SISTEMAS DE CALIDAD
RECOMENDACIONES SEGUN AEFA

(Documento definitivo, aprobado el 26 de Octubre)

Sistemas de Calidad

1. Generalidades:

La Politica de Calidad de un laboratorio de analisis clinicos deberia ser aquella

que le permitiera cumplir con los objetivos de colaborar en el diagndstico,
tratamiento, prevencion e investigacion de un determinado proceso patoldgico.
En ella se definirdn los estandares para todo el proceso de los andlisis clinicos
y los objetivos de calidad analitica del laboratorio para cada una de las
magnitudes biolégicas que constituyen el catdlogo de prestaciones del
laboratorio. El nivel de calidad debe estar determinado para cumplir exigencias
de utilidad clinica o en su defecto con el estado del arte de cada magnitud
bioldgica

Los objetivos de calidad deben plasmarse en un Sistema de Calidad, que
identifica, planifica y controla los procesos, su secuencia e interacciones y
asegura su conformidad con los requisitos establecidos con procedimientos
realizables, cuantificables y trazeables.

Como consideracion basica, un Sistema de Calidad tiene que ser inteligente,
es decir ser capaz de adaptarse a la realidad de cada laboratorio, eficaz en el
control de los procesos, trazeable, entendido como la capacidad para reconstruir
la historia de los procesos aplicados mediante registros para llegar al resultado final,

y capaz de regenerarse en la busqueda de una mejora continuada.

El sistema de calidad cumplira con los REQUISITOS MINIMOS PARA EL
LABORATORIO DE ANALISIS CLINCOS establecidos por AEFA.

Las bases genéricas de un sistema de calidad (para todos los procesos que
afecten a la calidad) son:

- Actitud y aptitud para la mejora permanente.

- Procedimientos de funcionamiento escritos.

- Compromiso de cumplimiento de estos procedimientos.

- Registro de las acciones o incidencias

- Evaluacion del Sistema y aplicacion de acciones correctoras y preventivas



Su implantacion se fundamenta en el denominado ciclo PEVA (diagrama de
Deming)

(ACT) ACTUAR —— PLANIFICAR (PLAN)
(CHECK) VERIFICAR ———  EJECUTAR (DO)

Para la implantacion de un Sistema de Calidad es esencial:
# Que el personal esté involucrado y motivado
& Que el personal conozca la existencia y el contenido de los documentos y
gue los aplique
& Que el Sistema proporcione evidencias objetivas de las actividades
realizadas

La estructura del Sistema de Calidad se desarrolla a través de la piramide
documental:

Manual de la Calidad
Procedimientos

Instrucciones

Registros de calidad

2 Estructura documental:

La estructura documental puede ser tan simple como se quiera pero debe ser
ordenada, uniforme y sistematica. Todo lo que se haga constar en el sistema
debera cumplirse.

Los documentos:
& Deben estar identificados
& Debe constar el responsable de su elaboracion y aprobacion, asi como
fecha y firma
& Deben estar en vigor
& Deben estar distribuidos, controlados vy disponibles para sus usuarios



3. Requisitos minimos de AEFA
3.1 Manual de Calidad:

El objeto del Manual de Calidad es describir de manera general el Sistema de
Calidad que regula y define todas las actividades del laboratorio. Debe incluir
basicamente:

- Informacion relativa al laboratorio
- Politica y objetivos de calidad

- Organigrama y responsabilidades
- Estructura documental

3.2 Procedimientos:

Los procedimientos establecen, documentan y mantienen el Sistema de
Calidad.

De manera general los procedimientos tendran un estilo literario llano de forma
gue sean comprensibles para el personal y seran en la medida de lo posible de
disefio y concepciébn homogénea. Los procedimientos utilizados por los
miembros del laboratorio seran siempre la versién en vigor, para ello existira
siempre un listado de documentos en vigor

De acuerdo con los REQUISITOS MINIMOS PARA EL LABORATORIO DE
ANALISIS CLINICOS de AEFA, al menos deben existir procedimientos escritos
para los siguientes procesos:

A. Procesos generales:

1. Organizacion y responsabilidades
- Responsabilidades de todo el personal y delegaciones.
- Ficha registro de cualificacion y formacion del personal
- Organigrama.

2. Confidencialidad
- Comunicaciones personales y telematicas, con pacientes y médicos,
- Informes analiticos, entrega y consultas, copias.
- Documentacion interna (técnica, controles de calidad, resultados),
- Documento de confidencialidad del personal,
- Acceso a la informacion y archivo.

3. Etica
- Respeto al paciente. Intimidad y derecho a la informacion,
- Cadigo deontolégico del laboratorio.



4. Auditorias internas
- Perfil del auditor
- Plan de auditorias y su periodicidad
- Realizacion de las auditorias, informe y determinacion de acciones
correctoras. Seguimiento de las acciones correctoras

B. Fase pre-analitica:

Comprenden el conjunto de actividades realizadas desde el momento en que
se recibe la peticion analitica hasta que se inicia la fase propiamente analitica.

1. Preparacion del paciente
- Incidencias que se consideren puedan afectar a los resultados (por
ejemplo ayuno, medicacion, etc.),
- Condiciones especiales del paciente,

2. Obtencion de muestra primarias (especimenes)
- Métodos y pautas de obtencion de las diferentes muestras primarias,
- Tipo de muestra y cantidad necesaria para cada analito,
- Tipo de contenedor, aditivo o conservante.

3. Manipulacion, conservacion, distribucion y transporte de muestras primarias
y secundarias
- Necesidad y condiciones de tratamiento previo,
- Condiciones minimas para preservar la integridad biolégica de las
muestras,
- Criterios para la preparacion de alicuotas.

4. ldentificacion y trazabilidad de las muestras
- Métodos y sistematica para la identificacion y trazabilidad de las
muestras.

5. Rechazo de muestras. Criterios y excepciones.
- Muestra no documentada,
- Identificacion ambigua, deficiente o erronea,
- Muestra no recibida,
- Ausencia o presencia de cualquier aditivo no procedente,
- Cantidad insuficiente,
- Contenedor inadecuado,
- Hemodlisis,
- Almacenamiento o transporte inadecuado,
El rechazo de una muestra dara lugar a un registro de la accién y sus
causas y de las medidas adoptadas.

C. Fase analitica

Comprende el conjunto de actividades directamente relacionadas con la
ejecucién analitica.



1. Existird un procedimiento que establezca los criterios que se utilizan para la
seleccién, adquisicion y verificacion de todos los equipos, reactivos y
consumibles usados en el laboratorio.

2. Equipos y sistemas analiticos

Fichas registro: identificacion, fecha recepcion y puesta en marcha.
Descripcion general del equipo o sistema

Detalles relativos al mantenimiento, uso y estado del equipo

Registro e identificacion de funcionamiento inadecuado, averias y
reparaciones

Verificacion del equipo o sistema analitico

3. Aparatos auxiliares

Fichas registro: identificacion, fecha recepcidn y puesta en servicio
Detalles relativos al mantenimiento, uso y estado de los mismos.

4. Equipos de medicion absoluta

Fichas registro: identificacion, fecha de recepcidn y puesta en servicio
Descripcion general del equipo o sistema

Detalles relativos al mantenimiento, uso y estado del equipo
Registros de funcionamiento inadecuado, averias y reparaciones
Datos de calibracion (si procede) o verificacion

5. Técnicas analiticas cuantitativas

Nombre de la magnitud

Bases analiticas de la determinacion

Tipo de espécimen a utilizar

Reactivos: numero de referencia, condiciones de conservacion,
preparacion

Calibracién o verificacion

Técnica operatoria

Célculos y criterios de validacion y rechazo

Valores de referencia

Limitaciones

6. Técnicas analiticas cualitativas

Descripcidon general del proceso
Criterios de validacion y rechazo

7. Técnicas de observacion

Descripcidon general del proceso
Criterios de validacion y rechazo

8. Control de calidad interno

Objetivos de calidad analitica

Eleccién de los materiales de control

Fichas registro de los materiales de control, identificacion, y
condiciones de almacenamiento.



Eleccion del procedimiento de control: definicién de la serie analitica,
eleccion de la regla de control, eleccion del nimero de controles por
serie, uso y frecuencia de utilizacion

Criterios de aceptacion y rechazo

Registro, explotacién y custodia de los datos obtenidos

9. Supervision externa de la calidad

Criterios usados para la seleccién del programa.

Los criterios deberan contemplar como minimo

a)

b)

c)

d)
e)

Que la entidad que organice el Programa debe ser una Asociaciéon
Cientifica o Profesional de reconocido prestigio en el desarrollo de
los mismos.

Que la entidad asegure la confidencialidad del Programa
documentalmente.

Que los laboratorios desconozcan de antemano los resultados de las
determinaciones a realizar.

El grado de disponibilidad de un histérico de resultados.

Que los limites admisibles de error aplicados sean congruentes con
el estado del arte de los laboratorios del pais.

Fichas registro de los materiales de control que incluya tipo de
muestra uso Yy utilizacion, recepcion, identificacion y condiciones de
almacenamiento.

Andlisis de las muestras y envio de los resultados.

Recepciéon de los informes, comunicacion y explotacion de los
resultados.

Evaluacion: toma de decisiones oportunas, registro, documentacion y
aplicacion. Seguimiento.

D. Fase post-analitica
Comprende el conjunto de actividades realizadas con posterioridad a la
ejecucion analitica.

1. Validacién

Criterios para validacion individualizada de los informes, alertas y
alarmas.

Pautas para la validacion fisiopatologica.

Firma

2. Informe analitico
Informaciones que debe contener y disefio.

Identificacion del laboratorio

Identificacion del paciente, solicitante, fecha de peticién y fecha de
finalizacion.

Numero de paginas del informe

Magnitud y método, resultado y valores de referencia

Comentarios

3. Distribucion y entrega de los informes analiticos

Acceso a los informes



- Copias e informes parciales

- Registro de distribucion

- Pautas para la comunicacion de resultados por via telefénica, fax o
telematica.

4. Consultoria
- Criterios de consulta: general, profesional o sobre resultados o
informes
- Reclamaciones

5. Actuacion ante resultados anémalos, sorprendentes e inesperados
- Pautas de actuacion y niveles de decisiéon

6. Conservacion de muestras: criterios y actuacion.

3.3 Instrucciones:

Son documentos de menor rango, habitualmente pautas técnicas concretas o
de otro tipo que se desprenden de los diferentes procedimientos.

3.4 Registros:

La clave del éxito de un Sistema de Calidad es su capacidad de mejora. Para
ello resultan imprescindibles los registros que se deriven de la aplicacion de los
procedimientos e instrucciones de trabajo, en especial de:

Los registros recomendados por AEFA son los siguientes:

- Procedimientos e instrucciones en vigor y su ubicacion

- Historico de procedimientos

- Incidencias en la recogida de muestras

- Registros de los Controles de calidad y Supervision Externa de la
Calidad

- Mantenimiento de aparatos y sistemas analiticos

- Averias y reparaciones de los aparatos y sistemas analiticos

- Informes de Calibracibn de aparatos de medida absoluta y
verificacion de sistemas analiticos

- Comunicaciones con clinicos

- Reclamaciones

- Resultados anémalos, sorprendentes o de panico

- Medidas correctoras

3.5 Revisiéon y Evaluacion del Sistema de Calidad
La evaluacion del Sistema de Calidad, se basa en:

& Control Interno de la Calidad



& Supervision externa de la Calidad
& Auditorias del Sistema de Calidad
& Revision de los registros

& Reclamaciones de los clientes

Las auditorias del Sistema de Calidad detectan no sélo el grado de
cumplimiento de los procedimientos, sino también las necesidades de
formacion del personal y las acciones correctoras y preventivas necesarias.

& Cualquier medida tomada seré registrada

& El resultado de la accion correctora sera evaluado y registrado

& Se investigaran las causas que dieron lugar a la toma de acciones
correctoras y se registraran.

3.6 Formacion continuada

Existira un programa de formacion continuada que se renovara anualmente, de
acuerdo con:

& Necesidades identificadas en las auditorias y no conformidades
& Implantacion de nuevas tecnologias

Esta formacion puede impartirse mediante una de las acciones formativas
siguientes (0 una combinacion de ellas):

& Sesiones internas

& Asistencia a cursos de formacion

& Asistencia a congresos

& Programas de formacion continuada
& Otros



