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Se revisa el concepto de calidad y su aplicacion a los
laboratorios de microbiologia clinica. Se revisan las
normativas actuales para implantacion de un sistema de
calidad en nuestros laboratorios, comentando las
caracteristicas mas sobresalientes de cada una de las
posibilidades existentes (autorizacion administrativa por
parte de las comunidades auténomas, certificacion basada
en la norma ISO 9001:2000 y acreditacion basada en la
norma ISO 17025), haciendo hincapié en las ventajas e
inconvenientes de cada una de ellas, asi como en la
metodologia clave para su implantacion.
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Systems of quality management in clinical laboratories:
certification and accreditation

The aim of this article is to review the concept of quality and
the vigent rules in order to implant a quality system in the
Clinical Microbiology laboratories. We describe the different
ways of its application (autonomic administrative
autorization, certification based in the ISO 9001:2000 and
accreditation following the ISO 17025 rule). We denote the
advantages and the disadvantages of each one and also the
keys to put them into practice.
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Introduccion

Los laboratorios, cualquiera que sea su actividad, no
pueden abstraerse a los acontecimientos de su entorno, ya
que, con mayor o menor profundidad, éstos pueden afectar
al desarrollo de sus actividades y a la percepcion que de su
trabajo pueda tener la “comunidad”. Es cada vez maés
necesario enarbolar algin “estandarte” que confirme que
nuestra actividad se atiene a unas normas de calidad
establecidas (aunque algunas sean muy dificiles de
implantar en los laboratorios de ensayo, pues estan
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pensadas y elaboradas para el sector industrial) y que
nuestros “productos” (resultados) llevan un marchamo de
calidad.

Ya no es suficiente que el personal del laboratorio esté
avalado por innumerables horas de investigacion,
numerosas publicaciones, incluso que hayan sido los
diseniadores de un método. Es, ademads, necesario
“demostrar” de otro modo que se realizan los ensayos con
“calidad” para ser aceptados o autorizados por organismos
superiores, tanto en el ambito local, regional, nacional e
internacional, como por nuestros “clientes” y poder asi
“sobrevivir” en un mundo cada vez més competitivo. Sin
embargo, no es sé6lo la presién de las autoridades o del
entorno la que hace que los laboratorios inicien su andadura
por el camino sembrado de obstdculos que constituye la
implantacién de un sistema de calidad hasta la consecucién
de una autorizacién, de una certificacion o de una
acreditacion. Es un hecho, que también existe un deseo de
aprovechar esta oportunidad como plataforma para mejorar
la estructura, organizaciéon y funcionamiento de los
laboratorios. Asi pues, la “calidad” se ha convertido
actualmente en un valor indiscutible?.

Concepto y definiciones de calidad

La primera cuestion que cabe plantearse es: ;qué es la
calidad? La calidad, segtn la definicién del diccionario, es el
“grado de excelencia”; sin embargo, tal y como la define la
norma de vocabulario de calidad UNE-EN ISO 84022, y
actualmente la ISO 90003 (aceptada internacionalmente) es
el “conjunto de caracteristicas de una entidad que le
confieren aptitud para satisfacer las necesidades
establecidas e implicitas” y el sistema de calidad es el
“conjunto de las estructuras de la organizacién, de
responsabilidades, de procedimientos, procesos y de recursos
que se establecen para llevar a cabo la gestién de la calidad”.

Sin embargo, este es un concepto muy estatico de la
calidad, que hace referencia a la calidad intrinseca, casi
sinénimo de conformidad con una norma. La calidad
intrinseca es un componente de la calidad total, pero no el
unico. Actualmente, segtn los conceptos empresariales, “la
calidad es la adecuacién del producto o servicio a las
necesidades presentes y futuras de los wusuarios,
contribuyendo a la satisfaccion del cliente”. Este es el nuevo
concepto de calidad que se aplica en las normas de la serie
ISO 9000 del afio 2000*y que tienen en cuenta al cliente
como principio y fin de la organizaciéon empresarial. Para los
laboratorios clinicos, este concepto de satisfaccion del cliente
sirve siempre y cuando no olvidemos que ese producto
(resultado de la determinacién analitica), debe cumplir unos

Enferm Infecc Microbiol Clin 2003;21(Supl. 2):17-23 17



Gimeno C. Sistemas de gestion de la calidad en los laboratorios clinicos: certificacién y acreditacién

requisitos cientificos que, en nuestro caso, son mucho mas
importantes que la satisfaccion del cliente. Este es un punto
anadido que hace que nuestro servicio sea distinto del de
cualquier empresa y que debamos adaptar todo lo bueno de
los sistemas de gestion de la calidad sin olvidar nuestra
faceta de laboratorio clinico aplicando conocimientos
cientificos.

El modelo més aceptado internacionalmente es el de las
normas ISO®, elaboradas por la Organizacién Internacional
de Normalizacion y que se utilizan en la evaluacion de la
conformidad de los productos y servicios con los requisitos
establecidos por la propia empresa. Segin este modelo, unos
organismos de normalizacién desarrollan normas que
establecen las especificaciones técnicas necesarias para
cumplir con las leyes comunitarias europeas e
internacionales. En Espania, el organismo normalizador es
la Asociacion Espaiola de Normalizacién y Certificacion
(AENOR), reconocida por el Ministerio de Industria y
Energia en el aino 1995. La adopcion de estas normas por
parte de los laboratorios tiene caracter voluntario, excepto
en el caso ya comentado de los laboratorios de salud publica
y suponen un gran esfuerzo tanto personal como econémico.
La evaluacion de la conformidad con estas normas se efectiia
a través de organismos independientes, externos e
imparciales, que aseguran la confidencialidad, no
relacionados con la empresa ni con la administracion,
pudiendo obtenerse segin la norma aplicada y el organismo
evaluador, lo que se denomina una certificacion o una
acreditacion®.

Ademas de estas dos posibilidades voluntarias de
implantar unas normas de calidad, como ya hemos
comentado, la mayor parte de las comunidades auténomas
han legislado y regulado mediante decretos los requisitos
necesarios para la autorizaciéon inicial de apertura de
laboratorios clinicos, asi como los requisitos necesarios para
la adaptacién de los laboratorios ya establecidos e
implantacién de un sistema de aseguramiento de la calidad,
semejante a las normas ISO 9000, pero con muchas menos
exigencias. Tal es el caso de los decretos de la Generalitat
Catalana (76/1995. DOGC 163), de Baleares (BOCAIB
163 de 1996), de la Consejeria de Salud de Andalucia
(112/1998, BOJA 74), del Pais Vasco (589/1998. EHAA 25) y
de la Generalitat Valenciana (108/2000, DOGV 3.801)".

Tipos de formalizacion de la implantacion
de un sistema de gestion de la calidad

Asi pues, en estos momentos los responsables de los
laboratorios clinicos se encuentran en la disyuntiva de
adecuarse a los requisitos de la normativa que exigen las
comunidades auténomas (autorizacién administrativa), y/o
de adoptar un sistema més completo de gestion de la calidad
segin las normas ISO (ya mediante certificacion o
acreditacion).

Es, en cierto modo, una ventaja que los tres tipos de
formalizacién de la implantacién de un sistema de gestion
de la calidad tengan puntos comunes y, por tanto, permiten
partir de una base minima e ir escalando en niveles de
complejidad, sirviendo los pasos que se han hecho con uno
para conseguir los otros. A continuacion se describen las
caracteristicas de cada uno de ellos, para poder compararlos
y comentar las posibles decisiones.
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Autorizacion administrativa

Los decretos emitidos por las administraciones de las
distintas comunidades auténomas son semejantes entre si.
Tanto es asi que algunos de ellos difieren solamente en el
idioma de publicacién y en los organismos que llevaran a
cabo la evaluacién y que, por supuesto, controla la
autorizacién. En todos ellos, para la autorizacién inicial se
requiere memoria descriptiva de las actividades que se van
a desarrollar, incluyendo un proyecto técnico con
justificaciéon expresa del cumplimiento de la normativa
vigente en materia de construccién, instalacion y seguridad.

Tanto para los de nueva inscripcién como para los ya
estan funcionando, se requiere el cumplimiento de unos
requisitos; hay unos capitulos relacionados con personal,
espacio fisico, instalaciones, equipamiento y material
fungible, asi como el capitulo dedicado al sistema de calidad
exigido y que se divide en fase preanalitica, analitica y
postanalitica, asi como al archivo de resultados.

La mayoria de estos puntos son ventajosos para el
laboratorio (si verdaderamente pudieran conseguirse en el
sistema publico, puesto que hacen referencia a exigencias
que tienen que ser cubiertas por la propia administracion).

En cuanto al sistema de calidad es de corto alcance, siendo
m4s unos requisitos que un verdadero sistema de calidad.
Debera tener un manual de calidad, participar en un
programa de control externo y archivar los registros de
calidad e informes de resultados durante un minimo de
2 afios.

Certificacion de un sistema de calidad

La certificacion es el procedimiento por el cual una tercera
parte garantiza por escrito que un producto, proceso o
servicio cumple con los requisitos especificados o implicitos.
La tercera parte es una entidad sin animo de lucro,
acreditada por la Entidad Nacional de Acreditaciéon (ENAC)
para dichas funciones de certificacién y que en Espana
pueden ser AENOR, LGAI, Bureau Veritas, independiente
de la administracion e imparcial. La marca de conformidad
asociada se denomina registro de empresa. El sistema de
aseguramiento de la calidad mas aceptado
internacionalmente es el de las normas ISO y se han
desarrollado para ser implantadas en empresas de
produccién técnica e industrial, con dificultades de
aplicacion a empresas de servicios, que es como puede ser
considerado un laboratorio clinico desde el punto de vista
empresarial. Asi pues, tanto las definiciones como el
lenguaje utilizado son propias del mundo empresarial y de
dificil adaptacién al laboratorio®.

Las normas que estaban en vigor tan sélo hasta el afio
pasado y que han servido de base para la certificacién de
laboratorios han sido las UNE-EN ISO 9001, 9002 y 9003,
promulgadas en 1994, similares entre si pero aplicables a
distintos tipos de empresa. La que més se ajustaba a los
laboratorios clinicos era la ISO-9002: Sistemas de la
calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en la
produccién, instalacién y servicio posventa®. Es requisito
indispensable la existencia de una persona responsable de
calidad, que es el que se encarga de la puesta en marcha y
control del sistema, siempre con apoyo incondicional de la
direccién (de ahi una de las dificultades de su implantacién
en el sistema publico sanitario) y de la redacciéon de un
manual de calidad que aglutine documentalmente los
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pilares basicos del sistema de la calidad que se quiere
implantar.

Introduce conceptos como responsabilidad de la direccién
en la calidad, la “identificacién y trazabilidad” de los
productos (todos los resultados deben poder ser trazables,
es decir, si hay algo no conforme, el sistema debe garantizar
que puede conocerse en cualquier momento, con los registros
realizados, donde esta el origen de la no conformidad),
“control de los procesos” tanto de andlisis como de calidad en
general (identificacion de muestras, registros, quién
informa, quién puede hacer modificaciones, etc.), “inspeccién
y ensayo” (donde se exige la documentacion de los procesos
que se van a realizar mediante procedimientos
normalizados de trabajo (PNT) y se requiere que el sistema
permita conocer en cualquier momento el estado de ensayo
de cada muestra. Se hace ademés hincapié en el “control de
los productos no conformes”, en la necesidad de controlar el
sistema mediante “auditorias internas” de la calidad,
realizadas por secciones por personal no implicado en el 4rea
que se va a auditar y generales por el responsable de calidad
y que son muy utiles para conocer las desviaciones del
sistema de calidad implantado y poder asi emprender
“acciones correctivas y preventivas”. En los laboratorios es
un punto importante el “control de los equipos de medicién,
inspeccion y ensayo” (disponiendo de un documento de
funcionamiento y mantenimiento de cada equipo, asi como
un protocolo de calibracion). Es importante definir un “plan
de formacién para el personal”, asi como una “definicién de
requisitos y funciones” de cada puesto de trabajo. Otro de los
aspectos es lo que la norma denomina el “servicio posventa”
y que para los laboratorios se resume en las acciones
posteriores a la emisién del informe®.

Claramente son unas normas muy generales y pueden
resumirse con las siguientes frases:

1. Documenta lo que haces. Dejando evidencias
documentales de todo lo que se hace, que permita saber
quién, c6mo y cudndo se ejecuto cualquier actividad.

2. Haz lo que documentas. Cualquier actividad
relacionada con la calidad debe realizarse tal y como se
describe en el documento relativo a la misma.

3. Produce la calidad de producto y servicio que has
prometido a tu cliente. No hay que crear falsas expectativas
ofreciendo algo que no puede cumplirse.

Asi pues, la implantacién de un sistema de aseguramiento
de la calidad segun estas normas es “algo que tu defines”, es
decir, se desarrollan los distintos puntos de la norma en el
manual de calidad, pero es el propio laboratorio el que define
qué hacer con las muestras, qué caracteristicas requieren,
qué pruebas hace, en qué tiempo responde, qué controles
tiene, los procedimientos que se van a utilizar, las acciones
de formacién de personal, cudndo realiza las calibraciones,
etc., y, por tanto, debe ser sencillo, facil de implantar,
funcional y que sirva para el objetivo deseado. No es
recomendable hacer un manual perfecto, pero imposible de
implantar y mantener®.

Estas normas de la serie ISO 9000 del ano 1994°,
pensadas para las industrias, han sido muy dificiles de
implantar en empresas del sector servicios, por lo que en el
ano 2000 se procedi6 a aunar las tres normas anteriores en
una unica, que mantiene la mayor parte de los puntos
comentados, y es mucho menos exigente en otros, pero

claramente més enfocada a la satisfaccion del cliente y a la
mejora continua. Esta norma se denomina ISO 9001 /2000,
Sistema de gestion de la calidad. Requisitos* y promueve la
adopcién de un sistema de gestion de la calidad basado en
procesos como la mejor manera de gestionar eficazmente las
actividades y denomina a su enfoque “gestion por procesos”,
enfatizando en la importancia del cumplimiento de los
requisitos, de la obtencién de resultados y eficacia y de la
mejora basada en la definicién de objetivos y su medicién
posterior para conseguir la mejora. Se basa en establecer,
documentar, implantar, mantener y mejorar continuamente
un sistema de gestion de la calidad.

Es un sistema mucho mas flexible que el de la norma
anterior, puesto que llega a permitir que no existan
procedimientos normalizados de trabajo; sin embargo, los
auditores recomiendan su existencia (casi es un requisito) en
los laboratorios clinicos, y debe considerarse un valor
anadido de calidad, puesto que permite la reproducibilidad
de las técnicas, asi como la posibilidad de formacién de
personal. Hace mucho hincapié en la definicién de objetivos
medibles y en su seguimiento mediante auditorias internas
periddicas, independientes de las auditorias externas
llevadas a cabo para conseguir la certificaciéon o para
mantenerla, ya que permiten implantar acciones correctoras
a tiempo. También senala la necesidad de la adecuacion de
las infraestructuras al trabajo realizado, asi como del
ambiente de trabajo. El otro punto importante es el de la
comunicacién interna (es decir, que todo el personal esté
enterado del sistema implantado y exista un mecanismo agil
de informacién de las decisiones y cambios), asi como de la
importancia de la comunicacién con el cliente (encuestas de
satisfaccion, etc.) y de la gestién de sus reclamaciones®.

La certificacion se consigue tras la fase de preparacién de
la documentacion, la fase de implantacién, que consiste en
conseguir que todas las actividades se realicen tal y como se
indica en la documentacién, prever las excepciones y
eliminar en lo posible la improvisacién, ademds de corregir
posibles errores en la documentaciéon y de apreciaciéon
(puede que se haya querido ir mas lejos de lo que se puede
en ese momento). En esta fase es cuando hay que crear
hébitos en el personal para que dejen evidencia de quién,
dénde, cuando y como se realizé cada actividad. Cuando la
direccién y el responsable de calidad consideran que el
sistema esta preparado, se realiza la auditoria externa para
conseguir la certificaciéon y, posteriormente, una vez
conseguida dicha certificaciéon se realizan auditorias
externas anuales por parte de la entidad certificadora, sélo
de los puntos que los auditores consideran mas débiles o
importantes segun el tipo de laboratorio. Cada 3 afos la
entidad certificadora hace una auditoria de renovacién que
alcanza de nuevo a todo el sistema. Los laboratorios que se
decidieron por la implantaciéon de las normas ISO
9000/1994, deben adaptarse a las normas ISO
9001/2000 antes del afio 2003, ya mediante una auditoria de
adaptacién o aprovechando una auditoria de renovacion.

El alcance de la certificacién es un tema que decide el
propio laboratorio y puede implicar a una parte del
laboratorio (p. ej., el diagnédstico serolégico de las
enfermedades infecciosas, el diagndstico de las infecciones
por micobacterias, etc.) o, lo que es mas aconsejable, la
certificacion del laboratorio para el diagnéstico
microbioldgico de las enfermedades infecciosas, ya que el
esfuerzo que se debe realizar es comun en muchas areas.
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Es importante destacar que la certificacion ISO 9000 del
sistema de la calidad de un laboratorio no esté relacionada
con la calidad de los resultados de la entidad certificada®. En
una empresa de tipo industrial se garantiza que los
productos tienen la calidad prometida, es decir, la
establecida en las especificaciones descritas en la
documentacién, pero no hace referencia a recomendaciones
de sociedades cientificas ni de otro tipo, tampoco garantiza
la competencia técnica del personal. Asi pues se decia que
un laboratorio podia estar certificado y disponer de métodos
obsoletos 0 no adecuados microbiolégicamente. Esto es
posible, pero dificil, ya que normalmente se trata de
laboratorios dirigidos por personas cualificadas que pueden
aglutinar alrededor de sus proyectos a gran cantidad de
buenos profesionales. Esto puede ser demostrado, en parte,
con la acreditacion.

Acreditacion de laboratorios

La acreditaciéon es el procedimiento por el que un
organismo autorizado reconoce formalmente que un
organismo o un individuo es competente para llevar a cabo
unas tareas especificas. Aplicado a los laboratorios de
ensayo, seria el procedimiento por el que un organismo
autorizado reconoce formalmente que un laboratorio de
ensayo es competente para realizar ensayos especificos o
ciertos tipos de ensayos. En ambos casos se trata del
reconocimiento formal por parte de un organismo de una
situacién. En el caso de la acreditacion, la demostracion de
competencia lleva implicita el haber “superado un listén”
minimo de calidad, mientras que la certificacién no
presupone la calidad del producto.

El organismo que concede el reconocimiento o acreditacion
ha de ser un “organismo autorizado”, lo que de alguna
manera lleva implicito que éste haya sido reconocido por la
autoridad competente. En Espafia el organismo acreditador
es la ENAC (Entidad Nacional de Acreditacién), reconocido
por el Ministerio de Industria y Energia, pero no de forma
explicita por el Ministerio de Sanidad. La diferencia con el
organismo certificador es que éste, es una tercera parte
independiente, pero no necesitan ser reconocidos por
ninguna autoridad (aunque si deben estar acreditados por la
ENAC). Esto genera la paradoja de que AENOR, que es el
organismo que crea las normas de certificacién y
acreditacion, debe estar acreditado por la ENAC (siguiendo
las normas que ellos mismos han publicado) para poder
actuar como entidad de certificacion.

Hasta el afio pasado el documento normativo relativo a la
acreditacion de los laboratorios de ensayo y calibracién era
la norma EN 45001: Criterios esenciales para el
funcionamiento de los laboratorios de ensayo'’y la Guia ISO
25: Requisitos generales para la competencia de los
laboratorios de ensayo y calibracién'. Estos documentos
ponian énfasis especialmente en la competencia técnica, y
aunque incluyen algun requisito relativo a calidad, no eran
suficientes para asegurar la calidad de procesos no
estrictamente metrolégicos. Por este motivo, y porque la
certificacién ISO 9000 es mas conocida y otorga prestigio y
valor competitivo afiadido, muchos laboratorios, sobre todo
del sector industrial, habian optado por la certificacion.
También en los laboratorios clinicos, que tienen muchos
procesos no estrictamente metrolégicos, necesitan un
sistema de calidad general, ademas del aseguramiento de
la competencia técnica.
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Este hecho llevé a los organismos de normalizacién a
revisar los documentos normativos de acreditacién con la
finalidad de que éstas abordaran varias facetas. El
resultado de la revisién es la publicacion en julio de 2000 de
la norma UNE- EN ISO/IEC 17025: Requisitos generales
relativos a la competencia de los laboratorios de ensayo y
calibracién'?, que sustituye a la EN 45001:1989 y a la Guia
ISO 25. Los laboratorios acreditados por esas normas
deberédn adaptarse a la 17025 antes de enero de 2003. Esta
norma tiene dos bloques distintos de requisitos, uno relativo
al aseguramiento de la calidad y otro a la competencia
técnica, de tal manera que el cumplimiento de esta norma
comporta simultdneamente el cumplimiento de los
requisitos de las norma ISO 9000 y de la competencia
técnica. La ENAC ha editado un documento para facilitar su
implantacién, denominado criterios generales para la
acreditacion (CGA) de laboratorios de ensayos y de
calibracién segin norma UNE-EN ISO/IEC 17025%.

El sistema de calidad implantado con esta norma es el de
las normas ISO 9000 del ano 1994, con todas las
caracteristicas antes mencionadas y sin incluir las ventajas
formales de la adaptacion del 2000. En cuanto a los
requisitos de gestion, el laboratorio o la organizacion de la
que forma parte debe ser una entidad con responsabilidades
legales.

En cuanto a la competencia técnica se hace hincapié en el
capitulo de personal (semejante a la norma de certificacion),
instalaciones y condiciones ambientales, métodos de ensayo
y validacién de métodos, control de datos, equipos y
calibraciéon e informes de ensayo, dejando claramente
expresado que las opiniones o interpretaciones de los
informes de ensayo no son objeto de acreditacién por parte
de la ENAC. Hay un capitulo muy detallado que hace
referencia a la seleccion de métodos y que en definitiva
comenta que cuando el cliente no especifique el método que
se debe desarrollar, el laboratorio elegird los métodos
apropiados que hayan sido publicados en normas
internacionales, regionales o nacionales, por organizaciones
de prestigio, en textos o revistas cientificas, o como
instrucciones de fabricantes de equipos (métodos
normalizados). Pueden utilizarse métodos desarrollados por
el propio laboratorio y métodos no normalizados, siempre
que sean validados. Los laboratorios deben participar en
programas de intercomparacioén o en ensayos de aptitud, y
debe establecerse la sistemaética y responsabilidades para
evaluar los resultados obtenidos, lo que deja clara la
necesidad de un programa de control de calidad externo.

Sin embargo, es un hecho que estas normas no estan
hechas para laboratorios clinicos, donde la adecuacién de los
procedimientos a la sintomatologia del paciente y las
interpretaciones son a veces mas importantes que la propia
realizacion técnica. Por ello, ISO creé un comité (ISO/TC
212) encargado de los temas relativos a los andlisis de los
laboratorios clinicos y sistemas de diagnéstico in vitro. Este
grupo de trabajo estd elaborando un documento destinado a
constituir una nueva norma experimental, la ISO/DIS
15189, especifica para la gestion de la calidad de los
laboratorios clinicos. Este documento esta basado en la
norma ISO 17025 y, como ella, presenta la particularidad de
complementar los requisitos técnicos con un sistema de
aseguramiento de la calidad tipo ISO 9000, de manera que
los laboratorios que la cumplan puedan optar tanto a la
acreditacién como a la certificacion. Aunque parecia en
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principio que seria sencillo, es mas complicado de lo que
parece, tanto es asi que el dia 2 de mayo pasado se reuni6
en Amsterdam el grupo de trabajo de laboratorios médicos,
perteneciente al comité de laboratorios de las EAL
(entidades de acreditacién de laboratorios). El tema tratado
fue la situacion actual de la ISO 15189 Gestion de calidad en
laboratorios médicos, y la ENAC en su Boletin n? 16 de 1 de
junio de 2001 comenta: “el debate sobre esta norma y su
aplicacién parece que se va a prolongar y en el dia de hoy no
puede predecirse cudl sera la situacién final”'4. A esas
reuniones acude un miembro de la ENAC, pero que no ha
consultado cudles son las aspiraciones o necesidades en
microbiologia.

Otro de los puntos clave es el alcance de la acreditacion,
refiriéndose a un cierto método de ensayo o a un grupo de
métodos de ensayo. Esto es en la teoria, en la practica existe
todavia un problema de definicién del alcance y aunque
tedricamente podemos acreditarnos en campos amplios
(p. €., diagnéstico de las enfermedades infecciosas mediante
enzimoinmunoanadlisis [ELISA]), la experiencia de los
laboratorios agroalimentarios no esta siendo sencilla. Es
logico que, al igual que en la certificacién, ampliemos al
maximo el alcance de éstas, ya que el sistema de gestion de
la calidad es el mismo para una sola seccién que para el
laboratorio entero.

Ventajas e inconvenientes de trabajar

en un laboratorio con un sistema

de calidad implantado. Experiencia

de cuatro anos en un laboratorio certificado

(Instituto Valenciano de Microbiologia)

Es tan dura la experiencia inicial para optar a la
implantacion de un sistema de calidad, que cuando se ha
conseguido el objetivo, sea certificacién o acreditacion, tanto
los responsables del proyecto como los que han participado
quedan durante un tiempo “fuera de juego”, es decir, no
quieren ni hablar, ni ver, ni escuchar nada sobre calidad.
Se tiene la sensacion de que los auditores te “han tomado el
pelo”, que realmente se han metido en puntos “controlados”
y que no hacen mas que sacarle defectos a un sistema que ha
costado mucho de implantar.

Esta actitud cambia con el tiempo y sobre todo cuando
poco a poco se van consolidando todos los aspectos de la
calidad, pasando a ser algo intrinseco al funcionamiento del
laboratorio. Ya no cuesta esfuerzo lo que antes parecia que
era lo unico que se hacia. Se empiezan a ver ventajas; todos
los equipos tienen sus instrucciones y manual de
mantenimiento; todo el instrumental est4 calibrado; los
procedimientos técnicos estdn escritos y se crea el habito de
usarlos; se conoce en todo momento quién ha anotado las
correcciones, quién se ha hecho responsable de cada paso del
andlisis, quién ha llamado y qué queria; las no
conformidades que han surgido a lo largo de cada dia; las
reclamaciones que ha habido, quién las ha hecho, por qué y
como se han resuelto, y todo esto sin necesidad de reuniones
complejas, sino observando los registros de la calidad (que
una vez que uno se ha acostumbrado son sencillos de
rellenar y maés todavia de analizar). Se terminan las
preguntas sin respuesta (algo a lo que estamos

acostumbrados en el dia a dia, puesto que nadie ha hecho
nada ni se responsabiliza de nada). Los inconvenientes son
faciles de ver, se “consume” tiempo rellenando o guardando
registros que antes no se hacian, de ahi que haya que
simplificarlo todo al méximo para que no cueste un esfuerzo
mayor que el beneficio obtenido, y se depende en cierto modo
de las auditorias externas que alteran la vida del laboratorio
antes y después.

Cuando se tienen claras las auditorias internas y el
seguimiento de objetivos, es cuando de verdad se reconoce
que realmente sirve. Las auditorias internas, bien hechas,
siguiendo una metodologia, que es poco compleja, pero que
hay que conocer y practicar, sirve para “tomar el pulso” al
laboratorio. Aqui se cumple claramente la “ley de Murphy”,
la mano del auditor siempre encuentra el fallo, esté donde
esté. Esto es una ventaja cuando es una auditoria interna,
puesto que sirven para corregir el sistema, pero complica
un poco mas la situacién cuando ocurre en la auditoria
externa.

Las “no conformidades” que emergen de una auditoria
externa deben ser tratadas y el organismo evaluador debe
tener constancia de que se han corregido. Cuando se
analizan, se comprueba que algunas pueden estar
motivadas por la “falta de conocimientos” practicos o de
nuestra especialidad por parte del auditor (a veces por
considerarnos como una empresa de produccién), pero la
mayoria son puntos débiles de la organizacién. Por ejemplo,
en la primera auditoria tuvimos no conformidades, técnicas,
de redaccién del manual y la mayoria de comprension o
interpretacion de la norma. En la segunda menos, pero
algunas de ellas importantes (p. ej., objetivos no
cuantificables, un documento no paginado, fallos en la
metodologia de calibracién). En la tercera, muy pocas, pero
algunas incidian sobre los mismos puntos (calibracién, hasta
que decidimos formar un responsable en metrologia y
calibracién), y otras con menos sentido, como que no se
encontraban definidos los criterios de evaluacion inicial y
seguimiento de los proveedores no comercializadores. En la
ultima (mayo de 2001), que hemos aprovechado para la
adaptacion a las normas ISO 9001/2000, s6lo hubo cuatro no
conformidades, todas ellas referentes a puntos menores de
redaccién del manual de calidad (tan simples o burocraticas
como que no se citaba explicitamente el motivo de la
exclusion del apartado de diseio en el punto
correspondiente, pues ya se habia comentado en otro). Asi
pues, todos estos datos, unas veces de acuerdo con lo que
nosotros pensamos de nuestro sistema, y otras méas en
desacuerdo, pero mirandolo desde la distancia, parece
beneficioso en cuanto a funcionamiento.

(Por qué sistema de gestion
de la calidad optar?

Parece claro que ya no hay marcha atras en cuanto a que
es necesario implantar en nuestros laboratorios algin
sistema de calidad, sin que esto signifique que lo que
tenemos ahora no sea de calidad. Debemos entender que lo
que tenemos es bueno, basado en nuestra experiencia y en la
de los que nos han precedido, asi como en nuestros
conocimientos cientificos, y es en ello en lo que hay que
basarse para implantar estos sistemas actuales que estamos
heredando de las empresas. Asi pues, probablemente, tanto
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se elija un sistema como otro, lo importante es documentar
lo que ahora hacemos, implicar al personal en unos objetivos
comunes que aunen y nos devuelvan ilusiones y no pensar
que lo que tenemos por hacer es un “rollo” burocratico, ni
una locura de las autoridades o una moda pasajera, y mucho
menos algo que se hace “en cuatro dias” o que “encargamos a
un tercero”. Hay que tener claro que, seguro, vamos a
mejorar en muchos puntos, y seamos tan optimistas que
pensemos que habra recompensa (aunque sea el orgullo
personal). Es pues, a todas luces ventajosa, la implantacion
de un sistema de calidad en un laboratorio, sobre todo
cuando estd ya todo hecho y se ven las cosas desde el punto
de vista de “lo conseguido”.

La envergadura de la tarea que realiza el personal del
laboratorio es tal, que la dispersion de los esfuerzos puede,
a veces, hacer olvidar el objetivo propuesto. Cuando el
responsable cuenta con unos métodos sencillos que puedan
ser utilizados por todos, aumenta sus posibilidades de éxito
al delegar la redaccién de los documentos a las personas
que mantienen una relacién mas directa y que son mas
competentes con el tema en cuestién. De esta forma se
obtienen ventajas, ya que cada individuo, al plantearse las
cuestiones relativas a la organizacion de su trabajo, podra
encontrar, entre otras cosas, verdaderos filones de tiempo y
de gestion aun sin explotar, y comenzara a encontrar
satisfaccion cuando se dé cuenta de que se acaba con las
acciones de “reinspeccionar, reescribir, repetir, rehacer,
etc.), que suponen gran pérdida de tiempo y energia.

El responsable del proyecto jamas debera olvidar que la
formacidén, la informacién y la comunicaciéon son tres
herramientas esenciales sin las cuales, con independencia
de los métodos y las herramientas utilizadas, no se podra
contar con la motivacién del personal. La adhesion de todos
es, el punto de partida del camino que conduce a la
implantacién, mantenimiento y mejora de un sistema de
calidad, como un sistema generado y concebido para convivir
en el entorno del laboratorio. Mas que convivir con él como
algo externo, debe integrarse de tal forma en la filosofia de
trabajo que lo que cueste sea hacer las cosas de forma
distinta al sistema. Es muy importante que se hagan
reuniones donde se comuniquen los resultados de las
auditorias, se felicite a los responsables de las areas que
funcionan bien y se reprogramen “sin enfados ni castigos”
las areas o procesos que se hayan desviado.

Desde luego, lo mas facil para cada laboratorio depende de
lo que tengamos y del nivel en el que estemos como punto
de partida; asi, para aquellos laboratorios que no tienen
ninguin sistema de calidad, lo mejor seria cumplir con la
normativa de su comunidad auténoma, que en principio es
muy semejante a lo que se esta haciendo, aunque para los
centros publicos supone en muchos casos un esfuerzo de
documentacion. Para los laboratorios que ya tienen la
certificacion segun las ISO 9000, es sencillo comenzar los
trabajos para conseguir la acreditacion en los puntos que se
consideren mas necesarios u oportunos. Para los que no
estdan certificados y confian en sus posibilidades,
probablemente podrian empezar directamente por la
acreditacion, ya que ahora también exige los puntos de
calidad de las normas ISO 9000, que antes le faltaban a la
acreditacion. Sin embargo, hay que tener en cuenta también
las dificultades econémicas y en el sistema publico los
puntos comentados previamente, como que el responsable
del proyecto no es responsable de todos los aspectos del
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laboratorio. Probablemente el mas importante sea el de la
implicacién de la direccién en el proyecto, puesto que es
necesario que el responsable del laboratorio tenga autoridad
plena sobre los recursos humanos y técnicos, ya que es muy
dificil implicar al personal en un proyecto con la desilusién
existente en la actualidad, sin incentivos econémicos y con
personal dependiente de estructuras externas (direccién de
enfermeria, administracion, etc.). Ademas, otros puntos
también hacen dudar de las posibilidades de implantacién
en los actuales laboratorios clinicos de la red sanitaria
publica, como la falta de apoyo del sistema, la burocracia
externa al laboratorio y, en general, el propio sistema
administrativo.

En cuanto a la parte técnica, es también imposible
gestionar un sistema de calidad en el que no se es el
responsable de la compra de reactivos (concursos publicos),
ni de los equipos necesarios para el correcto funcionamiento
del laboratorio. Otro problema es, ciertamente, el econémico
en si, ya que el sistema publico no tiene previstos los gastos
derivados de las auditorias externas y costes de certificacion.
Las diferencias entre uno y otro se han comentado
anteriormente, pero se resumen a continuacion.

En el sistema de calidad definido por los decretos de las
comunidades auténomas no hay definicién de objetivos, ni
medicion de los mismos, y por tanto no se detallan las
acciones correctivas ni preventivas ni las auditorias de
revision del sistema, ni la trazabilidad es un requisito, ni la
satisfaccion del cliente, ni la gestién de las reclamaciones, y
tampoco esta definida la figura del responsable de calidad.
Esta basado en conceptos de fases preanalitica, analitica y
postanalitica, sin definir la interaccién entre éstas. Los
organismos evaluadores son la propia administracién, Lo
que se consigue con esto es una autorizacion administrativa,
que no es una certificacién ni una acreditacién, y que no
cumple los requisitos de estos sistemas, que son la
voluntariedad y la evaluacién por organismos
independientes, y no se han definido las caracteristicas de
dichos evaluadores, ni su vinculacién con sociedades
cientificas, ni su pertenencia o no al sector técnico de la
administracién. Ademads, presentan el problema afniadido de
que son validos localmente, puesto que no se han llegado a
acuerdos ni entre las comunidades auténomas.

Para la acreditacion se requiere la misma documentacién
de calidad que para la certificacién y la demostracién de que
los métodos objeto de acreditaciéon son realizados en
condiciones reproducibles y estdn normalizados o validados
por el laboratorio (independientemente de que haya otros
mejores, mas novedosos o que los expertos recomienden).
La demostraciéon de la capacidad técnica también es
relativa, en cuanto a que los auditores “confian” en lo que se
les dice y no siempre lo contrastan con conocimientos
cientificos propios o de organizaciones profesionales o
sociedades cientificas. La acreditacién tampoco demuestra
la capacidad profesional, de estudio o investigacion de los
componentes de un laboratorio. Lo que en realidad queda
demostrado es que nuestros técnicos van a repetir en
condiciones normalizadas (siempre las mismas), unos
determinados ensayos, pero no queda demostrado que esos
ensayos sean los mas adecuados cientificamente (como en
el caso de la certificacion es algo que se presupone) y no se
acreditan ni las interpretaciones ni los comentarios de los
profesionales. La competencia cientifica del sistema de
acreditacién queda en cierto modo garantizada, porque los
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auditores que acuden a evaluar los laboratorios estan
asesorados por unos “expertos” en cada uno de los temas,
que son colaboradores externos de la ENAC.

Papel de las sociedades cientificas
en la acreditacion o incluso en la autorizacion
administrativa

Debido a que la especial idiosincrasia de los laboratorios
clinicos no estd contemplada en las normas actuales, en
algunos paises se ha optado por elaborar documentos
normativos por profesionales del sector, con o sin
colaboracion de la administracion y, por tanto, son
especificos para los laboratorios y utilizan su propia
terminologia. Aun cuando estos documentos no han sido
desarrollados por entidades de normalizacion, en algunos
paises la acreditacion la concede el mismo organismo de
acreditacion miembro de la EAL. Este es, por ejemplo, el
caso de Holanda, donde el CCKL, o “Comité organizador
para la promocién del control de calidad en los laboratorios
de inspeccion y ensayo del sector sanitario”, desarrollé6 una
guia para la acreditaciéon que ha sido complementada
posteriormente con un modelo de manual de la calidad
acorde con esta guia y que es la base normativa de la
acreditacién. Esta acreditacion es voluntaria, excepto para
los laboratorios de instituciones hospitalarias®.

Este parece un buen ejemplo para nuestra sociedad
cientifica y probablemente es la forma m4s sencilla para que
la acreditacion en nuestro pais sea un hecho y todos estemos
de acuerdo en que realmente sera una demostracién de
competencia cientifica ademas de técnica.

Otra forma que podemos plantearnos para ser un
elemento decisivo en la acreditacién de laboratorios de
microbiologia y que no nos lo impongan (probablemente sin
que nos guste), seria la de que la Junta Directiva de la
Sociedad Espaniola de Enfermedades Infecciosas y
Microbiologia Clinica (SEIMC), o quien en cada momento
ésta designe, fuese el comité de expertos para la acreditacién
de laboratorios de microbiologia. También es posible plan-
tearse formar un equipo de auditores o, incluso, convertirnos
en entidad de acreditacion con unas normas hechas por
nosotros. Parece més sencilla la primera solucién, llegar a
acuerdos con la ENAC y la administraciéon (Ministerio de
Sanidad, aprovechando que no ha reconocido a la ENAC) y
tener un papel decisivo en todos los acontecimientos que en
lo referente a calidad nos quedan por vivir.
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