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RESUMEN

La Norma 15189 ha significado un paso definitivo en
el reconocimiento formal de la calidad en los
laboratorios de andlisis clinicos. La Asociacion
Espariola de Farmacéuticos Analistas entiende que es
el documento de referencia obligada para cualquier
tema relacionado con la calidad, ya que contiene
requisitos aplicables al proceso analitico en su
conjunto, asi como a la gestion y a la competencia
técnica del laboratorio.

En e presente documento se presenta en una primera
parte una introduccion a la Norma y, en segundo
lugar, los criterios que la Comisién de Certificacion y
Acreditacion de AEFA tiene sobre diferentes aspectos
de la misma, tanto en su aspecto formal como en sus
reguerimientos técnicos.

INTRODUCCION

La Norma UNE-EN SO 15189:2003 ha signifi-
cado un paso definitivo en el reconocimiento formal

Keywords: 1SO 15189, accreditation, medical
laboratories: requeriments for quality and
competence.

Criteria of AEFA on the Norm | SO 15189

SUMMARY

The standard 1S0 15189 has meant a definitive step
in the formal recognition of the quality in the medical
laboratories. AEFA understands that it is the
document of reference forced for any topic related to
the quality, since it contains requeriments applicable
to the analytical processin his set, aswell asto the
management and to the technical competence of the
medical laboratory.

In the present document one presents in the first part
an introduction to the Norm and, secondly, the
criteria that the Comisién de Certificacion y
Acreditacion de AEFA has on different aspects of the
same one, both in his formal aspect and in his
technical requeriments,

de la calidad en los laboratorios, a ser especifica
para los laboratorios de andlisis clinicos y ademés
por su reconocimiento internacional a través de la
Organizacion Internacional de Normalizacién (1SO).
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Con respecto a la certificacion por la Norma
UNE-EN 1SO 9001:2000, las diferencias son sus-
tanciales: la SO 9001:2000 es una norma genérica
aplicable ala gestion de los sistemas de calidad que
puede ser utilizada por cualquier organizacion, y su
finalidad es que una entidad pueda demostrar que es
capaz de producir servicios que cumplan con los
requisitos especificados por el cliente. La norma
estq orientada a incrementar la satisfaccion de
dichos clientes a través de la mejora continua de sus
procesos.

LaNorma SO 9001:2000 no contiene requisitos
0 especificaciones técnicas, tanto del personal
como de los procesos desarrollados para suminis-
trar la informacion al paciente, o bien son fijados
por €l propio laboratorio. Hay excepciones como es
el caso del Programa de Certificacion Total, en que
dichos requisitos vienen fijados por AEFA.

La certificacion alcanza atoda la organizacion y
es aplicable a aquellos campos de actividad que
solicita el laboratorio.

La acreditacion, por su parte, declara formal-
mente la competencia técnica del laboratorio para
realizar un ensayo o0 conjunto de ensayos, es decir,
que el laboratorio es competente para realizar ané-
lisis y garantiza la fiabilidad de sus resultados. El
objetivo es generar la confianza del usuario en la
informacion recibida

Laacreditacién solo alcanza a aquel ensayo o con-
junto de ensayos que han sido evaluados y no al
conjunto de la organizacion. Normalmente la acredi-
tacion deberia alcanzar grupos de técnicas o analitos
(bioguimica general, hormonas...).

El mecanismo mismo parala obtencién del recono-
cimiento formal muestra también diferencias sustan-
ciaes, asi, en laCertificacion por laNorma9001:2000,
las empresas certificadoras que auditan € cumplimien-
to de los requisitos de su sistema de la calidad estén
acreditadas por ENAC (Entidad Nacional de
Acreditacion) como entidades evauadoras de la con-
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formidad, mientras que en e caso de la acreditacion,
ésta sdlo la puede otorgar la propia ENAC.

LaNorma 15189 debe ser interpretada como una
herramienta que establece los requisitos para que se
pueda reconocer |la competencia técnica del labora-
torio. Con la implantacion de la misma por el labo-
ratorio ENAC podra evaluar y en su caso reconocer
y declarar formalmente su competencia para desa-
rrollar aquellas tareas para las que el propio labora-
torio declara estar capacitado.

La entidad acreditadora no instruye, fija o reco-
mienda el método o los procesos necesarios para
desarrollarlos, solo evallalaactividad del |aborato-
rio y para hacerlo utilizan los requisitos que fijala
norma. Esta no dice como se debe trabajar, sino que
através de susrequisitos habilita al laboratorio para
poder demostrar que el trabajo que realiza se hace
de manera competente, es decir, de acuerdo con los
estandares de calidad fijados por la Comunidad
Cientifica Internacional.

Con este criterio debe interpretarse la norma, y
no buscar lecturas o interpretaciones sesgadas o
interesadas.

LA NORMA 15189:2003

Este extenso documento de 42 péginas se apro-
b6 tras mas de cinco afios de trabajos, |o que ya nos
informa de la dificultad que se tuvo en consensuar
por parte del Comité de Expertos (TC 212) sus dife-
rentes apartados.

Basicamente se divide en dos partes, los capitu-
los cuatro y cinco, mas un anexo informativo.

Requisitos de gestion

Redactados en términos habituales para el labo-
ratorio de andlisis clinicos, coincide esencialmente
con los requisitos del sistema de gestion de la cali-
dad de la Norma UNE-EN 1SO 9001:2000 y como
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éste, esta enfocado al paciente y otros clientes del
laboratorio. Incluye 15 apartados:

4.1. Organizaciony gestion

4.2. Sistema de gestion de la calidad

4.3. Control de documentos

4.4. Revisién de los contratos

4.5. Andlisis por laboratorios subcontratistas

4.6. Servicios externosy suministros

4.7. Servicio de asesoramiento

4.8. Resolucion de reclamaciones

4.9. ldentificacion y control de las no confor-
midades

4.10. Acciones correctivas

4.11. Acciones preventivas

4.12. Mejora continua

4.13. Registros de la calidad y registros técnicos

4.14. Auditorias internas

4.15. Revision por ladireccion

Requisitos técnicos

5.1. Personal
5.2. Instalacionesy condiciones ambientales
5.3. Equipos

5.4. Procedimientos preanaliticos
5.5. Procedimientos analiticos
5.6. Aseguramiento de la calidad
5.7. Procedimientos posanaliticos
5.8. Informe de laboratorio

CRITERIOSAEFA

AEFA desde un principio ha apoyado como
sociedad cientificala aparicion de lanueva normay
entiende que es el documento de referencia obliga-
da para cualquier tema relacionado con la calidad
en los andlisis clinicos. Su principal hecho distinti-
VO €s que contiene requisitos que se aplican al pro-
ceso analitico en su conjunto, asi como a la gestion
y ala competencia técnica del |aboratorio.

Uno de los trabajos de la Comision de
Certificacion y Acreditacion de AEFA (CCyA) ha

sido estudiar de manera pormenorizada la norma,
extrayendo conclusiones sobre su alcance y las
obligaciones que su aplicacién comporta.

Al tratarse de un documento SO que se apoya
sobre otra norma acreditadora anterior, la 1SO/IEC
17025: 1999, Requisitos generales para la compe-
tencia técnica de laboratorios de ensayo y calibra-
cion, obliga a cumplimiento de un conjunto de exi-
gencias cuyaimplementacién en la préactica cotidiana
de un laboratorio de andlisis clinicos puede ser
excesiva, aunque en opinion de la CCyA de AEFA
en la mayoria de ocasiones son las obligadas para
asegurar €l control del proceso analitico y su com-
petencia técnica.

Como novedades mas importantes respecto a
dicha Norma ISO/IEC 17025, cuyo alcance era
basicamente el control del proceso analitico,
estan:

— Exigenciade requisitos para la fase preanali-
tica, en relacién con la preparacion de los
pacientes, asi como latoma, identificacion y
transporte de las muestras.

— Exigencia de requisitos para la fase posana-
litica, en concreto en los aspectos de valida-
cion, informe, interpretacion y asesoramien-
to por parte del personal técnico cualificado.

— Exigencias de seguridad y ética.

De manera general, la norma ofrece un marco de
excelencia para los laboratorios de andlisis clinicos
de maxima utilidad incluso para aquellos laborato-
rios que no deseen acreditarse, ya que establece
requisitos paratodas las fases del proceso analitico,
a partir de los cuales dichos laboratorios podréan
fijar sus estandares y procedimientos teniendo
como referencia un documento especifico y recono-
cido internaciona mente.

Por tanto, es criterio de la Comision que todos
los laboratorios de andlisis clinicos deberian reali-
zar un esfuerzo de aproximacién, adecuacion e
implantacion paulatina de los requisitos de la
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norma, con lo cual no sélo se aseguraria una mejo-
ra sustancial en su nivel cientifico y profesional,
sino que también, y de acuerdo con su propia poli-
tica de calidad, podrian optar en el futuro ala acre-
ditacion.

La norma tiene aspectos criticos, en una mayoria
de ocasiones de naturaleza formal; en ocasiones se
observan algunas ambigiliedades en su redaccion y
por otra parte el uso reiterativo o equivoco de algu-
nos términos y un cierto desorden en el desarrollo
de los requisitos propician en ocasiones confusion,
por gjemplo:

e Los términos «validacion», «verificacion»,
«evaluacion» (a pesar de que estan definidos por
ISO en laEN13612) y «revision» se utilizan aveces
con sentidos dispares (por ejemplo, en los capitul os
5.5 Procedimientos analiticos y 5.6 Procedimientos
posanaliticos). Otros ejemplos son la aparicién en
el capitulo 5.6 del término «verificar la veracidad»
(5.6.3) y en el 5.8.3 «persona que verifica o libera
el informe». Igualmente en el punto 5.5.2 se habla
de que «los procedimientos seleccionados deben
evaluarse y demostrar que dan resultados satisfac-
torios».

* El uso de términos tales como «necesidades de
los usuarios» (5.5.1) «adecuacion para su utiliza-
cion prevista» (5.5.2), «calidad prevista» (5.6.1),
«apropiado» (5.8.3) , «pertinente» (5.8.3), «aplica-
ble» (5.8.3) es igualmente ambiguo o equivoco.

Hay otros aspectos mas técnicos que han reque-
rido en opinion de la Comision un cierto posiciona-
miento, entre ellos:

e En cuanto a que el laboratorio debe utilizar
procedimientos analiticos que cumplan las necesi-
dades de los usuarios de los servicios del |aborato-
rio (5.5.1), la CCyA entiende que para que puedan
verse cumplidas las necesidades de |os usuarios asi
como que los ensayos sean apropiados para los ané-
lisis a efectuar, éstos deben cumplir con unas espe-
cificaciones de calidad. Dichas especificaciones de
calidad deben basarse en criterios aceptados por
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sociedades cientificas o profesionales o por otra
fuente de reconocido prestigio en la comunidad
cientifica

* En relacion con los intervalos de referencia
bioldgicos, del apartado 5.5.5, la CCyA entiende
que cada laboratorio deberia definir la estrategia de
generacion y/o adopcion de los valores de referen-
cia. Esta estrategia deberia contemplar |as recomen-
daciones de las sociedades cientificas y seria de-
seable que existiera una clara implicacion en este
tema, por parte de los fabricantes de la industria de
diagnostico in vitro.

* En cuanto a apartado 5.6.1, donde dice que €
laboratorio debe disefiar sistemas de control de cali-
dad internos que verifiquen que se consigue la calidad
prevista de los resultados. La CCyA de AEFA con-
sidera que la aplicacion del sistema de las
Operating Proceding System (OPS) de Westgard
para los andlisis cuantitativos es el mas adecuado;
aungue se es consciente de la existencia de otros
procedimientos.

» Enrelacién con el temade laincertidumbre de
los resultados, puntos 5.6.2, «incertidumbre de los
resultados cuando sea pertinente», y 5.8.3, «deberia
proporcionarse informaciéon sobre el limite de
deteccion y la incertidumbre de medida cuando asi
se solicite», la CCyA de AEFA manifiesta que ante
laimposibilidad de un célculo efectivo de la misma
hasta que no se incluyan todos los factores que la
condicionen, se hable de «aproximacién a la incer-
tidumbre» y que dicha informacion no conste en el
informe analitico y no se pueda hacer publicidad
del mismo, con el fin de evitar situaciones de agra-
vio comparativo o abuso.

» Sobre la interpretacion de los resultados,
punto 5.8.3, apartados j) y k), es criterio de la
CCyA de AEFA que haya situaciones en que el
comentario puede ser potencialmente beneficioso
parael paciente, y en este sentido existen documen-
tos como el del Royal College of Pathologists del
Reino Unido (1). De cualquier forma, la Comision
entiende que como minimo deberian aceptarse
aguellos comentarios que se generen como conse-
cuencia de reglas preestablecidas y, por tanto, sus-
ceptibles de ser acreditados.
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CONCLUSIONES de certificacion, igualmente vigente, y con la
implantacion de sistemas de gestion de la
— La Norma 15189 es el documento de refe- calidad o del control del proceso.
rencia obligada para cualquier tema relacio- — La eleccidn de una via u otra para asegurar
nado con la calidad y la competencia técnica formalmente la calidad dependeréa de la poli-
en los laboratorios de andlisis clinicos. tica de calidad que cada laboratorio quiera
— Desde AEFA y su Comision de Certificacion aplicar y de su ambito de actividad.

y Acreditacion, se realizara un esfuerzo para
aclarar, divulgar y facilitar a todos sus aso-

ciados la maxima informacion y apoyo posi- Correspondencia:
bles, con el fin de asegurar a los laboratorios Dr. Rafael Calafell Clar
espafoles que asi 1o deseen su acceso a la Comision de Certificacion y Acreditacion AEFA
acreditacion. Esta posicion es una continui- Modesto Lafuente, 3.
dad del esfuerzo realizado con |os programas 28010 Madrid
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