SGC, detectar posibles desviaciones u oportunidades de
mejora y poder actuar con las medidas correctivas oportunas, por lo que supone
una herramienta muy 0til en la preparacién de la auditoria externa (Gimeno,
2003; Rojo y cols, 2009).

1.4.7.7. AUDITORIAS EXTERNAS

Durante la auditoria externa realizada por ENAC, el equipo auditor evalta
el grado de cumplimiento de los requisitos de gestién y técnicos exigidos por la
norma ISO 15189 para los ensayos incluidos en el alcance de acreditacién.
Con objeto de verificar la correcta aplicacion e interpretacion de los
procedimientos de trabajo y la competencia técnica del personal, los auditores
seleccionan actividades representativas del alcance de acreditacion para
presenciar la actuacién del personal técnico. Ademas, se evalla que las
desviaciones detectadas en auditorias previas han recibido el tratamiento
adecuado, y que las acciones correctivas han sido eficaces para resolverlas
(Gimeno 2003; Rojo y cols, 2009).
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El proceso de evaluacion necesario para el desarrollo de cualquier
auditoria externa de ENAC, inicial, de seguimiento o reevaluacién, se ha

descrito en el apartado 1.4.5.

1.5. DESCRIPCION DEL LABORATORIO DEL SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA

El Hospital Universitario Virgen de las Nieves (HUVN) de Granada, al que
pertenece el Laboratorio del Servicio de Microbiologia (LSM), es un complejo
hospitalario de tercer nivel, con una dotacibn de 1100 camas y que da
cobertura al area norte de la provincia, con una poblacion asignada de 442.523
habitantes (HUVN, 2010a).

1.5.1. HISTORIA

El LSM del HUVN cuenta con una experiencia acumulada desde el ano
1975 en la realizacidén de estudios diagnésticos de Microbiologia Clinica y en la
interpretacién y asesoramiento en cuanto a los resultados analiticos.

En Andalucia, el LSM actia como laboratorio de referencia del SAS para
diagndéstico de meningitis y encefalitis virica y como laboratorio de referencia de
Salud Publica de la Consejeria de Salud para gripe y alertas o brotes en
enfermedades con sospecha de etiologia virica
(www.hvn.es/servicios asistenciales/microbiologia - servicio/index.php).

Desde el ano 2006 se ha convertido en Unidad de Gestién Clinica (UGC)
y ha desarrollado un SGC comprometido con el cumplimiento de la norma
UNE-EN-ISO 15189 (julio de 2006) y con el modelo de ACSA (marzo de 2007)
(ENAC, 2006; HUVN, 2010a).

1.5.2. MISION Y FUNCIONES

Se orientan a desarrollar una microbiologia de alta calidad que satisfaga
las expectativas de los clientes, siguiendo las lineas estratégicas establecidas
en el Plan de Gestién y Plan de Calidad del HUVN (HUVN, 2005a, HUVN,

2005b) que tienen como marco de referencia principal el Plan de Salud y Plan
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de Calidad del SAS (Consejeria de Salud. Junta de Andalucia, 2003a;
Consejeria de Salud. Junta de Andalucia 2003b). En este sentido, la misién y

funciones del LSM:

1.

Efectuar estudios microbiolégicos (bacteriolégicos, micoldgicos,
parasitolégicos y viroldgicos) con finalidad diagndstica y/o terapéutica
sobre muestras procedentes de los pacientes hospitalizados y de
consultas del HUVN y de su area sanitaria.

Efectuar estudios microbiolégicos (bacteriolégicos, micoldgicos,
parasitolégicos y viroldgicos) de caracter ambiental en muestras
procedentes del HUVN o de aquellas localizaciones que sean
expresamente ordenadas por las autoridades sanitarias.

Establecer la comunicacion adecuada con los clinicos y otros usuarios

para conseguir el uso 6ptimo de la informacion microbioldgica.

. Participar en la elaboracion de protocolos de diagndstico

microbioldgico y profilaxis y tratamiento antimicrobiano en el &mbito del
HUVN y de su area sanitaria.

5. Participar en las Comisiones clinicas y Organos de gestién del HUVN.

6. Participar en los programas de vigilancia y prevencion de las

infecciones nosocomiales, aportar informacién sobre microorganismos
considerados como productores de enfermedades de declaracion
obligatoria y otras tareas de vigilancia epidemiolégica. (Orden 17 de
junio de 2002; Orden de 11 de diciembre de 2008).

Actuar como laboratorio de referencia del SAS para diagnostico de
meningitis y encefalitis virica.

Actuar como laboratorio de referencia de salud publica de la
Consejeria de Salud para gripe y brotes y/o alertas de enfermedades
con sospecha de etiologia virica.

Realizar tareas docentes de formacién en Microbiologia clinica
fundamentalmente dirigidas a postgraduados MIR, FIR, QIR y BIR y en
Su caso a otro personal titulado superior o técnico.

10.Desarrollar lineas de investigacion en Microbiologia clinica.
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1.5.3. CARTERA DE USUARIOS

El LSM procesa muestras de pacientes hospitalizados y de consultas del
hospital, muestras extrahospitalarias procedentes del area sanitaria norte de
Granada, ademas de muestras procedentes de otros hospitales de la CCAA al
actuar como laboratorio de referencia en determinados casos (HUVN, 2010a).

En este contexto se pueden diferenciar distintos tipos de usuarios:

- Usuarios internos: profesionales sanitarios de su area sanitaria, tanto

de atencidn especializada como de atencion primaria.

- Usuarios externos: los pacientes atendidos por los profesionales

sanitarios.

- Otros usuarios: profesionales sanitarios de Andalucia y la

administracion en los casos en que actua como centro de referencia.

1.5.4. ORGANIZACION DE RECURSOS

La organizacién de los recursos disponibles en el laboratorio, es uno de
los aspectos criticos del SGC, y su regulacién es imprescindible para asegurar
el correcto funcionamiento del sistema (Koneman y cols, 1999; Sewell y
Maclowry, 2003; Wilson y Reller, 2003; GEGMIC, 2004).

1.5.4.1. ESTRUCTURA FiSICA

El LSM cuenta con las instalaciones necesarias para el manejo sin riesgo
de especimenes biolégicos y para realizar las determinaciones ofertadas en la
cartera de servicios (Ley 31/1995, de 8 de noviembre).

El laboratorio esta situado en una zona de la planta baja del HUVN y
dispone de dos tipos de dependencias: de libre circulacion por bajo riesgo de
contaminacion biolégica (zona administrativa, despachos y sala de reuniones),
y de circulacion restringida al personal del laboratorio o autorizados (areas de
trabajo). También dispone de un area de bioseguridad nivel de contencion lll,
para utilizacion en caso de sospecha de patégenos de alta patogenicidad para
la comunidad o emergentes en nuestro medio. La estructura fisica del LSM se

refleja en la figura 1.6.
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Grafico 6. Estructura fisica del LSM
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1.5.4.2. EQUIPAMIENTO

El LSM estd dotado con los equipos necesarios, instalaciones,
instrumentos y material de referencia, para la correcta realizacién de los
ensayos incluidos en su cartera de servicios.

Para garantizar el control de los equipos, el laboratorio dispone del Plan
de calibracién, verificacion y/o mantenimiento de equipos, donde se especifican
los equipos en uso, revisiones a los que se someten, periodicidad, etc.
Ademas, cada equipo tiene su correspondiente Ficha, donde se indica entre
otros, descripcion, codigo y localizacion del equipo, datos del fabricante, fecha
de recepcion y puesta en servicio, revisiones (calibracion, verificacion y/o
mantenimiento) y periodicidad, precauciones de bioseguridad, etc. (Alomar y
cols, 2000; Fuentes y Sanchez, 2002; G-ENAC-04, 2004; Alados y cols, 2009).

Los equipos con los que cuenta el laboratorio son los siguientes:

- Cabinas de bioseguridad tipo Il

- Cabinas de flujo laminar

- Microscopios (6pticos, fluorescencia, invertidos)

- Congeladores

- Arcon de nitrogeno liquido

- Estufas incubadoras

- Frigorificos

- Centrifugas y citocentrifugas

- Baros termostaticos

- Termobloques

- Agitadores

- Autoclaves

- Balanzas

- Pipetas automaticas

- Termometros patrén y de trabajo

- Sistemas purificadores de agua

- Pesas patrén y de trabajo

- Sistema automatico para el llenado de placas Petri

- Sistema WIDER | (sistema de identificacion y antibiograma)
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- BACTEC MGIT 960 y BacTAlert3D (sistema de incubacion y lectura de
micobacterias)
- BACTEC 9240 (sistema de incubacion y lectura de hemocultivos)
- MALDI-TOF (sistema de identificacién)
- Vitek 2 Compact (sistema de identificacion)
- LightCycler (PCR tiempo real)
- GeneXpert (PCR tiempo real)
- SmartCycler Il (PCR tiempo real)
- EasyMag (extraccion de &cidos nucleicos)
- Magna Pure (extraccion de acidos nucleicos)
- Termocicladores
- COBAS AmpliPrep
- COBAS TagMan 96
- COBAS Amplicor
- ELISA BEPIII
- Tecan Freedom Evo Clinical
- Auto-LIPA
- VERSACELL
- Immulite 2000 Xpi
- ADVIA CENTAUR XP

1.5.4.3. ESTRUCTURA ORGANIZATIVA

El LSM tiene establecidas las funciones y responsabilidades del personal
del laboratorio, reflejadas en el organigrama del LSM (figura 1.7).
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Figura 1.7. Organigrama del LSM del HUVN
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1.5.5. CARTERA DE SERVICIOS

En la cartera de servicios del LSM, se describen las pruebas diagnédsticas
microbiolégicas ofertadas, asi como el tiempo de respuesta establecido para
cada determinacion. En su elaboracion se han tenido en cuenta las
necesidades de la poblacién a la que da cobertura, ademas de la actividad y
servicios demandados por un hospital de tercer nivel como el HUVN. La cartera
de servicios estd sometida a revisiones continuas para adecuarse a las nuevas
necesidades diagnosticas, e incluir los Uultimos avances tecnoldgicos

(http://www.hvn.es/servicios asistenciales/microbiologia - servicio/cartera

servicios.php).
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1.5.6. ACTIVIDAD DEL SERVICIO DE MICROBIOLOGIA

El desarrollo de las actividades se realiza en las propias instalaciones del
LSM, excepto la toma de muestras clinicas, que normalmente, se realiza fuera
del laboratorio, por ejemplo, en la cabecera del paciente hospitalizado, en las
consultas de atencion primaria, etc. (existen normas escritas informativas del
LSM en la “Guia del Servicio de Microbiologia”) (HUVN, 2010b). Una pequena
parte de las muestras procesadas son tomadas en el mismo laboratorio.

En la memoria anual elaborada por el HUVN se refleja la actividad
asistencial realizada por el LSM (HUVN, 2010a).

1.5.7 POLITICA DE CALIDAD

El Plan Estratégico de Gestién del HUVN 2005-2010 tiene como valor
importante la mejora continua de la calidad. Partiendo de este marco
estratégico, el objetivo del LSM del HUVN es realizar una Microbiologia de alta
calidad. Este objetivo se ha afrontado a través de la implantacion de un SGC
comprometido con el cumplimiento de la norma UNE-EN-ISO 15189 y con el
modelo de ACSA.

1.5.8. CONFIDENCIALIDAD

Parte importante de la politica de calidad del LSM es la confidencialidad
del proceso analitico, de sus resultados y otros documentos, que se garantiza
por la aplicaciéon de la normativa recogida en la LGS y en la Ley Organica
15/1999 de 13 de Diciembre de Proteccion de Datos de Caracter Personal. La
confidencialidad en la distribucién de resultados cuando éstos son recogidos
por los propios pacientes se garantiza con el cumplimiento de la ley 41/2002.
Esta normativa es de obligado conocimiento y cumplimiento por todo el

personal del laboratorio.
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Objetivos

En el marco de los antecedentes expuestos en la Introduccion, se ha
planteado el trabajo de la presente Tesis, proponiendo los siguientes objetivos.

1.- Describir el proceso y evaluar la eficacia de la implantacién de un
sistema de calidad ISO 15189 en un laboratorio de Microbiologia del
Sistema Sanitario Publico Andaluz. Para ello, nos vamos a centrar en dos
subobjetivos:

1.A.- Describir el proceso de acreditaciéon llevado a cabo en el

Laboratorio del Servicio de Microbiologia.

1.B.- Analizar el proceso de mejora continua en la unidad de urocultivos

tras la implantacion del sistema de gestion de calidad.

Los resultados de este estudio nos proporcionara la informacion sobre los
beneficios, y los aspectos dificultosos derivados de la implantacion de un
sistema de gestion de calidad ISO 15189, y nos permitird conocer su utilidad

real en la mejora de la gestiéon en un laboratorio de Microbiologia.
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Material y métodos

3.1. PROCESO DE ACREDITACION DEL LSM

3.1.1. AMBITO DE ESTUDIO

El HUVN es un complejo hospitalario de tercer nivel con una dotacién de
1110 camas y que da cobertura al area norte de la provincia de Granada, con
una poblacién de 442.523 personas.

El LSM, para el desarrollo de la actividad asistencial esta organizado en
distintas secciones y unidades (figura 1.7), y el personal implicado en el SGC
esta constituido por:

- Director de Servicios Generales y Gerencia HUVN
- Director del Laboratorio

- Jefe de Seccion

- Director de Unidad

- Responsable de Calidad

- Adjunto de Calidad

- Responsable de Seguridad

- Supervision LSM

- Personal Técnico (personal de enfermeria y técnico de laboratorio)
- Facultativos en Formacién

- Administrativos

- Auditores

3.1.2. PLANIFICACION DEL PROYECTO

El proceso de acreditacion del LSM se inicié en enero de 2005, y en la
planificacion del proyecto se trataron los siguientes puntos:

Analisis de situacion. La realiz6 la direccién del laboratorio para conocer

el estado de partida, en cuanto al cumplimiento de los requisitos que

exige la normativa de acreditacién, y la disponibilidad de recursos

necesarios para llevar a cabo el proceso.

Deteccidn de necesidades:

- Consultoria para asesoramiento en el proceso de acreditacién.
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- Aumento de recursos humanos, un especialista en Microbiologia con

funciones como Adjunto de Calidad.

- Aumento de recursos técnicos (material, equipos, documentacion, etc.).

Equipo de trabajo. Se designd al equipo responsable del desarrollo del

proyecto, compuesto por:

- Director del Laboratorio

- Jefes de Seccidn

- Responsable de Calidad

- Adjunto de Calidad (especialista en Microbiologia)

- Supervisora

- Directores responsables de las unidades a acreditar

- Asesor de la consultoria

Para llevar a cabo todo el proceso ha sido fundamental la implicacion y

apoyo de la Direccion de Servicios Generales y Gerencia del HUVN.

Plan de actuacion. Disenado para establecer las fases del proyecto,

objetivos a cumplir, responsables implicados y fechas previstas de

consecucion.

Las fases y cronograma del proyecto de acreditacién se muestran en la

tabla 3.1.
Tabla 3.1. Proyecto de Acreditacién del LSM
FASES OBJETIVOS FECHAS
Analizar la situacién de partida del
1. Planificacién del Proyecto LSM, recursos necesarios, designar Enero 2005
el equipo de trabajo y establecer las
fases del proceso
2. Definicién del Alcance de Decidir los ensayos objeto de Enero 2005

acreditacion

acreditacion

3. Elaboracién documental e

Definir, elaborar e implantar los
documentos necesarios, teniendo en

Enero-Noviembre

ENAC

implantacién del SGC cuenta los requisitos normativos y el 2005
alcance de acreditacion
4. SOJICItUd de Acred|ta'c’|on y Contactar con ENAC y solicitar la Diciembre 2005-
envio de documentacion a iy
acreditacién Enero 2006

5. Auditoria Interna

Realizar la auditoria interna

Febrero-Marzo
2006

6. Revision por Direccion

Realizar la revision del sistema por la
direccién del LSM

Febrero -Marzo
2006

7. Auditoria externa ENAC

Realizar la auditoria externa

Mayo-Junio 2006
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3.1.3. DEFINICION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

Se decidié el alcance de acreditacion, es decir los ensayos que

inicialmente iban a ser objeto de acreditacién, valorando la metodologia de

trabajo, complejidad técnica, necesidad de recursos adicionales, etc.

El alcance de acreditaciéon o técnicas objeto de acreditacion fueron las

siguientes:
Unidad de Orinas

Examen microscépico de orina (leucocitos, hematies y células epiteliales).
Cultivo de orina.

Identificacion y determinacion de la susceptibilidad antimicrobiana de
microorganismos aerobios / facultativos de crecimiento rapido por método

automatizado.

Unidad de Serologia

Deteccién de antigeno de superficie de la hepatitis B (HBsAgQ).

Deteccion de anticuerpos antiantigeno de superficie de la hepatitis B (anti-
HBs).

Deteccién de anticuerpos antiantigeno core de la hepatitis B (anti- HBc).
Deteccién de anticuerpos IgM frente al virus de la hepatitis A (VHA).
Deteccidn de anticuerpos frente al virus de la hepatitis C (anti-VHC).
Deteccion de anticuerpos frente al virus de la inmunodeficiencia humana
tipo 1y 2 (VIH 1/2).

Deteccion de anticuerpos IgG frente a Rubéola.

Deteccién de anticuerpos IgG frente a Toxoplasma gondii.

Deteccién de anticuerpos totales frente a Treponema pallidum.

Deteccion de anticuerpos IgM frente a Citomegalovirus.

Deteccién de anticuerpos IgM frente al virus de Epstein Barr (VEB).

3.1.4. ELABORACION E IMPLANTACION DE LA DOCUMENTACION

En funcién de los requisitos normativos y el alcance de acreditacion

establecido, se definié la documentacién del SGC necesaria:

Manual de Calidad
Guia del Servicio de Microbiologia
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Documentos Base (DB). Describen aspectos organizativos y de gestién:

DB Organigrama del HUVN

DB Organigrama de LSM-HUVN

DB Estructura fisica del LSM

DB Organizacion/distribucién del personal del LSM

DB Personal del LSM adscrito a las unidades objeto de acreditacién

DB Alcance de acreditacion

Procedimientos de Gestion (PG):

PG-Recepcion de muestras (PG-RM). Se describen las actuaciones a
realizar en el area de recepcién de muestras, directrices para la
evaluacion de la calidad de las muestras y del contenido del volante de
solicitud, ademas de los criterios de aceptacidon y rechazo de muestras.
PG-Sistema de informacién del laboratorio (PG-SIL). Se establece la
politica de utilizacion del sistema informatico y la gestion de la
informacion referente a una muestra clinica desde que llega al LSM
hasta que el resultado del ensayo microbiolégico se envia al médico
peticionario.

PG- Envio de muestras a laboratorios externos (PG-EMLE). Se
describe el procedimiento de clasificacion, embalaje y etiquetado de
muestras para su envio desde el LSM a laboratorios externos.
PG-Control de calidad externo (PG-CCE). Se describen los programas
de control de calidad externo en los que participa el LSM para asegurar
que se consigue la calidad prevista en cada una de las fases, y
contrastar los resultados obtenidos con otros laboratorios.

PG- Control de calidad interno (PG-CCI). Se describe el programa de
control de calidad implantado en el LSM para conseguir que la
informaciéon generada en el proceso analitico sea exacta, fiable y
reproducible.

PG- Cepas de referencia (PG-CR). Se describe el procesamiento y
conservacion de las cepas de referencia utilizadas en el LSM.
PG-Control de equipos (PG-CE). Se describen las actuaciones
asociadas al control de los equipos, que incluyen la recepcién, puesta

en uso Yy revision de equipos (validacion, verificacién y mantenimiento).
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PG- Normas de seguridad, control de vertidos y accidentes (PG-
NSCVA). Se establecen las normas de seguridad para reducir al
minimo el riesgo para las personas que trabajan en el LSM y el medio
ambiente, y las actuaciones en caso de accidentes.

PG-Documentacion de calidad y su control (PG-DCC). Se establecen
las actuaciones y responsabilidades asociadas al control de los
documentos del SGC del LSM.

PG-No conformidades, acciones correctoras y preventivas (PG-
NCACP). Se describen las actuaciones para evitar la realizacién de
servicios y actividades no conformes con los requisitos especificados
en el SGC.

PG-Revisién por direccion (PG-RD). Se describe el procedimiento para
la revision por la direccién de laboratorio del SGC y de los servicios
sanitarios proporcionados.

PG-Auditorias internas (PG-Al). Se establece el procedimiento para el
desarrollo de las auditorias.

PG-Control y gestion de compras (PG-CGC). Se describe el
procedimiento para gestionar las compras de material y equipos en el
LSM, asi como la evaluacién de proveedores.

PG-Seleccion del personal del LSM (PG-SP). Se describen las
actuaciones para asegurar la capacitacion y formacion del personal del
LSM en el desempefno de funciones especificas de su puesto de
trabajo.

Procedimientos Normalizados de Trabajo (PNT). Corresponden al

alcance de acreditacion:

PNT-GE-01. Sistema automatico WIDER |: identificacién vy
determinacién de la susceptibilidad antimicrobiana de microorganismos
aerobios/facultativos de crecimiento rapido.

PNT-OR-01. Estudio microscopico y cultivo cuantitativo de muestras de
orina para estudio de microorganismos aerobios/facultativos de
crecimiento rapido.

PNT-SE-01. Deteccién de antigeno de superficie de la hepatitis B
(HBsAQ).
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calidad.
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PNT-SE-02. Deteccion de anticuerpos antiantigeno de superficie de la
hepatitis B (anti-HBs).

PNT-SE-03. Deteccidén de anticuerpos antiantigeno core de la hepatitis
B (anti- HBc).

PNT-SE-04. Deteccién de anticuerpos IgM frente al virus de la hepatitis
A (VHA).

PNT-SE-05. Deteccion de anticuerpos frente al virus de la hepatitis C
(anti-VHC).

PNT-SE-06. Deteccion de anticuerpos frente al virus de la
inmunodeficiencia humanatipo 1y 2 (VIH 1/2).

PNT-SE-07. Deteccion de anticuerpos IgG frente a Rubéola.
PNT-SE-08. Deteccion de anticuerpos IgG frente a Toxoplasma gondli.
PNT-SE-09. Deteccion de anticuerpos totales frente a Treponema
pallidum.

PNT-SE-10. Deteccion de anticuerpos IgM frente a Citomegalovirus.
PNT-SE-11. Deteccion de anticuerpos IgM frente al virus de Epstein
Barr (VEB).

Instrucciones Técnicas (IT):

IT-GE-01. Equipo WIDER .

IT-GE-02. Preparacién y control de reactivos.

IT-GE-083. Preparacién y control de medios de cultivo.

IT-GE-04. Verificacion de aparatos con temperatura controlada.
IT-GE-05. Calibracion/verificacién de balanzas.

IT-GE-06. Calibracion de pipetas automaticas.

IT-GE-07. Calibracién de termometros.

IT-SE-01.Equipo FREEDOM EVO CLINICAL (TECAN)-ELISA BEP IlI.
Instruccién para la recogida de orina.

Formularios y Registros de Calidad:

Los formularios una vez cumplimentados se convierten en registros de

Ficha de equipo
Plan calibracion/verificacion/ mantenimiento de equipos
Informe de no conformidad

Etiqueta de producto/equipo no conforme
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Ficha de personal del LSM

Plan de vacaciones del LSM

Acreditacion de formacion interna

Cualificacién y autorizacion del personal

Formulario actividad realizada en periodo de formacion tutelada

Hoja de peticién analisis microbioldgico

Entrega de muestras extrahospitalarias

Hoja de devolucién de muestras

Devolucién de muestras por bala o celador

Encuesta de satisfaccion de clientes

Funcionamiento y mantenimiento interno de las cabinas de seguridad
biolégica

Control semanal equipo lavaojos y ducha de emergencia
Mantenimiento interno del sistema purificador de agua Millipore
Control semanal del funcionamiento del sistema neumatico

Registro de incidencias o accidentes que afectan la seguridad del LSM
Indicadores de calidad

Objetivos de calidad anuales

Acta revisién por direccion

Formulario del LSM para envio de sustancias infecciosas

Carta de porte del LSM para envio de sustancias infecciosas Categoria
B

Sustancias infecciosas enviadas a laboratorios externos

Notificacion de resultados urgentes

Informe de resultados bacteriologia

Informe de resultados serologia/cargas virales

Entrega/ recepcion resultados de Microbiologia Hospital General
Entrega/recepcion resultados de Microbiologia Hospital Materno -
Infantil

Entrega/recepcién resultados de Microbiologia Hospital Traumatologia
Hoja de distribucién de documentacion

Control de calidad interno del cultivo cuantitativo de muestras de orina
Control de temperatura y mantenimiento (limpieza) de equipos

Calibracion de termémetros
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- Calibracién pesas control

- Calibracién de balanzas

- Verificacién de balanzas

- Calibracién de pipetas automaticas

- Elaboracion de medios de cultivo en el LSM

- Mantenimiento y utilizacién de las cepas de referencia
- Etiqueta de reactivos elaborados en el LSM

- Elaboracién de reactivos en el LSM

- Control de calidad de medios de cultivo

- Control de calidad de reactivos

- Control de calidad paneles WIDER

- Ejercicio intercomparativo de pruebas de serologia
- Descripcion y registros de limpiezas mensuales

- Estadillo mensual de limpieza HUVN (soporte electronico)
- Ficha de evaluacién de proveedores

Listados:

- Listado de documentos en vigor

- Listado de formularios

- Listado de registros

- Listado de documentos de consulta

- Listado de archivos

Otros documentos: Libros de actas y Documentos de consulta.

La documentacion elaborada se refleja en la figura 3.1, y en el Anexo |

se muestra el Cuadro Documental LSM-ISO 15189 que relaciona los apartados

de la norma y los documentos elaborados para su cumplimiento.
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Figura 3.1. Piramide documental del SGC ISO 15189 del LSM

Manua
Calidad

Procedimientos Normalizados de
Trabajo

Listados de Documentos , Libros de Actas, Documentos Consulta

La implantaciéon de la documentacion del SGC se realizd simultaneamente
a su elaboracion para detectar posibles areas de mejora y favorecer el
conocimiento de los procedimientos entre el personal implicado, asi como su
capacitacion. Para conseguir una implantacion eficaz se llevaron a cabo las
siguientes actuaciones:

- Distribucion de la documentacion del SGC.

- Sesiones formativas generales. Se planificaron para asegurar la
asistencia de todo el personal del LSM y familiarizarlo en temas
referentes a la calidad en los laboratorios clinicos, contenido de la
norma 15189, estructura y contenido de los documentos del SGC del
LSM. Las sesiones fueron impartidas por el Responsable de calidad,
Adjunto de calidad y Jefes de seccion.

Los temas tratados fueron:

- Calidad en los Laboratorios de Microbiologia: autorizacion,
certificacion y acreditacion

- Norma ISO 15189: Requisitos de gestion y técnicos

- Acreditacion del LSM. UNE EN ISO 15189

- Fases del proceso de acreditacién ISO 15189

- Descripcion del PG- RM

- Descripcion del PG- NSCVA

73



Material y métodos

- Descripcion de otros PG del LSM

- Sesiones formativas técnicas, orientadas a formar y cualificar al
personal técnico en el desempefio de sus funciones de acuerdo a los
PNT e IT y garantizar la actualizacion de los conocimientos. Estas
sesiones fueron planificadas e impartidas por el Director de la Unidad
responsable y/o la Supervisién del LSM.

Las sesiones realizadas fueron:

- Actuacién segun el PG-RM del LSM en el area de recepcidén de
muestras

- Normas de aceptacién/rechazo de muestras para estudios
microbiolégicos

- Protocolo de procesamiento de muestras para estudios
microbiolégicos

- Descripcion de los PNT de la unidad de serologia y cargas virales.

- Descripcion de los PNT de la unidad de orina.

- Proteccion frente a riesgos biolégicos en el laboratorio: Higiene de
manos y barreras primarias de proteccion.

- Actualizacion en técnicas de laboratorio.

- Reuniones internas. Con el objetivo de implicar, informar e
intercambiar opiniones entre el personal del LSM.

- Seguimiento del funcionamiento del SGC. Periddicamente el
Responsable y Adjunto de Calidad revisaron la implantacion del SGC
para comprobar su funcionamiento y detectar posibles desviaciones,
verificando que los ensayos se realizaban segun los procedimientos,
examinando el correcto estado de los registros de calidad,

comprobando la trazabilidad de los procesos, etc.

3.1.5. SOLICITUD DE ACREDITACION A ENAC

En diciembre de 2005 se tramit6 oficialmente con ENAC la solicitud de
acreditacion del LSM aportando la siguiente documentacion:

- Formulario cumplimentado de solicitud de acreditacion especifico para

laboratorios clinicos, que se obtuvo a través de la pagina web de ENAC

(www.enac.es).
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- Documentacion del SGC del LSM indicada en el formulario de solicitud
de acreditacion.
ENAC comunicé al laboratorio la aceptacién de la solicitud en enero de
2006 y procedié al estudio de la documentacion técnica (tabla 3.2).

Tabla 3.2. Apartados evaluados en el estudio de la documentacién técnica
1. Alcance de acreditacion
1.1. Espécimen / muestra
1.2. Analisis
1.3. Procedimiento analitico
2. Listados de equipos, patrones de calibracion interna y materiales / cepas de
referencia
2.1. Listado de equipos
2.2. Listado de patrones de calibracion interna
2.3. Listado de materiales / cepas de referencia
3. Listado de procedimientos
4. Listado de intercomparaciones
5. Modelo de informe de resultados
6. Procedimientos analiticos
7. Procedimientos preanaliticos

3.1.6. AUDITORIA INTERNA

La auditoria interna se realiz6 los dias 21 y 22 de marzo de 2006
siguiendo la sistematica descrita en el PG-Al.

Los auditores internos verificaron que las actividades auditadas se
llevaban a cabo segun lo establecido en el SGC, evaluando si habian sido
implantadas de manera efectiva y si la documentacién estaba actualizada. En
la tabla 3.3 se resumen los requisitos de la norma ISO 15189 auditados.

75



Material y métodos

Tabla 3.3. Requisitos de la norma ISO 15189

Apartado
dela CAPITULO DE LA NORMA ISO 15189
Norma
4 REQUISITOS DE GESTION
41 ORGANIZACION Y GESTION
4.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
4.3 CONTROL DE LA DOCUMENTACION
4.4 REVISION DE LOS CONTRATOS
4.5 ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS SUBCONTRATISTAS
4.6 SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS
4.7 SERVICIOS DE ASESORAMIENTO
4.8 RESOLUCION DE RECLAMACIONES
4.9 IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES

4.10 ACCIONES CORRECTIVAS

4.11 ACCIONES PREVENTIVAS

4.12 MEJORA CONTINUA

4.13 REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS
4.14 AUDITORIAS INTERNAS

4.15 REVISION POR LA DIRECCION

5 REQUISITOS TECNICOS
5.1 PERSONAL
5.2 INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES
5.3 EQUIPO DE LABORATORIO
5.4 PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS
5.5 PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
5.6 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS ANALITICOS
5.7 PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS
5.8 INFORME DE LABORATORIO

La metodologia para el desarrollo de la auditoria interna fue la siguiente:

- Envio al LSM por parte de los auditores, del Programa de auditoria
que incluia:
e I|dentificacién de la auditoria (area afectada/afno)
e Fechay duracion prevista
e Areas auditadas y responsables
e Auditor/es
e Alcance de la auditoria

- Desarrollo de la auditoria. Se utilizaron las técnicas habituales:
entrevistas, coloquios, muestreo, seguimiento de registros, revision de
documentos relacionados con el area auditada, observacion de la
realizacion de algun ensayo, etc.

- Informe de auditoria. Los auditores comunicaron el resultado de la
auditoria y valoraron las opiniones de los auditados al respecto. El
informe por escrito se recibié con posterioridad.
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- Elaboracion del PAC, por parte del LSM para tratar las desviaciones
detectadas, analizando las causas y estableciendo acciones correctivas

y preventivas.

3.1.7. REVISION POR DIRECCION

La revision por direccion se realizé el 23 de marzo de 2006 segun la
sistemédtica descrita en el PG-RD.

Los asistentes fueron el Director de Laboratorio, Responsable y Adjunto
de Calidad, Jefes de Seccion, Directores de unidad y Supervision del LSM; esta
revision se utilizé para analizar en profundidad temas relevantes del SGC,
escuchar opiniones y propuestas sobre oportunidades de mejora detectadas en
la auditoria interna y concretar los Planes de accién necesarios, incluyendo
responsables y fechas de ejecucién. Los temas tratados se reflejaron en el Acta
de revision por direccion (Anexo Il. Formulario Acta Revision por Direccion), la
cual se distribuy6 al personal asistente y se utilizé para realizar el seguimiento
de los Planes de accién.

3.1.8. AUDITORIA EXTERNA. ENAC

La auditoria externa de ENAC se realiz6 los dias 6 y 7 de junio de 2006.
El equipo de auditores evalud el grado de cumplimento de los requisitos de
gestion y técnicos exigidos por la norma ISO 15189 (tabla 3.3) para los ensayos
incluidos en el alcance de acreditacion.

La metodologia para el desarrollo de la auditoria externa fue la siguiente:

- Programa de auditoria, en el que ENAC especificd la planificacién
prevista para el desarrollo de la auditoria, incluyendo los ensayos a
realizar en presencia del equipo auditor.

- Desarrollo de la auditoria. Se utilizaron las técnicas habituales:
entrevistas, coloquios, muestreo, seguimiento de registros, revisiéon de
documentos relacionados con el area auditada, observacion de la
realizacion de algun ensayo, etc.

- Informe de auditoria. Los auditores comunicaron el resultado de la

auditoria y valoraron las opiniones de los auditados al respecto. El
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informe por escrito se recibié en un plazo establecido no superior a 15
dias habiles desde la fecha de realizacion de la auditoria.

Elaboraciéon del PAC, por parte del LSM para tratar las desviaciones
detectadas, analizando las causas y estableciendo acciones correctivas

y preventivas.

3.1.9. AMPLIACION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

En septiembre 2006, se decidid6 ampliar el alcance de acreditacion a los

siguientes ensayos:

Unidad de Microbiologia molecular

Cuantificaciéon de ARN del virus de la hepatitis C por reaccion en
cadena de la polimerasa (PCR) en tiempo real.

Cuantificacién de ADN del virus de la hepatitis B por PCR en tiempo
real.

Cuantificacién de ARN del virus de la inmunodeficiencia humana tipo |

por PCR en tiempo real.

Unidad de Serologia

Deteccibn antigeno e del virus de la hepatitis B por
enzimoinmunoensayo.
Deteccién anticuerpos frente al antigeno e del virus de la hepatitis B

por enzimoinmunoensayo.

Para llevar a cabo la ampliacion del alcance de acreditacion se siguié la

misma metodologia descrita anteriormente (apartados 3.1.4-3.1.8), y se

elaboraron e implantaron los PNT s necesarios:

- PNT-SE-12. Deteccién de antigeno e y anticuerpos frente al antigeno e

de la hepatitis B.

- PNT-MM-01. Cuantificacion de ARN del virus de la hepatitis C.
- PNT-MM-02. Cuantificacion de ADN del virus de la hepatitis B.

- PNT-MM-03. Cuantificacion de ARN del virus de la inmunodeficiencia

humana tipo I.

La solicitud de ampliacién de acreditacion se tramité ante ENAC en abril

de 2007, que procedid a realizar el estudio técnico de la documentacion.
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La auditorias interna se realiz6 en mayo de 2007, la revision por direccion
en junio de 2007 y la auditoria externa en junio de 2007.

3.2. IMPLANTACION DEL SGC ISO 15189 EN LA UNIDAD DE
UROCULTIVOS

3.2.1. AMBITO DE ESTUDIO

El LSM del HUVN procesa muestras de pacientes hospitalizados y de
consultas del HUVN, ademas de muestras de procedencia extrahospitalaria. Se
ha realizado un estudio retrospectivo en la unidad de urocultivos para conocer la
eficacia de las acciones de mejora emprendidas desde enero de 2006, cuando se
inicié la implantacion del SGC ISO 15189, hasta diciembre de 2009.

3.2.2. ACCIONES DE MEJORA

Desde enero 2006, como parte de la implantacién y seguimiento del SGC
ISO 15189 en la unidad de urocultivos se pusieron en marcha las siguientes
acciones:

- Difusion en el hospital y centros de salud de la Guia del Servicio de
Microbiologia, documento que ofrece informacion sobre muestras
clinicas y estudios recomendados segun el sindrome clinico, nhormas
de recogida, envio y conservacidbn de las muestras, criterios de
aceptacion y rechazo, especificaciones sobre las técnicas disponibles y
recomendaciones para la interpretacion de los resultados.

- Difusion de instrucciones resumidas para la recogida de orina por el
paciente, con informacién clara y concisa para facilitar la toma de
muestra por el propio paciente.

- Utilizacion de contenedores con conservantes (acido bérico) para
recogida de orina.

- Implantacion del PG-RM en el LSM. En este documento se describen
las actuaciones concretas a realizar en el area de recepcién de

muestras, directrices para la evaluacién de la calidad de las muestras y

79



Material y métodos

del contenido del volante de solicitud, ademéas de los criterios de
aceptacion y rechazo de muestras.

Desarrollo de un sistema de trabajo basado en PNT, documentos que
contienen las instrucciones para la correcta realizacién de un ensayo o
procedimiento técnico y que permiten establecer un sistema de trabajo
uniforme.

Implantacion del PG-SIL en el LSM. En este documento se establece la
politica de utilizacién del sistema informatico (niveles de acceso), y se
detalla el procedimiento para gestionar la informacién referente a una
muestra clinica desde que llega al LSM hasta que el resultado del
ensayo microbiolégico se envia al médico peticionario.

Informacién en el informe de resultados de las incidencias o causas de
rechazo detectadas al recibir la muestra en el LSM.

Implantacién de un sistema de consulta de los resultados de los estudios
microbioldgicos a través de la pagina web del hospital, lo cual permite al

clinico conocer los resultados en tiempo real.

3.2.3. SISTEMA DE MONITORIZACION. INDICADORES

Para evaluar la eficacia de las acciones de mejora emprendidas se

establecieron una serie de indicadores que se enumeran y describen en la
tabla 3.4.
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Tabla 3.4. Indicadores de calidad en la unidad de urocultivos

INDICADOR FORMULA FUEETE FRECUENCIA VALOR
(Cuantitativo %) DATOS MEDICION CONTROL?
1.Gestion de recepcién de N¢ de formularios con
muestras de orina de peticion de urocultivos
acuerdo con el PG-RM correctamente Registro
(idoneidad, criterios de manejados segun PG- Int%rno Anual 2 95%
rechazo, cumplimentacion RM /N¢ de formularios
correcta de la hoja de con peticién de
peticion) urocultivos recibidos
2. Trazabilidad® fase o .
preanalitica, analitica y N® ds formularios con
postanaliticé en muestras peticion dg_uroculhvos Registro
de orina (recepcion con .trazabllldad / NQ.de Interno Anual > 95%
) N peticiones de urocultivos
siembra, procesamiento, o
; recibidas
informe de resultados)
3. Muestras de orina
recibidas con informacién N¢ de orinas no
errénea/incompleta o de aceptadas para
calidad inadecuada no procesamiento por
aceptadas para procedencia y tipo de SIL Anual -
procesamiento por incidencia / N° de orinas
procedencia (hospitalaria y recibidas por
extrahospitalaria) y tipo de procedencia
incidencia
S -
4. Muestras de orina N2 de urocultivos
contaminadas segun contzmlnqd?s’,\lgcar D il t Semestral 25%°
procedencia (hospitalaria y ur%?ljﬁvggmfocesa d%s oc::nen < °
extrahospitalaria) P .
por procedencia
N® de informes de
urocultivos positivos
Lrooulives positvos emiidos en un mximo
emitidos dentro del tiempo des?je IaI?:cg ::)iréan c?:la SIL Mensual = 95%
de respuesta establecido . pet
muestra / N° de informes
en PNT d . o
e urocultivos positivos
emitidos
N® de informes de
urocultivos negativos
6. Resgltados de' emitidos en un s?nélximo
urocultivos negativos de 2 dias laborables
emitidos dentro del tiempo desde la recepcion de la SIL Mensual > 95%
de respuesta establecido N° de inform
en PNT muestra / N? de informes
de urocultivos negativos
emitidos
N? de controles
7. Resultados obtenidos en | realizados en urocultivos
programas de con resultados
intercomparacion con otros coincidentes con el Registro
laboratorios de laboratorio de referencia / Interno Anual = 95%
Microbiologia Clinica. N¢ de resultados de
Programa de control de urocultivos emitidos por
calidad externo SEIMC el laboratorio de
referencia

SIL: Sistema de Informacion del Laboratorio; PG-RM: Procedimiento General de Recepcion de Muestras,
PNT: Procedimiento Normalizado de Trabajo.
& Valor control: porcentaje de cumplimiento establecido para cada indicador.
b i . . < .. . .

Trazabilidad: capacidad de demostrar a través de una cadena ininterrumpida las actuaciones llevadas a
cabo en el proceso analitico, asi como los responsables implicados.
¢ Valor establecido a partir del segundo semestre de 2008.
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Para estudiar la distribucion de las incidencias relacionadas con la calidad
inadecuada de la muestra o con informacién erronea/incompleta en la muestra
hoja de peticion (indicador numero 3), esta variable se estratificd en tres
grupos:

- Muestra derramada

- Muestra en contenedor inadecuado

- Cumplimentacién de la hoja de peticidn y/o identificacién de la muestra

incorrecta. Las incidencias incluidas en este grupo eran muestra
diferente a la especificada en la hoja de peticion, muestra y hoja de
peticién con datos no coincidentes, muestra sin datos de identificacion
en el contenedor y hoja de peticidn sin nombre del paciente.

3.2.3.1. ANALISIS DE DATOS

Para analizar la evolucién de los indicadores de calidad se siguié la

siguiente metodologia:

- Indicadores 1 y 2: muestreo de registros internos. Se selecciond de
forma aleatoria dos dias del afno para cada indicador, uno establecido
como dia de evaluacion y otro como dia de reserva. Del dia de
evaluacion, se obtuvo un listado de entradas del laboratorio ordenado
por numero para el/los indicadores correspondientes, seleccionando
aleatoriamente 19 registros para revisar. Si los dias elegidos fueron
festivos o insuficientes para conseguir los 19 registros (al incluir el dia
de reserva), se seleccioné el siguiente dia laborable.

- Indicadores 3 y 4: Analisis estadistico utilizando el programa SPSS
15.0 para Windows:

— Analisis descriptivo. Se han calculado las frecuencias absolutas y

relativas para las variables cualitativas.

- Analisis bivariante. Para estudiar las posibles relaciones entre

variables cualitativas se ha utilizado el test de Chi-cuadrado o el test
exacto de Fisher, segun proceda. Cuando las variables a relacionar
daban tablas de mas de 2x2 se han calculado los residuos tipificados
corregidos para estudiar entre qué grupos se daban las diferencias

estadisticamente significativas (esto cuando el test Chi-cuadrado
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asumia que globalmente existian diferencias estadisticamente
significativas). Los residuos tipificados nos indican que entre dos
grupos existen diferencias cuando el valor que nos muestra esta
fuera del intervalo [-3, 3]. Un resultado de p < 0,05 en el analisis de
los datos fue considerado estadisticamente significativo.

- Indicadores 5 y 6: verificacion de registros internos. Se seleccioné de

forma aleatoria un dia del mes y se revisaron todos los registros.
- Indicador 7: revisibn documental de los registros de control de calidad

externo.
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Anexo l. Cuadro Documental LSM-ISO 15189

CAPITULO DE LA NORMA ISO 15189

4. REQUISITOS DE GESTION

DOCUMENTO

4.1

ORGANIZACION Y GESTION

Manual de Calidad
DB Organigrama del HUVN
DB Organigrama de LSM-HUVN
DB Estructura Fisica del LSM
DB Organizacion / Distribucion del Personal
del LSM
DB Personal del LSM adscrito a las areas

objeto de acreditacién

4.2

SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD

Manual de Calidad
Politica de Calidad

DB Alcance de Acreditacion

4.3

CONTROL DE LA DOCUMENTACION

PG Documentacion de Calidad y su Control

4.4

REVISION DE LOS CONTRATOS

Manual de Calidad

Guia del Servicio de Microbiologia

4.5

ANALISIS EFECTUADOS POR
LABORATORIOS SUBCONTRATISTAS

PG Envio de Muestras a Laboratorios

Externos

4.6

SERVICIOS EXTERNOS Y
SUMINISTROS

PG Control y Gestién de compras

4.7

SERVICIOS DE ASESORAMIENTO

Manual de Calidad

Guia del Servicio de Microbiologia

4.8

RESOLUCION DE RECLAMACIONES

4.9

IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS
NO CONFORMIDADES

PG Gestion No Conformidades, Acciones

Correctivas y Preventivas

4.10 | ACCIONES CORRECTIVAS
4.11 | ACCIONES PREVENTIVAS
Manual de Calidad
PG Revision por Direccion
PG Gestion No Conformidades, Acciones
Correctivas y Preventivas
4.12 | MEJORA CONTINUA PG Auditorias Internas
PG Control de Calidad Externo
PG Control de Calidad Interno
Indicadores de Calidad
Encuesta de Satisfaccion
4.13 ?Eg{ﬁgggs DE CALIDAD Y PG Documentacién de Calidad y su Control
4.14 | AUDITORIAS INTERNAS PG Auditorias internas
4.15 | REVISION POR LA DIRECCION PG Revision por Direccion
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CAPITULO DE LA NORMA ISO 15189

5. REQUISITOS TECNICOS

DOCUMENTO

Manual de Calidad (Anexo: Funciones y

5.1 | PERSONAL responsabilidades del personal del LSM)
PG Seleccion del Personal del LSM
- INSTALACIONES Y CONDICIONES PG Normas de Seguridad, Control de

AMBIENTALES

Vertidos y Accidentes

5.3

EQUIPO DE LABORATORIO

PG Control de Equipos

Instrucciones Técnicas

5.4

PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS

Guia del Servicio de Microbiologia
PG Recepcion de Muestras
PG Sistema de Informacion del Laboratorio
Procedimientos Normalizados de Trabajo

Instrucciones Técnicas

5.5

PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

PG Sistema de Informacién del Laboratorio
Procedimientos Normalizados de Trabajo

Instrucciones Técnicas

5.6

ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD
DE PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

PG Control de Calidad Interno
PG Control de Calidad Externo
PG Cepas de Referencia
Procedimientos Normalizados de Trabajo

Instrucciones Técnicas

5.7

PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS

PG Sistema de Informacién del Laboratorio

Procedimientos Normalizados de Trabajo

5.8

INFORME DE LABORATORIO

PG Sistema de Informacién del Laboratorio
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Anexo Il. Formulario Acta de Revision por Direccién

LABORATORIO DEL
SERVICIO DE
MICROBIOLOGIA HUVN

ACTA REVISION POR DIRECCION

Asistentes:

Cédigo:

Fecha:

Temas tratados:

- Temas pendientes de Revisiones por Direccidén anteriores
- Planes de accion acordados en la ultima reunion

- Otros

- Resultado de auditorias recientes

- No conformidades e incidencias. Acciones preventivas y correctivas

- Resultados de evaluaciones externas de calidad

- Revision de los recursos humanos para el desempefio de actividades

técnicas y de gestién

- Posibles cambios de volumen y tipo de trabajo emprendido

- Reclamaciones de médicos, pacientes y otras partes

- Seguimiento y revisién de los indicadores de calidad

- Resultados de los procesos de mejora continua (planes de accién, objetivos,
auditorias, encuesta de satisfaccién clientes, etc.)

- Evaluacién de proveedores

- Estado de revisién de los PNT's

- Ruegos y preguntas

No conformidades:

Planes de accion:

Responsable/Fecha

Aprobado por:
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Resultados

4.1. PROCESO DE ACREDITACION DEL LSM

4.1.1. ESTUDIO DE LA DOCUMENTACION TECNICA

En abril de 2006 se recibi6 en el LSM el informe del estudio de la

documentacion técnica realizado por el experto técnico de ENAC, referente al

alcance de acreditacion solicitado. En dicho informe se comunicaron los

aspectos que se habian considerado adecuados, que fueron mayoritarios, y se

indicaron algunos puntos que debian ser valorados/modificados. Los resultados

se muestran en la tabla 4.1.

Tabla 4.1. Resultados del estudio de la documentacién técnica por ENAC

1. Alcance de acreditacion

1.1. Espécimen / muestra v
1.2. Analisis v
1.3. Procedimiento analitico v

2. Listados de equipos, patrones de calibracion interna y materiales/cepas
de referencia
2.1. Listado de equipos
2.2. Listado de patrones de calibracion interna
2.3. Listado de materiales / cepas de referencia
3. Listado de procedimientos
4. Listado de intercomparaciones
5. Modelo de informe de resultados
6. Procedimientos analiticos
7. Procedimientos preanaliticos

Nx x SNSAx <X

v'. Apartado considerado adecuado
X. Apartado donde se indicé algun aspecto a valorar por el LSM

En mayo de 2006 el LSM comunic6 a ENAC las actuaciones llevadas a

cabo para subsanar los aspectos indicados:

Referente al apartado 2.3 Listado de materiales/cepas de referencia.

Modificacibn del listado de materiales/cepas de referencia,
especificando el material de referencia del area de serologia vy
ampliando el numero de cepas de referencia utilizadas en el area de
urocultivos.

Referente al apartado 5. Modelo de informe de resultados. Modificacion

del formato y contenido del informe de resultados, para incluir o

especificar con mas claridad:
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Tipo de muestra analizada, fecha de recepcion de la muestra, fecha
de emisién del informe de resultado, e identificacion de la persona
que autoriza dicha emision (en los informes de ensayos
seroldgicos).

Tipo de analisis y método empleado, especificando en caso de
utilizar siglas su significado (por ejemplo, EIA:
enzimoinmunoensayo).

Direccion completa del laboratorio.

Comentarios generales y/o especificos relativos a los resultados y a
errores detectados en la fase preanalitica.

Expresion de resultados en determinados ensayos seroldgicos,
sustituyéndose el resultado débil/dudoso por indeterminado/

equivoco.

Referente al apartado 6. Procedimiento analitico.

Modificacion de la expresidn de los resultados en la técnica
deteccién de anticuerpos anti-antigeno de superficie de la hepatitis
B para incluir, ademas del resultado cualitativo, el cuantitativo.
Modificaciéon del titulo, propésito y alcance del PNT-OR-01 para
incluir “Estudio microscdpico de orina”, e inclusién especifica en el
documento alcance de acreditaciéon, requisito necesario para poder
informarse como técnica acreditada.

Especificacion en el PNT-OR-01 de la politica de informacion de
antibiéticos en urocultivos (recomendaciones SEIMC, Clinical and
Laboratory Standards Institute (CLSI) y Guia Farmacoterapéutica
del HUVN).

Especificacion en los PNT’s, de todos los comentarios que pudieran
reflejarse en el informe de resultados, referentes a errores en la fase
preanalitica (muestras de calidad inadecuada o con informacién
erronea/incompleta) o relativos a los resultados.

En mayo de 2006 ENAC comunic6 al LSM que consideraba adecuadas las

actuaciones llevadas a cabo en respuesta al informe del estudio técnico de la

documentacion.

90



Resultados

4.1.2. AUDITORIA INTERNA

En abril de 2006 se recibié en el LSM el informe de la auditoria interna en
el que no se comunic6é ninguna no conformidad, se notificaron una serie de
observaciones para las que el LSM elaboré un PAC, también se destacaron los
apartados que cumplian con los requisitos de la norma, las oportunidades de
mejora y los puntos fuertes del SGC. Los principales resultados se muestran en
la tabla 4.2.

Tabla 4.2. Resultados de la auditoria interna ano 2006

4 REQUISITOS DE GESTION
41 | ORGANIZACION Y GESTION v
4.2 | SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD v
4.3 | CONTROL DE LA DOCUMENTACION X
4.4 | REVISION DE LOS CONTRATOS v
& | 45 | ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS <
> ~ | SUBCONTRATISTAS
/A | 4.6 | SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS X
%% 4.7 | SERVICIOS DE ASESORAMIENTO v
& | 4.8 | RESOLUCION DE RECLAMACIONES v
@ | 4.9 |IDENTIFICACIONY CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES v
g 410 | ACCIONES CORRECTIVAS v
411 | ACCIONES PREVENTIVAS v
g 4.12 | MEJORA CONTINUA X
4.13 | REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS v
oL | 4.14 | AUDITORIAS INTERNAS v
A [ 415 | REVISION POR LA DIRECCION v
N| 5 REQUISITOS TECNICOS
% 51 | PERSONAL v
mo | 5.2 | INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES X
A | 53 | EQUIPO DE LABORATORIO v
5.4 | PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS X
5.5 | PROCEDIMIENTOS ANALITICOS v
5 | ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS P
° | ANALITICOS
5.7 | PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS v
5.8 | INFORME DE LABORATORIO X

v'. Apartado que cumplia con los requisitos normativos
X. Apartado donde se detecto alguna desviacion respecto a los requisitos normativos

El grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO
15189, se refleja en el figura 4.1. El equipo auditor consideré que la
implantacion del SGC se habia realizado de manera efectiva y que la

documentacién estaba actualizada.
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Figura 4.1. Cumplimiento de la norma ISO 15189.
Auditoria interna aiho 2006

23

Global Apartados de Gestion Apartados Técnicos

@ Cumplen m Total ‘

Frente a las observaciones detectadas (tabla 4.2), el LSM elaboré un PAC

donde, se definieron las acciones correctoras necesarias:
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Referente al apartado 4.3 Control de la documentacién. Revisar el

Listado documento en vigor para incluir los documentos detectados en
la auditoria interna, y otros si fuera necesario.

Referente al apartado 4.5 Andlisis efectuados por laboratorios

subcontratistas. Revisar el PG-EMLE para especificar los criterios a

tener en cuenta a la hora de seleccionar un laboratorio para realizar
analisis externos.

Referente al apartado 4.6 Servicios externos y suministros. Revisar el

PG-EMLE para especificar el procedimiento de validacién de informes
de los laboratorios externos.

Referente al apartado 4.12 Mejora continua. Revisar los indicadores de

calidad para reflejar con mayor claridad el indicador definido, el valor
control del indicador, y la frecuencia y el responsable de la medicion.

Referente al apartado 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales.

Caracterizar la cdmara caliente teniendo en cuenta la uniformidad y
estabilidad de la temperatura.

Referente al apartado 5.4 Procedimientos preanaliticos. Realizar

actividades formativas sobre la sistematica de trabajo en recepcion de
muestras para asegurar el conocimiento y la correcta implantacién del
procedimiento.

Referente al apartado 5.8 Informe de Laboratorio. Establecer los

tiempos de respuesta para los distintos analisis y definir indicadores



Resultados

relativos a su cumplimiento, ademas de incluir en el PG-SIL el
procedimiento para dejar evidencia en el laboratorio de la revision de

los informes de resultados.

Los puntos fuertes que se resaltaron en el informe hacian referencia a los

siguientes aspectos:

e Desarrollo de un sistema informatico para la normalizacion de los
procesos de recepcion de muestras y gestién de la informacién, asi
como para agilizar la transmision y explotacién de los resultados.

e Actividades de formacién-informacién dirigidas al personal del LSM
para familiarizarlo con la documentacion del SGC y lograr un alto nivel
de implantacion.

e Implicacién y esfuerzo del LSM para adaptar su sistematica al
cumplimiento de la norma ISO 15189.

4.1.3. AUDITORIA EXTERNA

En junio de 2006 se recibié en el LSM el informe de la auditoria externa
realizada por ENAC en el que no se comunicé ninguna no conformidad, se
notificaron una serie de observaciones para las que el LSM elabor6é un PAC, y
se destacaron los apartados que cumplian con los requisitos de la norma. Los
resultados se muestran en la tabla 4.3.
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Tabla 4.3. Resultados de la auditoria externa ano 2006

4 REQUISITOS DE GESTION
41 | ORGANIZACION Y GESTION X
4.2 | SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD v
4.3 | CONTROL DE LA DOCUMENTACION X
4.4 | REVISION DE LOS CONTRATOS v
& | 25 |ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS L,
> | ' | SUBCONTRATISTAS
A | 46 | SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS v
%ﬂ 4.7 | SERVICIOS DE ASESORAMIENTO v
& | 4.8 | RESOLUCION DE RECLAMACIONES v
® | 4.9 | IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES  x
g 410 | ACCIONES CORRECTIVAS v
4.11 | ACCIONES PREVENTIVAS v
g 4.12 | MEJORA CONTINUA X
4.13 | REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS X
L [ 4.14 | AUDITORIAS INTERNAS %
A 7415 | REVISION POR LA DIRECCION v
NEG REQUISITOS TECNICOS
% 5.1 | PERSONAL X
o | 5.2 | INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES v
A [ 53 | EQUIPO DE LABORATORIO X
5.4 | PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS X
5.5 | PROCEDIMIENTOS ANALITICOS v
5o | ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS .
© | ANALITICOS
5.7 | PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS v
5.8 | INFORME DE LABORATORIO X

v'. Apartado que cumplia con los requisitos normativos
X. Apartado donde se detectd alguna desviacion respecto a los requisitos normativos

El grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO
15189, se refleja en la figura 4.2.

Figura 4.2. Cumplimiento de la norma ISO 15189.
Auditoria externa ano 2006

23

Global Apartados de Gestion Apartados Técnicos

O Cumplen m Total
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Frente a las observaciones detectadas (tabla 4.3), el LSM elaboré un PAC

donde, se definieron las acciones correctoras necesarias:

Referente al apartado 4.1 Organizacién vy gqgestion. Revisar la

documentacion del SGC para incluir todas las funciones vy
responsabilidades del personal implicado, detectar y subsanar posibles
discrepancias, asi como revisar el organigrama del HUVN y del LSM
para reflejar con mas claridad las interrelaciones entre los diferentes
puestos de trabajo.

Referente al apartado 4.3 Control de la documentacion. Revisar el

Listado de documentos en vigor para incluir el documento detectado en
la auditoria externa y otros, si fuera necesario.

Referente al apartado 4.9 Identificacion y control de las no

conformidades. Revisar el PG-NCACP para definir con mas claridad los

tipos de incumplimientos de los requisitos normativos y actuaciones
derivadas.

Referente al apartado 4.12 Mejora continua. Tratar como indicadores

de calidad determinados procesos (porcentaje de orinas contaminadas,
orinas rechazadas y sueros rechazados), e incluir un indicador para los
informes de resultados reclamados para reforzar el control de la fase
postanalitica.

Referente al apartado 4.13 Reqistros de calidad y técnicos. Establecer

un sistema de acceso al SIL con clave personal para garantizar la
trazabilidad de los registros informaticos y la confidencialidad de los
datos del paciente y resultados microbiolégicos.

Referente al apartado 5.1 Personal. Incluir en el PG-SPLSM la

descripcién del proceso de cualificacién y autorizaciéon del personal de
nueva incorporacién en un puesto de trabajo en el LSM.

Referente al apartado 5.3 Equipo de laboratorio. Modificar el

procedimiento de calibracion para calcular la incertidumbre de medida,
establecer la periodicidad e indicar el estado de calibracién en los
equipos que lo requieran.

Referente al apartado 5.4 Procedimientos preanaliticos. Incluir en el

PG-RM el procedimiento para subsanar errores preanaliticos en las
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muestras hospitalarias mediante su devolucién por sistema neumatico
o celador.

e Referente al apartado 5.8 Informe de laboratorio. Incluir en el PG-SIL la

sistemdtica seguida para la emisién de informes de laboratorios

externos.

ENAC consider6 adecuadas las actuaciones llevadas a cabo en respuesta
al informe de auditoria. Con fecha catorce de julio de 2006 la comisién de
acreditacion de ENAC acordd conceder la acreditacién al LSM otorgandole el
namero de acreditacion 536/LE1205 (figura 4.3).
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Figura 4.3. Certificado de acreditacion del LSM




Resultados

4.2. AMPLIACION DEL ALCANCE DE ACREDITACION

4.2.1. ESTUDIO DE LA DOCUMENTACION TECNICA

En mayo de 2007 se recibié en el LSM el informe del estudio de la
documentacion técnica realizado por el experto técnico de ENAC, referente a
los nuevos ensayos a incluir en el alcance. En dicho informe se comunicaron
los aspectos que se habian considerado adecuados, que fueron mayoritarios, y
se indicaron algunos puntos que debian ser valorados/modificados. Los
resultados se muestran en la tabla 4.4.

Tabla 4.4. Resultados del estudio de la documentacién técnica por ENAC
1. Alcance de acreditacion

1.1. Espécimen / muestra v
1.2. Andlisis v
1.3. Procedimiento analitico v

2. Listados de equipos, patrones de calibracion interna y materiales/cepas de
referencia
2.1. Listado de equipos
2.2. Listado de patrones de calibracién interna
2.3. Listado de materiales / cepas de referencia
3. Listado de procedimientos
4. Listado de intercomparaciones
5. Modelo de informe de resultados
6. Procedimientos analiticos
7. Procedimientos preanaliticos
v'. Apartado considerado adecuado
X. Apartado donde se indicé algun aspecto a valorar por el LSM

x x x NN XX

En junio de 2007 el LSM comunicé a ENAC las actuaciones llevadas a
cabo para subsanar los aspectos indicados:

e Referente al apartado 5. Modelo de informe de resultados. Modificacion

del formato y contenido del informe de resultados, para incluir o

especificar con mas claridad:

- Paginacion completa del informe con formato “Pagina X de Y”.

- Método empleado, especificando en caso de utilizar siglas su
significado (por ejemplo, PCR en tiempo real: reaccién en cadena

de la polimerasa).
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- Rangos de medida y expresion del dato logaritmico del resultado en
las técnicas cuantificacion de ARN VHC, ADN VHB y ARN VIH tipo
l.

- Comentarios especificos relativos a los resultados (por ejemplo,
“Muestra diluida 1: factor de dilucion” para muestras diluidas con
resultado de cuantificacion ADN VHB, ARN VHC y ARN VIH tipo |
negativo).

e Referente al apartado 6. Procedimiento analitico.

- Modificacién del tipo de muestra adecuado para la realizacién de la
técnica y el volumen necesario en las técnicas cuantificacion de
ARN VHC, ADN VHB y ARN VIH tipo I.

- Especificacion del criterio para la conservacion de las muestras
antes de su procesamiento.

- Especificacion del procedimiento para la eliminacién de los residuos
generados en el equipo durante la realizacion de la técnica.

e Referente al apartado 7. Procedimiento preanalitico. Se incluyé en los
PNT’s.

- Apartado de Bioseguridad para especificar, entre otras

consideraciones, las precauciones a tener en cuenta en el manejo
de muestras biolégicas.

- Volumen minimo de muestra para realizar la técnica.

4.2.2. AUDITORIA INTERNA

En mayo de 2007 se recibi6 en el LSM el informe de la auditoria interna en
el que no se comunic6é ninguna no conformidad, se notificaron una serie de
observaciones para las que el LSM elaboré un PAC, también se destacaron los
apartados que cumplian con los requisitos de la norma, las oportunidades de
mejora y los puntos fuertes del SGC. Los principales resultados se muestran en
la tabla 4.5.
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Tabla 4.5. Resultados de la auditoria interna ano 2007

4 REQUISITOS DE GESTION
41 | ORGANIZACION Y GESTION v
4.2 | SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD v
4.3 | CONTROL DE LA DOCUMENTACION X
4.4 | REVISION DE LOS CONTRATOS v
& | 25 |ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS L,
> | ' | SUBCONTRATISTAS
A | 46 | SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS v
%ﬂ 4.7 | SERVICIOS DE ASESORAMIENTO v
& | 4.8 | RESOLUCION DE RECLAMACIONES v
® | 4.9 |IDENTIFICACION Y CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES v
g 410 | ACCIONES CORRECTIVAS v
4.11 | ACCIONES PREVENTIVAS v
%’ 4.12 | MEJORA CONTINUA X
4.13 | REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS v
L [ 4.14 | AUDITORIAS INTERNAS %
A 7415 | REVISION POR LA DIRECCION X
NEG REQUISITOS TECNICOS
% 5.1 | PERSONAL X
o | 5.2 | INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES X
A [ 53 | EQUIPO DE LABORATORIO X
5.4 | PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS v
5.5 | PROCEDIMIENTOS ANALITICOS v
5o | ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS .
© | ANALITICOS
5.7 | PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS v
5.8 | INFORME DE LABORATORIO v

v'. Apartado que cumplia con los requisitos normativos
X. Apartado donde se detectd alguna desviacion respecto a los requisitos normativos

El grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO
15189, se refleja en la figura 4.4. Ademas el equip6 auditor considerd que la
implantacion del SGC se habia realizado de manera efectiva y que la

documentacién estaba actualizada.

Figura 4.4. Cumplimiento de la norma ISO 15189.
Auditoria interna ahio 2007

Global Apartados de Gestion Apartados Técnicos

O Cumplen m Total
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Frente a las observaciones detectadas (tabla 4.5), el LSM elabor6 un PAC,

donde se definieron las acciones correctoras necesarias:

Referente al apartado 4.3 Control de la documentacién. Revisar el

Listado documentos en vigor para incluir los documentos detectados en
la auditoria interna, y otros si fuera necesario.

Referente al apartado 4.12 Mejora continua. En cuanto a la falta de

valores control en algunos indicadores de calidad (porcentaje de orinas
contaminadas, porcentaje de muestras de orina y suero no admitidos
para procesamiento, numero de informes reclamados) el LSM
considerd que era posible su seguimiento comparando la evolucion de
los valores obtenidos en las diferentes mediciones.

Referente al apartado 4.15 Revisidn por direccidn. Revisar los puntos a

tratar en la reunién de revisiéon por direccién, teniendo en cuenta las
consideraciones de los auditores, y concretar la fecha de realizacién.

Referente al apartado 5.1 Personal. Guardar copia de las evaluaciones

para el desarrollo profesional del personal del LSM antes de su envio a
la Direcciéon Médica del HUVN.

Referente al apartado 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales.

Realizar sesiones para insistir en la necesidad de anotar en los
registros de temperatura la causa y/o actuaciones llevadas a cabo ante
desviaciones en el rango de temperatura de los equipos.

Referente al apartado 5.3 Equipo de laboratorio. Establecer los criterios

de aceptacion (incertidumbre permitida) de las calibraciones internas de
los termdémetros utilizados en refrigeradores, y actuaciones cuando la

temperatura del refrigerador esté fuera del rango establecido.

Los puntos fuertes que se resaltaron en el informe hacian referencia a la

implicacion y esfuerzo del LSM para continuar en la linea de mejora

emprendida, incorporando nuevos ensayos al alcance de acreditacién, asi

como la labor desempenada por todo el personal implicado en la ejecucién de

los ensayos.
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4.2.3. AUDITORIA EXTERNA

En junio de 2007 se recibié en el LSM el informe de la auditoria externa

realizada por ENAC, en el que se diferenciaban dos apartados:

Informe de auditoria de seguimiento.

ENAC consider6 que el tratamiento de todas las desviaciones detectadas

en la auditoria externa anterior (6 y 7 de junio de 2006) habia sido

adecuado, y procedié a dar por cerrado el seguimiento de las mismas.

Informe de auditoria externa actual.

ENAC no comunic6é ninguna no conformidad, se notificaron una serie de

observaciones para las que el LSM elaboré un PAC, y se destacaron los

apartados que cumplian con los requisitos de la norma. Los resultados se

muestran en la tabla 4.6.

Tabla 4.6. Resultados de la auditoria externa afno 2007

4 REQUISITOS DE GESTION

4.1 | ORGANIZACION Y GESTION v
4.2 | SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD v
4.3 | CONTROL DE LA DOCUMENTACION v
4.4 | REVISION DE LOS CONTRATOS v
Al a5 ANALISIS EFECTUADOS POR LABORATORIOS v
® ' SUBCONTRATISTAS
A | 4.6 | SERVICIOS EXTERNOS Y SUMINISTROS v
'%.3 4.7 | SERVICIOS DE ASESORAMIENTO v
»A | 4.8 | RESOLUCION DE RECLAMACIONES v
® | 4.9 | IDENTIFICACIONY CONTROL DE LAS NO CONFORMIDADES v
Cg 4.10 | ACCIONES CORRECTIVAS X
4.11 | ACCIONES PREVENTIVAS v
= | 4.12 | MEJORA CONTINUA v
4.13 | REGISTROS DE CALIDAD Y TECNICOS X
L | 4.14 | AUDITORIAS INTERNAS v
2 17415 | REVISION POR LA DIRECCION v
NJ 5 REQUISITOS TECNICOS
© | 5.1 | PERSONAL v
o | 5.2 | INSTALACIONES Y CONDICIONES AMBIENTALES v
/A | 5.3 | EQUIPO DE LABORATORIO X
5.4 | PROCEDIMIENTOS PREANALITICOS X
5.5 | PROCEDIMIENTOS ANALITICOS X
56 ASEGURAMIENTO DE LA CALIDAD DE PROCEDIMIENTOS «
: ANALITICOS
5.7 | PROCEDIMIENTOS POSTANALITICOS v
5.8 | INFORME DE LABORATORIO X
v'. Apartado que cumplia con los requisitos normativos

X. Apartado donde se detectd alguna desviacion respecto a los requisitos normativos
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El grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la norma ISO

15189, se refleja en la figura 4.5.

Figura 4.5. Cumplimiento de la norma ISO 15189.
Auditoria externa ano 2007

23

-
()]

Global Apartados de Gestion Apartados Técnicos

‘I:I Cumplen m Total ‘

Frente a las observaciones detectadas (tabla 4.6), el LSM elaboré un PAC

donde se definieron las acciones correctoras necesarias:

Referente al apartado 4.10 Acciones correctivas. Realizar sesiones

para insistir en la necesidad de registrar en el Libro de incidencias las
observaciones detectadas, asi como el seguimiento de las mismas,
haciendo una revision mensual del Libro de incidencias.

Referente al apartado 4.13 Registros de calidad y técnicos. Revisar los

registros del SGC para comprobar que son adecuados, y reflejan todos
los parametros y/o aspectos necesarios para evidenciar el proceso que
en ellos se desarrolla, modificandolos en caso contrario.

Referente al apartado 5.3 Equipo de laboratorio.

- Realizar un estudio comparativo de los equipos ELISA BEP Il
utilizados para las mismas pruebas seroldgicas.

- Establecer los criterios de aceptacion (incertidumbre permitida) de
las calibraciones externas de los termometros patron.

- Modificar la instruccion técnica de calibracién de balanzas para
incluir el calculo de la incertidumbre de medida.

Referente al apartado 5.4 Procedimientos preanaliticos. Revisar en la

Guia del Servicio de Microbiologia las determinaciones seroldgicas
segun diagndstico clinico para garantizar que los perfiles y las pruebas

seroldgicas incluidas eran adecuados.
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o Referente al apartado 5.5 Procedimientos analiticos.

- Revisar los comentarios que pueden incluirse en el informe de
resultados para que consten en la documentacion del SGC.

- Realizar ensayo de validacion de las técnicas de carga viral VHC,
VHB y VIH.

o Referente al apartado 5.6 Aseguramiento de la calidad de

procedimientos analiticos. Completar el programa de control de calidad

interno del sistema automatico WIDER, realizando un control con cepas
patrén después de cada procedimiento de mantenimiento externo del
equipo.

e Referente al apartado 5.8 Informe de laboratorio Modificar el informe de

resultados para reflejar mas claramente los resultados del examen

microscépico y del cultivo.

ENAC consider6 adecuadas las actuaciones llevadas a cabo en respuesta
al informe de auditoria. Con fecha veinticuatro de octubre de 2007 la comisién
de acreditacion de ENAC renovo la acreditacion para los ensayos acreditados
en la primera fase y la concedi6 para los ensayos incluidos en la ampliacién del

alcance solicitado.

El proceso completo de acreditacion, incluyendo la ampliacion del alcance

se describe en la figura 4.6.
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Figura 4.6. Proceso de acreditacién ISO 15189 del LSM
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4.3. AUDITORIA DE SEGUIMIENTO Y REEVALUACION

En diciembre de 2008 ENAC realizé una auditoria de seguimiento cuyos
resultados fueron los siguientes:

- ENAC consider6 que la implantacion y eficacia de las acciones
correctoras llevadas a cabo por el laboratorio para subsanar las

desviaciones detectadas en la auditoria anterior eran adecuadas.
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- Durante la auditoria no se detectd ninguna no conformidad, se
notificaron una serie de observaciones para las que el LSM elaboré un
PAC que fue considerado adecuado.

Como resultado, con fecha trece de febrero de 2009 la comision de

acreditacion de ENAC renovo la acreditacion para los ensayos acreditados.

En junio de 2010 ENAC realizé la primera auditoria de reevaluacién cuyos

resultados fueron los siguientes:

- ENAC consider6 que la implantacion y eficacia de las acciones
correctoras llevadas a cabo por el laboratorio para subsanar las
desviaciones detectadas en la auditoria anterior, eran adecuadas.

- Durante la auditoria se detectd una no conformidad y se notificaron una
serie de observaciones, el LSM elabor6 un PAC que fue considerado
adecuado.

Como resultado, con fecha diecisiete de octubre de 2010 la comision de

acreditacion de ENAC renovo la acreditacion para de los ensayos acreditados.
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4.4. IMPLANTACION DEL SGC ISO 15189 EN LA UNIDAD DE
UROCULTIVOS

4.4.1. Datos descriptivos de las muestras

Durante el periodo 2006-2009 se procesaron un total de 105.881 muestras
de orina. La distribucion por afio se muestra en tabla 4.7.

Tabla 4.7. Distribucion por aio de las muestras de orina

Aino Numero Porcentaje
2006 26924 25,4
2007 25813 24,4
2008 26778 25,3
2009 26366 24,9
Total 105881 100

Estos datos muestran una distribucion anual que se mantiene regular

durante el periodo de estudio.

Para estudiar la distribucién de la muestras por procedencia, esta variable
se estratific6 en dos grupos, las de procedencia extrahospitalaria que incluian
muestras de centros de salud de Granada capital, del area norte de la provincia
y consultas del HUVN, y las de procedencia hospitalaria. La distribucion de
muestras de orina por procedencia, se recoge en la tabla 4.8.

Tabla 4.8. Distribucion por procedencia de las muestras de orina

Procedencia Numero Porcentaje
Extrahospitalaria 87534 82,7
Hospitalaria 18347 17,3
Total 105881 100

Estos datos reflejan que las muestras de procedencia extrahospitalaria han
sido mayoritarias.
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La distribuciéon por procedencia y periodo de estudio se muestra en la

tabla 4.9.

Tabla 4.9. Distribucion por procedencia y aino de las muestras de orina

Ao [N (%)]

Procedencia 2006 2007 2008 2009 Total
Extrahospitalaria 22441 21334 22113 21646 87534
(83,3) (82,7) (82,6) (82,1) (82,7)
Hospitalaria 4483 4479 4665 4720 18347
(16,7) (17,3) (17,4) (17,9) (17,3)
Total 26924 25813 26778 26366 105881
(100) (100) (100) (100) (100)

Estos datos muestran una distribucion temporal y por procedencia que se
mantiene regular, tanto en el ambito extrahospitalario como hospitalario.

Asimismo, se observa que durante los 4 anos estudiados el mayor porcentaje

de muestras procedian del &mbito extrahospitalario (figura 4.7).

Figura 4.7. Distribucion temporal de muestras recibidas
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4.4.2. Indicadores de calidad

Los resultados obtenidos en la monitorizacion de los indicadores de

calidad durante el periodo 2006-2009 se indican a continuacion.
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4.4.2.1. Gestion de recepcion de muestras de orina de acuerdo con el PG-
RM

En todas las hojas de peticidbn que se revisaron se pudo demostrar que
habian sido correctamente manejadas segun el PG-RM, por lo tanto, el
cumplimiento del indicador anual fue del 100% (> 95%, valor de control
establecido) (tabla 4.10).

Tabla 4.10. Evolucion del indicador gestion de recepcion de muestras de
orina de acuerdo con el PG-RM

. Gestion de recepcion de muestras de orina

ANO "1 T2 3[4 [5[6[7]8[9[10[11[12[13[14[15[16[17[18]19] o'
2006 | A|A|A/A/AIAIAIAIAJA|AIAIA|AAAIAIA|A 100
2007 |A|A|A/A/AIAIAIAIAJA|AIAIA|AAAIAIA|A 100
2008 | A|A|A/A/AIAIAIAIAJA|AIAIA|AAAIA]IA|A 100
2009 | A|A|A/A/AIAIAIAIAIA|AIAIA|AAAIAIA|A 100

A: Aceptado, registro examinado que cumple el criterio del indicador. F: Fallo, registro
examinado que no cumple el criterio del indicador.'% porcentaje de registros en los que se ha
demostrado el cumplimiento del indicador.

4.4.2.2. Trazabilidad fase preanalitica, analitica y postanalitica en

muestras de orina

En todas las muestras de orina que se revisaron se pudo demostrar la
trazabilidad, por lo tanto, el cumplimento del indicador anual fue 100% (> 95%,
valor de control establecido) (tabla 4.11).

Tabla 4.11. Evolucion del indicador trazabilidad fase preanalitica, analitica
y postanalitica en muestras de orina

_ Trazabilidad fase preanalitica, analitica y postanalitica muestras de orina
ANO {72734 [5[6|7|8[9[10[11[12|13[14[15|16[17|18[19] o
2006 | A|A|A|A/AIAIAIAIAIA|A|IA|/A|A|/A|A|A|A|A] 100
2007 |A|A|A|A/A|IA|IAIAIAIA|A|IA|IA|A|/A|A|A|A|A] 100
2008 | A|A|A|A/A|IA|IA/AIAIA|A|IA|IA|A|/A|A|A]A|A] 100
2009 | A|A|A/A/AIAIAIAIAJA|AIAIA|AAAIAIA|A 100

A: Aceptado, registro examinado que cumple el criterio del indicador. F: Fallo, registro
examinado que no cumple el criterio del indicador.'% porcentaje de registros en los que se ha
demostrado el cumplimiento del indicador.
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4.4.2.3. Muestras de orina no aceptadas para procesamiento

4.4.2.3.1. Resultados generales

Durante el periodo de estudio 2006-2009 se procesaron un total de 105881
muestras de orina detectandose en 708 (0,67%) muestras algun tipo de
incidencia que impidié su procesamiento. La distribucion por afio refleja que el
mayor porcentaje de muestras de orina no aceptadas para procesamiento fue
en 2006, disminuyendo este valor en los afos restantes (tabla 4.12).

Tabla 4.12. Distribucion por aho de las muestras de orina no aceptadas
para procesamiento

Aino Numero Porcentaje
2006 388 54,8
2007 125 17,6
2008 124 17,5
2009 71 10,1
Total 708 100

La distribuciéon por procedencia indica que la mayoria de las muestras de
orina no aceptadas para procesamiento eran de procedencia extrahospitalaria
(tabla 4.13).

Tabla 4.13. Distribucion por procedencia de las muestras de orina no
aceptadas para procesamiento

Procedencia Numero Porcentaje
Extrahospitalaria 653 92,2
Hospitalaria 55 7,8

Total 708 100
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La distribucion de las muestras no aceptadas para procesamiento por

procedencia y periodo de estudio se refleja en la tabla 4.14.

Tabla 4.14. Distribucion de las muestras de orina no aceptadas para
procesamiento por procedencia y aho
Ao [N (%)]

Procedencia 2006 2007 2008 2009 Total
Extrahospitalaria 382 (98,4) 112(89,6) 105 (84,7) 54 (76,1) 653 (92,2)
Hospitalaria 6 (1,6) 13(10,5) 19(153) 17(23,9)  55(7.,8)
Total 388 (100) 125(100) 124 (100) 71 (100) 708 (100)

4.4.2.3.2. Resultados respecto al total de muestras de orina recibidas

A. Global
Las orinas con incidencias han disminuido de forma estadisticamente
significativa a lo largo del periodo de estudio, pasando del 1,44% al 0,27% (p <

0,001) (tabla 4.15).

Tabla 4.15. Distribucion por ano de las muestras de orina con incidencias

Ano
Muestras de orina 2006 2007 2008 2009 TOTAL
Recibidas (N) 26924 25813 26778 26366 105881

Incidencias [N (%)] 388 (1,44) 125(0,48) 124 (0,46) 71 (0,27) 708 (0,67)

Los tipos de errores mas frecuentes durante el periodo de estudio han sido
la recepcién de muestras de orina derramadas (330; 0,31%), seguido de los
errores en la cumplimentacién de la hoja de peticion y/o identificacion de las
muestras (203; 0,19%), y el uso de contenedores inadecuados (175; 0,16%)
(tabla 4.16).

El andlisis estadistico reflejé una disminucién estadisticamente significativa
en el porcentaje de muestras de orina derramadas y de las que se recibieron
en contenedor inadecuado (p< 0,001). Aunque las variaciones en los errores en
la cumplimentacion de la hoja de peticion y/o identificacién de la muestras
fueron estadisticamente significativas (p=0.023), los valores relativos no
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mostraron oscilaciones destacables durante el periodo de estudio y el analisis
de los residuos tipificados reflejé que la significacion se debi6 al descenso en el
ano 2007 con respecto a los restantes anos (tabla 4.16).

Tabla 4.16. Distribucion por afio y tipo de incidencia de las muestras de

orina

Ano [N (%)]
Tipo de incidencia ——5556 5007 2008 2009  TOTAL p
- Muestra 246 (0,91) 42(0,16) 25(0,09) 17(0,06) 330 (0,31) < 0,001
derramada
- Contenedor 86 (0,2) 50(0,19) 34(0.3) 5(0,02) 175(0,16) <0,001
inadecuado
- Cumplimentacién
de la hoja de
peticion y/o 56 (0,21) 33(0,13) 65(0,24) 49 (0,19) 203(0,19) 0,023
identificacion de
la muestra
incorrecta’
TOTAL 26924 25813 26778 26366 105881

" Incluye los siguientes tipos de errores: muestra diferente a la especificada en la hoja de
peticion, muestra y hoja de peticion con datos no coincidentes, muestra sin datos de
identificacion en el contenedor y hoja de peticién sin nombre del paciente.

B. Procedencia extrahospitalaria

Las orinas de procedencia extrahospitalaria con incidencias han
disminuido de forma estadisticamente significativa a lo largo del periodo de
estudio, pasando del 1,7% al 0,25% (p < 0,001) (tabla 4.17).

Tabla 4.17. Distribucion por afio de las muestras de orina
extrahospitalarias con incidencias

Ano
Muestras de orina 2006 2007 2008 2009 TOTAL
Recibidas (N) 22441 21334 22113 21646 87534

Incidencias [N (%)] 382 (1,7) 112(0,52) 105(0,47) 54 (0,25) 653 (0,74)

Los tipos de errores mas frecuentes durante el periodo de estudio han sido
la recepcion de muestras de orina derramadas (294; 0,34%), seguido de los
errores en la cumplimentacién de la hoja de peticion y/o identificacion de las
muestras (196; 0,22%), y el uso de contenedores inadecuados (129; 0,15%)
(tabla 4.18).
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El andlisis estadistico reflej6 una disminucién estadisticamente significativa
en el porcentaje de muestras de orina derramadas y de las que se recibieron
en contenedor inadecuado (p< 0,001). Aunque las variaciones en los errores en
la cumplimentacion de la hoja de peticion y/o identificacién de la muestras
fueron estadisticamente significativas (p=0.045), los valores relativos no
mostraron oscilaciones destacables durante el periodo de estudio y el analisis
de los residuos tipificados reflejé que la significacion se debi6 al descenso en el
ano 2007 con respecto a los restantes anos (tabla 4.18).

Tabla 4.18. Distribucion por afio y tipo de incidencia de las muestras de
orina extrahospitalarias
Afio [N (%)]

Tipo de incidencia —5q4¢ 2007 2008 2000 TOTAL p

- Muestra 243 (1,08) 39(0,18) 18(0,08) 4 (0,02) 294 (0,34) < 0,001
derramada

- Contenedor 83(0,37) 40(0,18) 26(0,12) 4(0,02) 129(0,15) < 0,001
inadecuado

- Cumplimentacion

de la hoja de

peticion y/o 56 (0,25) 33(0,16) 61(0,27) 46(0,21) 196(0,22) 0,045
identificacién de

la muestra

incorrecta’

TOTAL 22441 21334 22113 21646 87534

" Incluye los siguientes tipos de errores: muestra diferente a la especificada en la hoja de
peticion, muestra y hoja de peticion con datos no coincidentes, muestra sin datos de
identificacién en el contenedor y hoja de peticién sin nombre del paciente.

C. Procedencia hospitalaria
En las orinas de procedencia hospitalaria con incidencias no se observé

diferencias estadisticamente significativas a lo largo del periodo de estudio (p =
0,089) (tabla 4.19).
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Tabla 4.19. Distribucion por afio de las muestras de orina hospitalarias
con incidencias

Ano
Muestras de orina 2006 2007 2008 2009 TOTAL
Recibidas (N) 4483 4479 4665 4720 18347

Incidencias [N (%)] 6 (0,13) 13(0,29) 19(0,41) 17 (0,36) 55 (0,3)

Los tipos de errores mas frecuentes durante el periodo de estudio han sido
la recepcion de muestras de orina derramadas (26; 0,14%), seguido de los
errores en la cumplimentacion de la hoja de peticion y/o identificacion de las
muestras (22; 0,12%), y en mucha menor proporcion el uso de contenedores
inadecuados (7; 0,04%) (tabla 4.20).

El nimero de incidencias en orinas hospitalarias ha sido escaso, por lo
tanto, estos resultados son dificilmente valorables (tabla 4.20).

Las incidencias debidas a orina derramada y en contenedor inadecuado,
mostraron diferencias estadisticamente significativas (p=0,023 y p=0,020
respectivamente). En las incidencias debidas a orina derramada la significacién
se debid al aumento en el afio 2009 con respecto a los restantes afnos, y las
debidas al uso de contenedor inadecuado se debié a las variaciones en los

anos 2007 y 2009 con respecto a los restantes afnos (tabla 4.20).

Tabla 4.20. Distribucion por aho y tipo de incidencias de las muestras de
orina hospitalarias
Ao [N (%)]

Tipo de incidencia —5q4¢ 2007 2008 2000 TOTAL p

- Muestra 3(0,07) 3(0,07) 7(0,15) 13(0,28) 26 (0,14) 0,023
derramada

-pontenedor 3(0,07) 10(0,22) 8(0,17) 1(0,02) 22(0,12) 0,020
inadecuado

- Cumplimentacién

de la hoja de

peticion y/o 0 0 4(0,09) 3(0,08) 7(0,04) -
identificacion de

la muestra

incorrecta’

TOTAL 4483 4479 4665 4720 18347

" Incluye los siguientes tipos de errores: muestra diferente a la especificada en la hoja de
peticion, muestra y hoja de peticion con datos no coincidentes, muestra sin datos de
identificacién en el contenedor y hoja de peticién sin nombre del paciente.
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4.4.2.3.3. Resultados respecto al total de muestras de orina con

incidencias
A. Global

En las 708 muestras de orina no aceptadas para procesamiento, los tipos
de incidencias mas frecuentes fueron la recepcion de muestras de orina
derramadas (330; 46,6%), seguido de los errores en la cumplimentacién de la
hoja de peticion y/o identificacién de las muestras (203; 28,7%), y el uso de
contenedores inadecuados (175; 24,7%). La distribucién global de los tipos de

incidencias por afo se refleja en la tabla 4.21.

En las incidencias ocasionadas por orina derramada y en contenedor
inadecuado se observé una disminucién estadisticamente significativa (p<
0,001). El porcentaje de errores debidos a la cumplimentacién de la hoja de
peticion y/o identificacidn de la muestras aumentaron durante el periodo de
estudio (p< 0,001) (tabla 4.21).

Tabla 4.21. Distribucién global del tipo de incidencia por aio
Ano [N (%)]

Tipo de incidencia —5q4¢ 2007 2008 2000 TOTAL p

- Muestra 246 (63,4) 42 (33,6) 25(20,2) 17(23,9) 330 (46,6) < 0,001
derramada

- Contenedor 86 (22,2) 50 (40) 34 (27,4) 5(7)  175(24,7) <0,001
inadecuado

- Cumplimentacion

de la hoja de

peticion y/o 56 (14,4) 33(26,4) 65(52,4) 49(69,1) 203 (28,7) < 0,001
identificacion de

la muestra

incorrecta’

TOTAL 388 (100) 125 (100) 124 (100) 71 (100) 708 (100)

"Incluye los siguientes tipos de errores: muestra diferente a la especificada en la hoja de
peticion, muestra y hoja de peticién con datos no coincidentes, muestra sin datos de
identificacién en el contenedor y hoja de peticién sin nombre del paciente.

B. Procedencia extrahospitalaria

En las 653 muestras de orina extrahospitalarias no aceptadas para
procesamiento, los tipos de incidencias mas frecuentes fueron: la recepcion de
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muestras de orina derramadas (304; 46,5%), seguido de los errores en la
cumplimentacién de la hoja de peticion y/o identificacion de las muestras (196;
30,1%), y el uso de contenedores inadecuados (153; 23,4%). La distribucion
extrahospitalaria de los tipos de incidencias por afno se refleja en la tabla 4.22.

En las incidencias ocasionadas por orina derramada y en contenedor
inadecuado se observé una disminucién estadisticamente significativa (p<
0,001). El porcentaje de errores debidos a la cumplimentacién de la hoja de
peticion y/o identificacién de la muestras aumentaron durante el periodo de
estudio (p< 0,001) (tabla 4.22).

Tabla 4.22. Distribucion extrahospitalaria del tipo de incidencia por aho
Afo [N (%)]

Tipo de incidencia —5q4¢ 2007 2008 2000 TOTAL p

- Muestra 243 (63,6) 39(34,8) 18(17,1)  4(7,4) 304 (46,5 <0,001
derramada

- Contenedor 83 (21,7) 40(35,7) 26 (24,8) 4(7,4) 153 (23,4) <0,001
inadecuado

- Cumplimentacion

de la hoja de

peticion y/o 56 (14,7) 33(29,5) 61(58,1) 46(85,2) 196(30,1) < 0,001
identificacion de

la muestra

incorrecta’

TOTAL 382(100) 112 (100) 105(100) 54 (100) 653 (100)

" Incluye los siguientes tipos de errores: muestra diferente a la especificada en la hoja de
peticion, muestra y hoja de peticion con datos no coincidentes, muestra sin datos de
identificacién en el contenedor y hoja de peticién sin nombre del paciente.

C. Procedencia hospitalaria

En las 55 muestras de orina hospitalarias no aceptadas para
procesamiento, los tipos de incidencias mas frecuentes fueron: la recepcion de
muestras de orina derramadas (26; 47,3%), seguido del uso de contenedores
inadecuados (22; 40%) y los errores en la cumplimentacion de la hoja de
peticiobn y/o identificacion de las muestras (7; 12,7%). La distribucion
hospitalaria de los tipos de incidencias por afo se refleja en la tabla 4.23.

El analisis estadistico no demostr6 diferencias estadisticamente

significativas en las muestras de orina derramada (p=0.32). En las incidencias
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ocasionadas por el uso de contenedor inadecuado la significacion se debié al
descenso en las incidencias detectadas durante el periodo 2008-2009 con
respecto periodo 2006-2007.

Tabla 4.23. Distribucion hospitalaria del tipo de incidencia por aio

Afo [N (%)]
Tipo de incidencia —544¢ 2007 2008 2009  TOTAL p

- Muestra 3 (50) 3(23,1) 7 (36,9) 13(76,5) 26 (47,3) 0,32
derramada

- Contenedor 3(50) 10(76,9) 8(42,1)  1(59) 22 (40) 0,04
inadecuado

- Cumplimentacion

de la hoja de

peticion y/o 0 0 4 (21) 3(17,6) 7(12,7)
identificaciéon de

la muestra

incorrecta’

TOTAL 6(100)  13(100) 19(100) 17(100) 55 (100)

"Incluye los siguientes tipos de errores: muestra diferente a la especificada en la hoja de
peticién, muestra y hoja de peticibn con datos no coincidentes, muestra sin datos de
identificacién en el contenedor y hoja de peticion sin nombre del paciente.

D. Resultados del grupo de incidencias debidas a errores en la
cumplimentacidén de la hoja de peticion y/o identificacion de la muestra

De los tipos de incidencias incluidos en este grupo, los mas frecuentes
fueron muestra y volante con datos no coincidentes (39,4%), muestra sin datos
de identificacion en contenedor (29,1%), muestra diferente a la especificada
(17,2%) y volante sin nombre del paciente (14,3%). La distribucién de este
grupo de incidencias por afo se refleja en la tabla 4.24.

Ninguno de los tipos de incidencias debidas a la cumplimentacién de la
hoja de peticion y/o identificacion de la muestra mostré diferencias significativas
(tabla 4.24).
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Tabla 4.24. Distribucion por afio de las incidencias debidas a la
cumplimentacioén de la hoja de peticion y/o identificacion de la muestra

Afio [N (%)]
Tipo de incidencia —5456 2007 2008 2009  TOTAL p

Muestra y volante

con datos no 20(357) 12(36,4) 31(47,7) 19(38,8) 80(394) 0,527
coincidentes

Muestra sin datos

de identificacion en 14 (25) 8(24,2) 19(29,2) 18(36,7) 59(29,1) 0,528
contenedor

Muestra diferente a 13 (232) 6(18,2) 7(10,8) 8(163) 35(17,2) 0,334
la especificada

Volante sinnombre g (16,1) 7(212) 8(12,3) 4(82)  29(14,3) 0,362
del paciente

TOTAL 56 (100) 33 (100) 65(100) 49 (100) 203 (100)

4.4.2.4. Muestras de orina contaminadas segun procedencia

El porcentaje global de orinas contaminadas durante los ocho semestres
estudiados ha disminuido del 36,5% en el 1er semestre de 2006 hasta el 12,8%
en el 2° semestre de 2009 (tabla 4.25). Esta disminucion ha sido mas acusada
en las orinas de procedencia extrahospitalaria pasando del 38,6% al 12,8%
(tabla 4.26). En las de procedencia hospitalaria, también se ha producido un
descenso, aunque menos acusado, pasando del 27,1% al 12,6% (tabla 4.27).

Tabla 4.25. Distribucion global de orinas contaminadas por semestre

Semestre

1°72006 2°2006 1°° 2007 222007 1°" 2008 222008 1°°2009 222009 TOTAL

Recibidas (N) 13965 12959 13385 12428 13652 13126 13649 12717 105881
Contamina- 5093 3263 3204 2236 1955 2289 1558 1625 21223
das[N (%)] (365) (252) (23,9) (185) (143) (174 (11,4 (128  (20)

Tabla 4.26. Distribucion de orinas extrahospitalarias contaminadas por
semestre

Semestre

172006 222006 1°" 2007 222007 1°" 2008 222008 1°°2009 222009 TOTAL

Recibidas (N) 11417 11024 10995 10339 11294 10819 11294 10352 87534
Contamina- 4402 2870 2723 1925 1612 1943 1289 1326 18090
das[N (%) (38,6) (26) (24,8) (19,3) (143) (18) (11,4 (128 (20,6)
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Tabla 4.27. Distribucion de orinas hospitalarias contaminadas por
semestre

Semestre

1°7 2006 222006 1°" 2007 222007 1°" 2008 222008 1°°2009 222009 TOTAL

Recibidas (N) 2548 1935 2390 2089 2358 2307 2355 2365 18347
Contamina- 691 393 481 311 343 346 269 299 3133
das [N (%)] (27,1) (20,4) (20,1) (14,9 (14,5 (15) (11,4) (12,6) (17,1)

El analisis estadistico demostrd que la disminucién en el nimero de orinas
contaminadas fue estadisticamente significativa (p < 0,001) a nivel global,
extrahospitalario y hospitalario (figura 4.8)

Figura 4.8. Evolucion del porcentaje de muestras de orina
45 contaminadas por procedencia

40 -
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30 1 p < 0.001
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—— Global —s— Hospitalario —s— Extrahospitalario

4.4.2.5. Informes de resultados de urocultivos emitidos dentro del tiempo

de respuesta establecido en el PNT
En todas las mediciones se pudo demostrar que el porcentaje de orinas

positivas y negativas emitidas dentro del tiempo de respuesta (3 y 2 dias
respectivamente) fue siempre > 95%. Figura 4.9 y 4.10.
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Figura 4.9. Cumplimiento del indicador tiempo de respuesta en urocultivos

positivos
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Figura 4.10. Cumplimiento del indicador tiempo de respuesta en urocultivos

negativos
2006 2007
100 - 100 -
.g 98,7 99 98,9 _g 98,4
2 95,7 2 95,8
Eos Eos
Q. Q
E E
=] =]
(&) o
& 90 : : 90 : :
o e @ @ O O ,0 & O 0 0 @ @ @ @
SR é\o\dc‘ O GO RN g S U i)
Q S X @ ‘0
Q}\ o\ @@ RS \\Qégoo&@ & St EY 5\?90 S A@@\Q
23 R F
2008 2009
100 100
o 98,5 o
g 96,1 5
E o5 Eos
Qo Q.
£ E
3 3
o (&)
90 : 90 :
© A L ®$° 0@ @® © \0 §© @ @
@ @ PO DS WO OO0 @ e, Q,\ \)0 N o S O
S Py \}Q oSS S5 SR s\}% \\Q&Qc)o&@o@&
PO PN

4.4.2.6. Programa de control de calidad externo
Durante el periodo de estudio se han realizado seis ensayos en la unidad

de urocultivos dentro del programa de control de calidad de la SEIMC, siendo

todos los resultados coincidentes con los del laboratorio de referencia
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5.1. PROCESO DE ACREDITACION DEL LSM

La calidad asistencial ha adquirido un papel fundamental en la politica
sanitaria nacional, habiéndose elaborado leyes nacionales y autonémicas para
desarrollar aspectos relacionados con el control y la mejora de la calidad en el
sistema sanitario (Ley 2/1998 de 15 Junio, Ley 16/2003 de 28 de mayo). En los
ultimos afnos se han observado importantes cambios en el ambito asistencial
desarrollandose conceptos como la gestibn de calidad, la ordenacién y
optimizacién de los recursos, satisfaccién del paciente y del personal sanitario,
eficiencia de las instituciones, mejora continua, etc. (de la Fuente y cols, 20083;
Gimeno, 2003; Torres y cols, 2004).

En este contexto, la implantacion de un SGC permite demostrar que se
cumplen los requisitos normativos establecidos y que los servicios que se
ofrecen son de alta calidad (Gimeno 2003; Rojo y cols 2010). Estas
condiciones motivaron que desde la Direccion del HUVN y del LSM se apostara
por la implantacion de un SGC en el LSM como via para mejorar la calidad
asistencial prestada, y orientada a cubrir las necesidades y expectativas del
paciente asi como, las del personal responsable de la asistencia sanitaria.

La publicaciéon en 2003 de una norma de acreditacién especifica para el
laboratorio clinico (Norma UNE-EN-ISO 15189:2003) ha permitido disponer de
un marco normativo para el reconocimiento formal de la calidad en los
laboratorios clinicos, ya que contiene requisitos aplicables al proceso analitico
en su conjunto, asi como a la gestibn y a la competencia técnica del
laboratorio. Esto ha sido decisivo a la hora de decidir el tipo de SGC a

implantar en el LSM.

Segun nuestra experiencia y la de otros autores, existen una serie de
aspectos estratégicos basicos a tener en cuenta cuando se decide iniciar un
proceso de acreditacién en un laboratorio de Microbiologia (Jou, 2001; Gimeno
2003; Guzel y Guner, 2009; Yanikkaya-Demirel, 2009; Rojo y cols, 2010; Zima,
2010):
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1. Compromiso de la Direccion de la institucion. La implantaciéon de un
SGC es una decision de caracter estratégico que debe contar ineludiblemente
con el compromiso de la alta direccién de la institucién, elemento indispensable
para que el proyecto se aborde con garantias de éxito (Jou, 2001; Gimeno,
2003; Odelin, 2008).

En nuestro caso, la Direcciéon del HUVN y del LSM se plantearon como
objetivo conseguir la acreditacién, y la implicacion y el apoyo prestado ha sido
fundamental, proporcionando y manteniendo los recursos técnicos y humanos

necesarios para llevar a cabo el proceso y consolidarlo en el tiempo.

2. Definicion del alcance de acreditacion. El laboratorio debe decidir
inicialmente los ensayos que van a ser objeto de acreditacién, ya que la
acreditacion solamente alcanza a los ensayos evaluados y no al conjunto del
laboratorio (Norma UNE-EN -ISO 15189: 2003; Guzel y Guner, 2009; Rojo y
cols, 2009). Esta decision depende normalmente de las caracteristicas del
laboratorio (estructurales y organizativas), de las caracteristicas de los ensayos
a acreditar (metodologia comun, complejidad técnica, tipo de ensayos, caseros
o comerciales, etc.), de los recursos técnicos y humanos asignados,
cronogramas establecidos y otros intereses estratégicos. Algunos autores
recomiendan comenzar por un alcance limitado y posteriormente ampliarlo
(Guzel y Guner, 2009).

En nuestro caso, se seleccionaron inicialmente ensayos de dos areas del
laboratorio, urocultivos y serologia, y posteriormente se incluyeron ensayos del
area de microbiologia molecular. Los criterios para la seleccién de los ensayos
a acreditar fueron que presentaran metodologia y/o equipo diagndstico comun,
como por ejemplo, estudios serolégicos por enzimoinmunoensayo en el equipo
Freedom EVO Clinical y ELISA BEP Il (Dade Behring) o cuantificacién de
carga viral VIH, VHB y VHC por PCR en tiempo real en el equipo AmpliPrep-
TagMan COBAS (Roche Diagnostics).

Cuando se define el alcance de acreditaciébn en Bacteriologia se debe
establecer para cada ensayo, el tipo de muestra, estudios a realizar y método a
emplear. Este contenido minimo de los ensayos bacterioldgicos, puede ser facil
de concretar y considerarse obligado, y en otros casos puede no ser tan claro y
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considerarse optativo. El laboratorio debe tener capacidad para realizar
estudios optativos siempre que sea necesario y esté indicado (Rojo y cols
2010).

En nuestro caso, para el area de orinas se establecieron como estudios
obligados el cultivo cuantitativo, identificacion y determinacion de la
susceptibilidad en microorganismos aerobios/facultativos de crecimiento rapido,
teniendo en cuenta que la técnica del cultivo que describimos no es aplicable
para el estudio de determinados microorganismos que pueden estar implicados
en infecciones del tracto urinario, por ejemplo, Micobacterias, Chlamydia,
Mycoplasma, Ureaplasma, Adenovirus, Corynebacterium urealyticum, etc.
(Gobernado y cols; 2002; Palacios y cols, 2002; Pezzlo y York, 2004).

Como estudio optativo se establecid el examen microscépico directo de la
orina por método de microscopia invertida para recuento de leucocitos,
hematies y comprobar presencia de células epiteliales (Kunin, 1987; Maskell,
1988; Eisenstadt y Washington, 1996; Pezzlo y York, 2004).

En el alcance de los estudios serolégicos y de microbiologia molecular se
debe establecer para cada ensayo los siguientes elementos: tipo de muestra,
analito objeto de ensayo y método a emplear (Gimeno, 2005; Rojo y cols 2009).

En nuestro caso, en los ensayos seroldgicos el tipo de muestra fue suero,
el analito fue anticuerpos totales o IgG para establecer el estado inmunitario, o
IgM con fines diagnésticos, y la metodologia se encuadré6 como serologia
infecciosa por método inmunoenzimatico. Para los ensayos de microbiologia
molecular el tipo de muestra fue suero/plasma, el analito ARN o ADN y la
metodologia PCR en tiempo real.

3. Implicacion y participacion de todo el personal. La motivacién del
personal y su participacion activa en la implantacion del SGC son condiciones
indispensables para conseguir no solo implantar el SGC, sino asegurar que
dicho sistema sea eficaz a lo largo del tiempo. Es preciso transmitir al personal
del laboratorio que la calidad se consigue entre todos, con el esfuerzo de toda
la organizacion (Jou, 2001; Gimeno, 2003; Riquelme y cols, 2011). En este
sentido, el LSM realizé sesiones para informar y formar al personal en temas
relativos a la calidad, contenido de la normativa ISO 15189 y explicar los
motivos por los que el laboratorio decidia implantar un SGC. Asimismo,
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foment6 la implicacién del personal en la puesta en marcha del SGC,
escuchando sus opiniones sobre optimizacién de recursos y/o procedimientos,
haciéndoles participes en la elaboracidon y/o revision de documentos,
involucrandoles en la formacion del resto de companeros, haciéndoles

participes en el seguimiento de acciones de mejora, etc.

4. Formacion e informacion. Son aspectos criticos para lograr que todas
las actividades se realicen tal y como se indica en la documentacion del SGC
implantado. El personal tiene que adquirir los conocimientos y habilidades
necesarios para cumplir con los procedimientos especificos, y para conseguirlo
es fundamental mantener una comunicacién continua, para informar no solo de
los posibles cambios operativos, sino de los progresos obtenidos como
resultado del esfuerzo conjunto (Jou, 2001; Gimeno, 2003).

Referente a este tema, la prioridad en el LSM ha sido que todo el personal
conozca los aspectos de la documentacién que le incumben para ponerlos en
practica en la rutina diaria, para ello se han realizado numerosas sesiones
formativas sobre los procedimientos especificos desarrollados en el laboratorio.
Por otro lado, para garantizar la comunicacion interna se han mejorado y/o
habilitado mecanismos para transmitir al personal de forma rapida y eficaz las
decisiones y cambios acordados en el LSM mediante reuniones internas,
entrevistas personales, coloquios con grupos reducidos, divulgacion de
informacion en el tablén de anuncios del LSM o mediante correo electrdnico,

entrega de documentacion, etc.

En cuanto a los aspectos mas dificultosos encontrados en la
implantacion de la norma ISO 15189 en el LSM cabe destacar en primer lugar,
la adaptacion al uso de una terminologia no habitual en nuestro entorno
(cientifico) y que inicialmente cuesta asimilar. Este aspecto también ha sido
resaltado en otros trabajos (Jou, 2001; Calafell y cols, 2006).

Respecto a la fase de planificacién documental, tuvimos que identificar en
primer lugar los documentos a elaborar, y para ello necesitamos familiarizarnos
y entender la estructura documental tan variada de cualquier SGC: manual de
calidad, documentos base, procedimientos de gestidn, procedimientos
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normalizados de trabajo, instrucciones técnicas, etc. (Yanikkaya-Demirel, 2009;
Rojo y cols, 2009).

Una vez identificados los documentos procedimos a la elaboracién de los
mismos, procurando reflejar la realidad del proceso (general o técnico) es decir,
escribir lo que se hace para hacer lo que esta escrito (Gimeno, 2003), e
intentando a la vez desarrollar una documentacion lo mas simple posible y que
resultara clara y Gtil para las personas que tenian que manejarla (Rojo y cols,
2009).

Por otro lado, en la documentacion se tiene que dar respuesta a los
requisitos de la norma, lo que nos supuso alguna dificultad o diferencias de
opinién debido a la ambigliedad con que se expresan algunos requisitos en la
norma (Jou, 2001; Calafell y cols, 2006). En estos casos, fueron de gran ayuda
los documentos de ENAC (G-ENAC-04; 2004; CGA-ENAC-LCL, 2008), asi
como los documentos elaborados por el Grupo de Estudio de Gestion en
Microbiologia Clinica de la SEIMC (GEGMIC, 2004).

A continuacion, se procedid a comprobar junto al personal técnico la
adecuacion del procedimiento escrito, o que sirvié para identificar mejoras en
el flujo de trabajo, optimizando los procesos descritos.

En lo relativo al control documental, en un principio se generé una gran
cantidad de informacién cuya clasificacion y control supuso un esfuerzo
importante. Posteriormente, el conocimiento documental y del sistema de
control, asi como la necesidad de producir solo la cantidad de documentacion
necesaria alivio este situacion (Jou, 2001).

En la actualidad, existen comercializados programas para la gestién
documental (por ejemplo, Sacilab, Vitro), que son dutiles en el control
documental y distribucién, facilitando la accesibilidad de los usuarios mediante
distintos niveles de acceso (clave y contrasefia personalizadas). Esta
herramienta es rentable si estd disponible en la fase inicial del desarrollo
documental, en caso contrario cuando la documentacién esta elaborada, es
mas complicado acoplar la documentacién al gestor documental.

Aunque previamente a la implantacion documental se realizaron
numerosas sesiones formativas, fue necesario un tiempo de adaptacién y
rodaje del SGC antes de conseguir que el personal asimilara los conocimientos
adquiridos y realizara los procesos de forma fluida. Ademas, inicialmente se
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observé una cierta resistencia y preocupacion del personal del LSM motivado
por miedo al cambio, desconocimiento y la idea de que la implantacion del SGC
repercutiia  en un aumento del trabajo; sensaciones que fueron

desapareciendo con el paso del tiempo.

También hay que tener en cuenta, la dificultad que supuso el que algunos
de los procesos descritos en la documentacion fueran bastante inéditos en el
LSM, tal y como la norma los denomina (por ejemplo, revisidon por direccion,
auditoria interna, gestion de no conformidades, acciones correctoras vy
preventivas, calibracion de equipo, etc.). Estas circunstancias, hicieron que se
considerara conveniente implantar la documentacion a medida que se iba
elaborando.

Las siguientes fases de revisidn por direccién, auditorias y acciones
correctoras, aunque en cierto modo, ya se habian realizado en el LSM, por
ejemplo, reunién del personal para tratar temas relevantes del laboratorio,
revisiones de procedimientos y modificaciones en su caso, .etc. no estaban
sistematizados, y ademas tampoco recibian esa denominacién. La dificultad en
estas fases fue inicialmente por desconocimiento, pero una vez familiarizados
con las sistematicas descritas en los procedimientos, estan perfectamente
implantadas y son importantes herramientas para la mejora continua.

Las auditorias, como se indica en numerosos estudios, sirven para
conocer el estado del SGC, es decir identificar y corregir posibles desviaciones,
segun la norma ISO 15189 (Gimeno, 2003; Rodriguez y cols, 2010).

En las auditorias externas del LSM, inicial y ampliacion de alcance, se
detectaron una serie de observaciones y ninguna no conformidad. En general,
al analizar estas observaciones se comprobé que la mayoria eran debidas a
criterios de comprensién o interpretacion de la norma y/o a la reciente
implantacion del SGC. Por otro lado, en las auditorias hubo observaciones
sobre los equipos de laboratorio, y en concreto la calibracion de los equipos. El
dar respuesta a estas observaciones supuso un especial esfuerzo porque el
personal del LSM no tenia formacion en temas de calibraciones y calculos de
incertidumbre, y fue necesario adquirir esta formacién para evitar nuevos
incumplimientos. Ademas, como en otros trabajos publicados, el LSM
considerd, y asi lo comunic6 a los auditores, que en los laboratorios de
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microbiologia no es necesario el calculo de la incertidumbre, a no ser que se
considere critica una medida en un determinado equipo (Rojo y cols, 2010).

Por ultimo, la implantacién y mantenimiento de la acreditacion en el LSM
supone una serie de costes adicionales, que requieren el apoyo de la Direccion
de la institucion. Principalmente, derivados de consultoria externa, estructura y
personal necesarios, y otros recursos, por ejemplo, material de referencia,
calibraciones, verificaciones y mantenimientos, programas de control de
calidad, auditorias, mantenimiento de la acreditacion (tarifas anuales), etc.
(Jou, 2001; Gimeno, 2003).

Respecto a las ventajas derivadas de la implantacion de la norma ISO
15189 en el LSM, en primer lugar hay que destacar que la acreditacién, supone
un valor afadido para el laboratorio, ya que implica el reconocimiento de la
competencia técnica y que el nivel de calidad ofrecido en su actividad es
optimo.

En el sistema sanitario publico nacional el proceso de acreditacion de
laboratorios es una decision voluntaria. La acreditacién permite identificar a los
laboratorios que ofrecen maxima fiabilidad en sus servicios, por lo que desde
las administraciones publicas se impulsa la acreditacion, ya que ofrece
garantias de integridad y competencia; este rasgo marca una diferencia del
LSM con otros laboratorios microbiolégicos. En el entorno cada vez mas
competitivo y exigente en el que nos encontramos, la acreditacion puede ser
determinante en la toma de decisiones institucionales estratégicas e incluso
condicién previa para negociar acuerdos.

En este sentido, la finalidad del LSM al implantar este SGC ha sido mejorar
la calidad de los servicios prestados para conseguir aumentar la confianza y
satisfaccion de nuestros clientes, pacientes y responsables de la asistencia
sanitaria.

La calidad aportada por la implantacién de la norma ISO 15189, debe
reflejarse en el producto, el informe de resultado microbioldgico, que tiene que
cumplir unos requisitos cientificos (Riquelme y cols, 2011) que aseguren su
fiabilidad y homogeneidad, lo que disminuye el riesgo producir resultados

incorrectos, reduciendo costes y tiempo derivados de repeticiones (Zima,
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2010). La acreditacién, a diferencia de la certificacion, asegura la competencia
técnica de los ensayos. La competencia cientifica en el laboratorio acreditado
esta avalada, en cierta medida, porque los auditores que realizan las auditorias
son expertos en el tema, por ejemplo, facultativos especialistas en
Microbiologia y Parasitologia o porque estan asesorados por expertos, y por
tanto aplican sus conocimientos en la materia (Gimeno, 2003).

En el LSM se ha conseguido una mayor organizacion y uso de los
recursos, se han normalizado todos los procesos claves (recepcién de
muestras, control de equipos, sistema de informacién del laboratorio,
procedimientos técnicos, aseguramiento de la calidad, etc.) y la documentacién
elaborada se encuentran en continua revision y actualizacién. Este proceso de
normalizacién ha facilitado que los procesos se realicen de la misma manera,
integrando el SGC en la rutina de trabajo y eliminado, en la medida de lo
posible, la improvisacién. Ademas, se dispone de herramientas (auditorias,
indicadores de calidad, revisiéon por direccién, etc.) para planificar y poner en
practica procesos de seguimiento, medicién, analisis y mejora necesarios para
demostrar que se mantiene la calidad de los resultados y buscar la mejora

continua.

Por otro lado, se ha logrado una mayor comunicaciéon e informacién del
personal, y se promueve su participacion e intercambio de informacién vy
experiencias, asi como su implicacion en la armonizacibn de normas y
procedimientos. La integracién del personal en la dindmica de la mejora
continua ha permitido mejorar los flujos de trabajo del LSM. Ademas, se han
establecido las vias para garantizar que el personal que realiza los procesos
esta cualificado y es competente para su desarrollo.
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5.2. IMPLANTACION DEL SGC ISO 15189 EN LA UNIDAD DE
UROCULTIVOS

La implantacién en el LSM de un SGC basado en la norma ISO 15189 le
ha permitido disponer de las herramientas necesarias (auditorias, revisiones
por direccidon, sistema de deteccién de errores, encuestas de satisfaccion,
indicadores de calidad, etc.) para controlar los aspectos mas relevantes y
detectar oportunidades de mejora (Sanchez y cols, 2002; Rojo y cols, 2009;
Yanikkaya-Demirel, 2009). A la hora de medir la evolucién del sistema, son
especialmente utiles los indicadores de calidad disefiados y establecidos para
controlar los procesos clave, ya que permiten hacer un analisis de situacién y
medir la eficacia de las acciones de mejora emprendidas (Amsterdam y cols,
2004; Rojo y cols, 2009; Ruiz y cols 2010).

En Espafa, son escasos aun los laboratorios clinicos, tanto en el ambito
privado como publico, acreditados por ISO 15189 (ENAC, 2012). En el ambito
internacional, existen laboratorios clinicos acreditados por esta norma en
Europa (Alemania, Finlandia, Croacia, Suecia, etc.) (Huisman y cols, 2007;
Laitinen, 2009; Kessler, 2009; Simundic y cols; 2010; Zima, 2010), América
(México y Canada) (Li y Adeli, 2009; Sierra, 2009); y Asia (Turquia, Jordania)
(Unsal y cols, 2009; Qutishat, 2009). En la literatura predominan trabajos que
se centran en aspectos tedricos y generales de la normativa ISO 15189 (Guzel
y Guner, 2009; Yanikkaya-Demirel, 2009), y son minoritarios los trabajos que
ofrecen informacion sobre la experiencia particular de los laboratorios respecto
a la implantacién del SGC y el uso de las herramientas que ofrece el sistema
(Simundic y cols; 2010).

En el LSM la implantacion del SGC ISO 15189 se ha realizado de forma
horizontal, comenzando por las unidades de urocultivos y serologia, y
extendiéndose posteriormente a la unidad de microbiologia molecular. Ademas,
se han normalizando procesos de tipo organizativo y de aplicacién general en
todo el laboratorio (recepcién de muestras, gestion de la documentacion,

gestion de la informacion, gestion de personal, bioseguridad, control de
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equipos, etc.). Para controlar la implantacién del SGC en la unidad de orinas,
se han disefiado indicadores que monitorizan aspectos como la gestién de
recepcion de muestras de orina, trazabilidad del proceso analitico, errores en la
fase preanalitica, orinas contaminadas, tiempos de respuesta y resultados de
intercomparaciones con otros laboratorios.

Los resultados obtenidos al monitorizar la gestion de las hojas de peticion
durante la recepcién de muestras de orina, asi como la trazabilidad del proceso
analitico, siguiendo las directrices de los documentos elaborados en el LSM
(PG-RM y procedimientos especificos de la unidad de urocutivos) muestran un
alto nivel de implantaciéon y conocimiento de estos documentos. Esto ha sido
consecuencia de acciones de mejora dirigidas a familiarizar al personal con la
documentacion especifica de su area y a la implementacion de las politicas y
procedimientos del SGC.

Uno de los aspectos mas criticos del laboratorio es la deteccion y control
de los posibles errores que se pueden producir durante el proceso analitico
(fase preanalitica, analitica y postanalitica), que pueden dar lugar a resultados
tardios o erréneos, provocando diagndsticos y/o tratamientos tardios o
inadecuados, con la consiguiente repercusion clinica negativa (Amsterdam vy
cols, 2004; Da Rin, 2009, Ruiz y cols 2010). La mayoria de estos errores se
producen en la fase preanalitica (32-75%), muchas veces son irreversibles e
influyen negativamente en la calidad de los resultados (Mugueta y cols, 2006;
SEBCPM, 2007; Stankovic y Dilauri; 2008; Da Rin, 2009; Simundic y cols,
2010. Por ello, es importante que los indicadores utilizados para monitorizar el
sistema sirvan para detectar oportunidades de mejora en cada fase del proceso
analitico y medir la eficacia de las posibles acciones correctoras llevadas a
cabo (Amsterdam y cols, 2004, SEBCPM, 2002).

En la unidad de urocultivos, los errores en la fase preanalitica han
disminuido de forma estadisticamente significativa a lo largo del periodo de
estudio, pasando del 1,44% al 0,27%, (p < 0,001), sobre todo en las muestras
de procedencia extrahospitalaria (1,7% al 0,25%, p < 0,001). En las muestras
de origen hospitalario el nUmero de errores registrados ha sido bajo, debido

principalmente a la implantacion de un procedimiento inmediato de resolucion
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de estos errores mediante la utilizacibn de un sistema neumatico para
devolucién de muestras. Este procedimiento permite subsanar en el momento
las incidencias que hacen a una muestra no apta para su procesamiento. Como
la mayoria de los servicios o consultas hospitalarias disponen de sistema
neumatico, se ha detectado un bajo numero de incidencias de procedencia
hospitalaria.

La mayoria de los datos publicados sobre errores en la fase preanalitica
corresponden a laboratorios que realizan analisis bioquimicos, hematolégicos u
otros analisis no microbiologicos, estando algunos de ellos certificados o
acreditados por ISO 9001 o 15189 (Wiwanitkit, 2001; Simundic y cols, 2010).
Estos estudios muestran variaciones en el porcentaje de errores producidos en
la fase preanalitica (0,11% -35,9%) (Wiwanitkit, 2001; Simundic y cols, 2010),
debidos probablemente a la heterogeneidad de los laboratorios y a las
diferentes variables definidas en cada caso. En Malaga, los datos publicados
por Romero y cols (2005) comunican una tasa de errores preanaliticos en el
ambito hospitalario de 2,32%. En ltalia, la tasa de errores preanaliticos
hospitalarios informada por Carraro y Plebani (2007) es del 0,6%. Otro estudio
realizado en Bangkok (Wiwanitkit, 2001), muestra tasas globales que son mas
bajas, 0,11%; sin variaciones a nivel hospitalario y extrahospitalario. En
Croacia, Simundic y cols (2010) comunican una tasa de errores preanaliticos
mucho mas elevada, 35,9%; mayor en el dmbito hospitalario (37,1%) que
extrahospitalario (4,3%). La diferencia entre los resultados publicados por
Simundic y cols y el resto de trabajos, se debe a los numerosos errores
preanaliticos que incluyen en su trabajo (por ejemplo, diagnéstico, fecha de
nacimiento, nombre del personal de enfermeria, etc.), y que no se valoran en
los otros trabajos.

Los datos comunicados por un laboratorio de microbiologia en Cérdoba,
Espana (Casal y Casal, 2008) reflejan que la tasa global de errores
preanaliticos es del 0,4%, mayor en el ambito hospitalario (0,27%) que
extrahospitalario (0,13%). En contraste con los hallazgos de Simundic y cols
(2010) y Casal y Casal (2008), en nuestro estudio se observé un porcentaje de
errores preanaliticos del 0,67%, mayor en el &mbito extrahospitalarias (0,74%)
que hospitalario (0,3%). Creemos que estas diferencias se justifican por el
hecho de disponer en nuestro laboratorio de un procedimiento inmediato de
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resolucién de errores mediante la utilizacion de un sistema neumatico para
devolucién de muestras hospitalarias. En los trabajos mencionados no indican
la utilizacion de ningun procedimiento dirigido a mejorar la gestién de los
errores preanaliticos hospitalarios rapidamente.

Por otra parte, la mayoria de los errores comunicados por Simundic y cols
(2010) y Casal y Casal (2008) se relacionaron con la cumplimentacion de la
hoja de peticion y/o identificacion de la muestra (96,7% y 95%
respectivamente) y en menor medida los debidos a la calidad de la muestra
(4,3% y 5% respectivamente). Los datos publicados por Wiwanitkit, 2001 no
reflejan diferencias tan acusadas y los errores mayoritarios fueron debidos a la
calidad de la muestra (59,2%), frente a los errores debidos a la
cumplimentacién de la hoja de peticion y/o identificacion de la muestra (40,8%).

En nuestro estudio, los errores debidos a la calidad de la muestra (muestra
derramada y en contenedor inadecuado) representaron el 71,3%, frente al
28,7% de los errores debidos a la cumplimentacién de la hoja de peticién y/o
identificacion de la muestra. La variabilidad en los datos publicados y en
nuestros hallazgos, se podria explicar por la heterogeneidad en el tipo de
laboratorio, diferencias en los criterios seguidos para definir los tipos de
errores, diferencias en los tipos de errores preanaliticos estudiados, por
ejemplo, en algunos trabajos solamente se consideran los errores que
ocasionan el rechazo de la muestra (Casal y Casal, 2008), mientras en otros
(Simundic y cols, 2010) se incluyen como errores: peticiones sin fecha de
nacimiento o sin diagnéstico del paciente, personal de enfermeria desconocido
etc., también la adherencia del personal al sistema de deteccién de errores, la
subjetividad del personal en la identificacién de errores, etc.

Por otro lado, las incidencias debidas a la calidad de la muestra en nuestro
laboratorio han disminuido de forma estadisticamente significativa (p < 0,001) a
lo largo del periodo de estudio, sobre todo en las muestras de procedencia
extrahospitalaria (p < 0,001). En el caso de las incidencias debidas a la
cumplimentacién de la hoja de peticién y/o identificacién de la muestra, el
aumento en el porcentaje de este tipo de incidencias se debi6 a la disminucién
en las incidencias debidas a la calidad de la muestra (muestra derramada y
contenedor inadecuado). Consideramos que nuestros resultados reflejan que
las acciones de mejora han sido eficaces para reducir las incidencias debidas a

134



Discusion

la calidad de la muestra, y no han tenido un efecto a considerar en las
incidencias debidas a la cumplimentacion de la hoja de peticion y/o
identificacion de la muestra; por lo tanto, se deberia valorar la necesidad de
establecer nuevas acciones de mejora, dirigidas especificamente sobre este
tipo de incidencias.

Directamente relacionado con la calidad en la fase preanalitica esta el
porcentaje de muestras de orinas contaminadas, siendo destacable en nuestro
estudio, la importante disminucién en el porcentaje global (de 36,5 % a 12,8%;
p < 0,001), tanto en las de origen hospitalario como extrahospitalario a lo largo
del periodo de estudio. Estos resultados ponen de manifiesto la eficacia de las
acciones de mejora emprendidas en la fase preanalitica y analitica de los
urocultivos. Consideramos que las acciones con mas impacto han sido la
introduccién del uso de contenedores especificos con conservante, que
permiten la conservacion de la muestra cuando existe demora en el transporte
al laboratorio y/o no es posible garantizar la refrigeracion de la misma (Andreu
y cols, 2010), y la intensa campafa informativa dirigida al personal sanitario
con la divulgacion de la Guia del Servicio de Microbiologia, que incluye
informacion sobre la toma de muestras y al paciente, facilitandole instrucciones
sobre la recogida de muestra de orina. Estas acciones de mejora también se
han implementado en otros estudios (Stankovic y Dilauri, 2008).

Estudios publicados por el Colegio de Patblogos Americanos referentes a
tasas de contaminacion en urocultivos muestran datos globales del 18,1%
rango: 36,8%-5,6% (Valenstein y cols, 1998) y 15% rango: 41,7%- 0,8%
(Bekeris y cols, 2008). En Puerto Real, Espana, la tasa de contaminacién
informada por Martinez y cols (2008) fue inicialmente del 20,3%, disminuyendo
al 12,2% al afo de la introduccién de medidas correctoras.

Nuestros datos son similares, con una tasa de contaminacion en el ultimo
periodo de estudio (2° semestre de 2009) global del 12,8%, extrahospitalaria
del 12,8% y hospitalaria del 12,6%. Estos datos y la evolucion de la tasa de
contaminacién observada, nos han servido para establecer un valor de control
para este indicador, y se ha considerado que seria deseable que el porcentaje
de orinas contaminadas estuviera por debajo del 25%, estableciendo este valor

como limite en el segundo semestre de 2008. Posteriormente, la monitorizacion
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continua de la tasa de contaminacion en urocultivos ha reflejado que a partir del
segundo semestre de 2008 se ha mantenido la tendencia descendente, tanto
en orinas de origen hospitalario como extrahospitalario. Ante estos resultados,
estamos considerando ajustar el valor control por debajo del 15%.

Un aspecto fundamental para que los resultados microbiol6gicos tengan
utilidad clinica es que se emitan en un intervalo de tiempo adecuado. En
consecuencia, en cualquier SGC es necesario disenar indicadores de calidad
que permitan monitorizar los tiempos de respuesta (Rojo y cols, 2009).

Como la demora entre la recepcion de una muestra y la entrega del
resultado puede ser clinicamente relevante, el laboratorio debe realizar
revisiones periddicas de los procesos que afectan al circuito analitico y que
pueden influir en el cumplimiento de los tiempos de respuesta, ademas de
utilizar las herramientas disponibles en el SGC (encuestas de satisfaccion,
reuniones, auditorias, incidencias, etc.) para detectar areas de mejora en este
campo (Gil-Setas y cols, 2004).

Los resultados de nuestro estudio indican que se han cumplido los tiempos
de respuesta establecidos.

Por otro lado, el LSM ha emprendido acciones para conseguir una mejora
de la gestién de la informacion referente a muestras clinicas desde que llegan
al laboratorio, hasta que los resultados de su procesamiento se envian al
clinico peticionario. Estas acciones han incluido una mejora en los canales de
informacion clinico-microbioldgicos, que desde el punto de vista practico, puede
reflejarse en una disminucion en el tiempo de espera de resultados, menor n°
de informes perdidos/reclamados, etc. En este sentido, consideramos que ha
sido especialmente util el desarrollo del sistema de consulta de resultados en
formato electrénico a través de la pagina web del hospital, que agiliza la
transmision de los datos y permite al clinico conocer los resultados en tiempo
real, garantizando la integridad y confidencialidad de los datos/informacién del
paciente, y ademas hace innecesario la distribucién de los resultados en
formato papel.

Con el objetivo de seguir mejorando los canales de informacién clinico-
microbiolégicos, considerados fundamentales para asegurar una transmisién

de la informacién lo méas rapida, exacta, segura y trazable posible, el LSM esta
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participando en el proyecto impulsado por el HUVN para la creacion de un
sistema unico de integracion de la informacién de todos los laboratorios del
HUVN. Este sistema informatico facilitara la integracion de los datos
demograficos del paciente, la realizacion por parte del clinico de la peticion
microbiolégica electrénica y la integracién de los resultados en la estacién
clinica del HUVN.

Ademas de las ventajas indicadas anteriormente, el disefo de la peticién
electrénica incluira campos de obligado cumplimentacion por parte del clinico
peticionario (por ejemplo, numero de historia clinica o nombre del paciente, tipo
de muestra, tipo de estudio, etc.), lo que garantizara que la hoja de peticion
contenga la informacién necesaria para poder procesar la muestra, y se
disminuiran de esta forma, los errores debidos a la cumplimentacién de la hoja
de peticion.

Algunos autores (Gil-Setas y cols, 2004; Da Rin, 2009) han sefialado la
informatizacion de la informacién como una de las estrategias para prevenir,
entre otros, errores preanaliticos, ya que elimina muchas fuentes de error,
como la ocasionada por informacién incorrecta o incompleta en la peticién, los
errores asociados a la transcripcion de datos, e incluso el extravio de

peticiones en papel.

La participacion en programas de control de calidad externo, como medida
de aseguramiento de la calidad en las distintas fases del proceso analitico, es
un requisito imprescindible del SGC ISO 15189 (Gimeno, 2005; Guna y cols,
2010; Rojo y cols, 2010).

Son numerosos los trabajos que reflejan la importancia de los programas
de control externo como una herramienta mas que permite, junto con las otras
estrategias de control interno (Gutiérrez y cols, 2001), asegurar que los
resultados son fiables y clinicamente Utiles, ya que permiten comparar los
resultados del laboratorio con los obtenidos por otros centros. Esta
circunstancia permite la deteccion de errores aleatorios o sistematicos, que
pueden ser atribuibles en algunos casos a determinadas metodologias o
sistemas diagnésticos (Miranda y Mendoza, 1988; Jenkins y Sewell, 2004;
Guna y cols, 2005; Rojo y cols, 2010).
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Los resultados del programa de control de calidad externo en la unidad de
urocultivos del LSM, han sido adecuados, y por tanto garantizan la calidad en el

proceso.

La principal limitacibn del presente estudio es la imposibilidad de
compararnos con otros laboratorios microbioldégicos que hayan experimentado
el mismo proceso de acreditacion, ya que los datos publicados hasta el
momento, corresponden a laboratorios clinicos donde se realizan otro tipo de
ensayos (Romero y cols, 2005) o laboratorios microbiolégicos no acreditados
por ISO 15189 (Casal y Casal, 2008; Martinez y cols, 2008), pero dado que
actualmente esta aumentado el numero de laboratorios de microbiologia
acreditados o en proceso de acreditacion, esperamos en un futuro préximo
poder comparar nuestros resultados con los de otros laboratorios similares y
compartir experiencias. La informacion aportada por el presente estudio puede
servir como guia a otros laboratorios que vayan a emprender el mismo
proceso, y ademas permitir a los laboratorios microbiolégicos comparar

nuestros resultados.

La implantacion de un SGC basado en la norma ISO 15189 ha sido eficaz
para conseguir una mejora en la gestiobn de la unidad de urocultivos,
pudiéndose evaluar gracias al sistema de indicadores disefiados; no obstante
consideramos que es necesario continuar con el proceso de mejora iniciado
para mantener los logros alcanzados y porque cualquier proceso es susceptible

de mejorar.
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Conclusiones

En el laboratorio del servicio de microbiologia se ha implantado un sistema
de gestion de calidad que cumple los requisitos de la norma ISO 15189 y
que ha implicado a todo el personal del servicio, consiguiendo la integracion

del personal en la mejora continua.

La implantacion del sistema de gestion de calidad ISO 15189 en el
laboratorio de microbiologia, aunque no ha estado exenta de dificultades, ha
supuesto una mejora en la organizacion de los procesos claves,
proporcionando una garantia de calidad como valor anadido al servicio
prestado por el laboratorio.

En la actualidad, existen varias unidades del servicio (urocultivos, serologia
y microbiologia molecular) con buena parte de técnicas acreditadas, y los
ensayos acreditados suponen aproximadamente un 50% del volumen total

de los ensayos realizados en el laboratorio.

La implantacion de un sistema de gestion de calidad basado en la norma
ISO 15189 ha sido eficaz para conseguir una mejora en la calidad en la
unidad de urocultivos, lIo que se ha podido demostrar mediante el
seguimiento de los indicadores de calidad establecidos en la unidad.

En el proceso de mejora de la unidad de urocultivos han sido elementos
fundamentales la normalizacién de los procesos de recepcion de muestras,
gestion de la informacion y la implantacion de un sistema de trabajo basado
en protocolos normalizados de trabajo.

Se ha detectado un descenso importante en los errores preanaliticos en los
urocultivos, sobre todo de procedencia extrahospitalaria, debido
principalmente a la disminuciéon de muestras derramadas y en contenedor

inadecuado.

Se ha detectado una importante disminucion en el porcentaje de orinas

contaminadas, tanto a nivel extrahospitalario como hospitalario.
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8. Es necesario continuar con el proceso de mejora iniciado para mantener los

logros alcanzados y porque cualquier proceso es susceptible de mejorar.
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