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Control de calidad e EER O = EQ 58

de la Calidad

Homenaje a la trayectoria del Prof. Dr. Daniel Mazziottat

Programa de Evaluacion Externa

de la Calidad “Prof. Dr. Daniel Mazziotta’
una nueva etapa asegurando la mejora
continua de la calidad

» Maria Cecilia Etchegoyen!a@*, Maria Marta Prevoo!a, Raul Héctor Girardi2a

Resumen
1 Bioquimica.

2 Bioquimico Las determinaciones de los laboratorios clinicos tienen un papel muy impor-

tante en la evaluacién, diagnoéstico, tratamiento y evolucién del estado de

salud de las personas. La confiabilidad de sus resultados se logra a través del

aseguramiento de la calidad y mejora continua. El Programa de Evaluacion

Externa de la Calidad “Prof. Dr. Daniel Mazziotta” acompafia a los laborato-

* Autor para correspondencia. rios de analisis clinicos desde hace 31 afios brindando distintas herramientas
para garantizar la calidad analitica. Ofrece los servicios de evaluacién externa
de la calidad, suministro de material para control de calidad interno para de-
terminaciones en Quimica Clinica y soluciones para control de instrumental
y pruebas de suficiencia. Desde la creacion del programa se establecieron
objetivos estratégicos a desarrollarse en tres etapas: establecimiento, conso-
lidacién y apoyo a la gestién de la calidad. Se genera ahora una nueva etapa,
cuyo objetivo final es la acreditacién. Como primer paso de este ciclo, se
implemento un sistema de gestion de la calidad (SGC) de acuerdo a los requi-
sitos establecidos en la norma argentina IRAM-ISO 9001:2015. En agosto
de 2019, el Instituto Argentino de Normalizacion y Certificacion (IRAM),
representante en Argentina de la International Organization for Standariza-
tion (1S0), certificéd que el SGC del programa cumple lo establecido en dicha
norma. Su aplicacién tiene como objetivo asegurar que los servicios ofrecidos
satisfagan las necesidades de los laboratorios clinicos cumpliendo los requi-
sitos legales requeridos y asegurando la mejora continua. EI objetivo de este
trabajo fue describir las acciones realizadas en la implementacion del SGCy
la posterior certificaciéon de IRAM-1SO 9001:2015, por el IRAM.

Palabras clave: Evaluacion externa de la calidad; Mejora continua; IRAM-
1SO 9001:2015

@ Fundacién Bioquimica Argentina.

Quality Assessment Program Prof. Dr. Daniel Mazziotta:

Acta Bioquimica Clinica Latinoamericana . . o
a new stage ensuring continuous quality improvement

Incorporada al Chemical Abstract Service.

Cédigo bibliogrdfico: ABCLDL. Abstract

ISSN 0325-2957 (impresa) Clinical laboratory determinations have a very important role in the evalua-
ISSN 1851-6114 (en linea) tion, diagnosis, treatment and evolution of the health status of people. The
ISSN 1852-396X (CD-ROM) reliability of their results is achieved through quality assurance and con-

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (4): 499-504



500

Etchegoyen MC et al.

tinuous improvement. The External Quality Assessment Programme Prof. Dr. Daniel Mazziotta has
been accompanying clinical analysis laboratories for 31 years offering different tools to ensure ana-
lytical quality. It provides the services of external quality assessment, supply of material for internal
quality control for determinations in Clinical Chemistry and solutions for instrumental control and
sufficiency tests. Since the creation of the program, strategic objectives have been established to
be developed in three stages: establishment, consolidation and support for quality management. A
new stage is now being generated, whose final objective is accreditation. As a first step of this cycle,
a quality management system (QMS) was implemented according to the requirements established
in the IRAM Argentina standard-1SO 9001:2015. In August 2019, the Argentine Institute for Stan-
dardization and Certification (IRAM), representative in Argentina of the International Organization
for Standardization (I1SO), certified that the Programme’s QMS complies with the provisions of said
standard. Its application aims to ensure that the services offered meet the needs of clinical laborato-
ries by fulfilling the legal requirements and ensuring continuous improvement. The objective of this
work is to describe the actions carried out in the implementation of the QMS and the subsequent
IRAM-ISO 9001: 2015 certification by the IRAM.

Keywords: External quality assessment; Continuous improvement; IRAM-1SO 9001:2015

Programa de Avaliagcdo Externa de Qualidade Prof. Dr. Daniel Mazziotta:
um novo estagio garante a melhoria continua da qualidade

R esumo

As determinagdes laboratoriais clinicas tém um papel muito importante na avaliagcdo, diagndstico,
tratamento e evolugdo do estado de saude das pessoas. A confiabilidade de seus resultados é alcan-
cada através da garantia de qualidade e melhoria continua. O Programa de Avaliacdo da Qualidade
Externa “Prof. Dr. Daniel Mazziotta” apoia os laboratérios de andlises clinicas ha 31 anos, oferecen-
do diferentes ferramentas para garantir a qualidade analitica. Oferece os servicos de: avaliagdo ex-
terna de qualidade, fornecimento de material de controle interno de qualidade para determinagdes
em Quimica Clinica e solugcbes para controle instrumental e testes de suficiéncia. Desde a criagdo
do programa, 0s objetivos estratégicos foram estabelecidos para serem desenvolvidos em trés eta-
pas: estabelecimento, consolidacdo e suporte para a gestdo da qualidade. Uma nova etapa é agora
gerada, cujo objetivo final é a Acreditacdo. Como primeira etapa desse ciclo, um sistema de gestdo
da qualidade (SGQ) foi implementado de acordo com os requisitos estabelecidos na norma IRAM
Argentina - 1SO 9001:2015. Em agosto de 2019, o Instituto Argentino de Normalizagdo e Certi-
ficacdo (IRAM), representante na Argentina da Organizagdo Internacional de Normalizagéo (1SO),
certificou que o SGC do programa esta em conformidade com as disposi¢cbes da referida norma.
Sua aplicagédo visa garantir que os servigos oferecidos satisfagam as necessidades dos laboratdrios
clinicos, atendendo aos requisitos legais exigidos e garantindo a melhoria continua. O objetivo deste
trabalho é descrever as acdes realizadas na implementagdo do SGQ e a subsequente certificacao da
IRAM-ISO 9001:2015, pela IRAM.

Palavras-chave: Avaliacdo externa de qualidade; Melhoria continua; IRAM-1SO 9001:2015

Introduccién

El laboratorio de analisis clinicos es un participe pri-
mordial en el sistema de salud. Los resultados de las de-
terminaciones bioquimicas cumplen un rol importan-
te en las decisiones médicas. Es necesario asegurar su
confiabilidad garantizando su calidad y promoviendo la
mejora continua.

Con el fin de acompanar al bioquimico en esta res-
ponsabilidad, en 1987 se creé el Programa de Evalua-
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cion Externa de la Calidad (PEEC), en un principio so-
portado por la estructura de la Federaciéon Bioquimica
de la Provincia de Buenos Aires y a partir de 1993 como
parte de la Fundacién Bioquimica Argentina (FBA). En
el ano 2016 tomé el nombre de Programa de Evalua-
cién Externa de la Calidad “Prof. Dr. Daniel Mazziotta”,
en homenaje a su mentor.

El programa se inicié con 198 laboratorios y con la
evaluacion de s6lo 3 mensurandos de Quimica Clini-
ca. Luego de 31 anos de trayectoria, participan mas de



3.000 laboratorios de todo el pais del sector publico,
privado, ambulatorios y de alta complejidad. Cuenta
con 30 subprogramas, y cubre un alto porcentaje de las
areas de la Bioquimica Clinica (1) .

El PEEC ofrece a los laboratorios clinicos los siguien-
tes servicios:

a) Evaluacion Externa de la Calidad: constituye uno
de los pilares necesarios para garantizar la cali-
dad analitica en los laboratorios clinicos. Basi-
camente una misma muestra, la cual se asimila
a un paciente, es analizada por los laboratorios
clinicos cada cual con su estructura analitica. La
evaluacion de los resultados permite estudiar las
distintas condiciones analiticas para un determi-
nado sistema, comparar su desempeno con el res-
to de los participantes y con especificaciones de
calidad predefinidas (2) (3).

b) Suministro de material para control de calidad
interno para determinaciones en Quimica Clini-
ca y soluciones para control de instrumental: es
el otro pilar de la calidad analitica. Permite moni-
torear la imprecision en el proceso de medicion,
detectar errores, controlar la estabilidad y el des-
empeno del sistema de medicién. La evaluacién
retrospectiva permite comparar el grado de con-
cordancia con el grupo par correspondiente (4).

c) Pruebas de suficiencia: evalia el desempeno del
laboratorio en los subprogramas requeridos. Es
solicitado, para casos particulares, por la Secreta-
ria de FBA.

Desde sus origenes se plantearon objetivos estratégi-
cos a cumplirse en tres etapas:

¢ Primera etapa: establecimiento del PEEC. Inicial-
mente se planteé la continuidad del programa
para lo cual se necesitaba garantizar el suministro
de material a los laboratorios con un arancel mi-
nimo para asegurar la permanencia en la partici-
pacion.

¢ Segunda etapa: consolidacion del programa. Se
plante6 la expansion a otras areas del laboratorio.
Se establecieron los criterios de aceptabilidad. Se
promovié la implementaciéon del CCI como técni-
ca complementaria al control externo.

¢ Tercera etapa: apoyo a la gestion de la calidad. El
PEEC evolucion6 a un programa de apoyo sumi-
nistrando a los laboratorios herramientas para po-
der garantizar la calidad analitica de sus servicios.
Se cre6 el Laboratorio de Referencia y Estandari-
zacion en Bioquimica Clinica (LARESBIC).

Centrados en ofrecer servicios que cumplan con las
expectativas de los laboratorios como herramienta en
garantia y mejora continua de la calidad, se plantea
hoy una nueva etapa cuyo objetivo estratégico es la
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Acreditacion del programa. Para iniciar este proceso,
se comenzo a trabajar en la implementacion de un sis-
tema de gestion de la calidad (SGC) que cumpliera
con los requisitos establecidos en la Norma IRAM-ISO
9001:2015, Sistemas de Gestion de la Calidad (5). Esta
propuesta fue acompanada activamente por el Cuerpo
Directivo y Gerencia de FBA, quienes apoyaron todo el
proceso y decidieron solicitar la certificaciéon del Pro-
grama al IRAM (Instituto Argentino de Normalizacién
y Certificacién), representante en Argentina de la In-
ternational Organization for Standarization (I1SO).

IRAM-ISO 9001:2015 se centra en la eficacia del sis-
tema de gestion de calidad para satisfacer los requisitos
del cliente y se aplica a cualquier organizacion incluido
un programa de evaluacion externa. Permite obtener
mejoras en el desempeno y bases firmes para las nuevas
oportunidades que se desarrollen en forma efectiva y, a
su vez, se mantengan en el tiempo.

Esta norma emplea el enfoque en procesos, incorpo-
ra el ciclo planificar-hacer-verificar-actuar (PHVA) vy el
pensamiento basado en riesgos. El enfoque en procesos
permite controlar las interrelaciones entre los procesos
del sistema de forma tal que se pueda mejorar el desem-
peno global de la organizacion. La aplicacion del ciclo
PHVA a los procesos y al SGC como un todo, permite
asegurar que estos se gestionen adecuadamente y asi
también las oportunidades de mejora. Por otro lado, el
pensamiento basado en riesgos permite determinar fac-
tores que podrian desviar a los procesos y al SGC de los
resultados planificados originando controles preventi-
vos para minimizar los efectos negativos y maximizar las
oportunidades de mejora.

El objetivo de este trabajo fue describir las acciones
realizadas desde el PEEC para implementar un SGC
que cumpla con los requisitos establecidos en la IRAM-
ISO 9001:2015 y lograr posteriormente la certificacion
del mismo por el IRAM.

Materiales y Métodos

El alcance del SGC del PEEC, segtin la norma IRAM-
ISO 9001:2015, comprende los siguientes procesos:

a) Evaluacion externa de la calidad de los laborato-
rios de analisis clinicos.

b) Suministro de material para control de calidad
interno para determinaciones en Quimica Clini-
cay soluciones para control de Instrumental.

¢) Prueba de Suficiencia de Laboratorios de Anali-
sis Clinicos.

Se estableci6 la interrelacion entre ellos mediante
un mapa de procesos (Fig. 1). Se identificaron los clien-
tes del PEEC y los procesos principales, de gestiéon y de
soporte.

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (4): 499-504
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PROCESOS DE GESTION
PLANIFICACION FUNDACION BIOQUIMICA ARGENTINA REVISION PQR GESTION DE
ESTRATEGICA Gerencia LA DIRECCION LA CALIDAD (ISO 9001)
PROCESOS PRINCIPALES
Requerimientos de: Satisfaccion de:
Evaluacion externa de la calidad de laboratorios de andlisis clinicos |

CLIENTES CLIENTES

EXTERNOS EXTERNOS
. La’b_or_ator'iqs de + Laboratorios de
andlisis clinicos *_,I PEEC Suministro de materiales para controles de calidad interno | anélisis clinicos

* Fundacion « Fundacion

Bioquim_ica Bioquimica

Argentina Argentina

Prueba de suficiencia de laboratorios de analisis clinicos
PROCESOS DE SOPORTE
FUNDACION BIOQUIMICA ARGENTINA | | PEEC
RECURSOS ADMINISTRACION ADMINISTRACION
SISTEMAS HUMANOS (C ontable/Tesoreria) (Secretaria/Direccion) OPEE RADORES P&Oa:gﬁfa?glzis MANTENIWENTO
- Mesa de entradas (Empaque) control/Logistical General/Técnico
Insumos)

Figura 1. Mapa de procesos.

Procesos de gestién

Se realiz6 un andlisis situacional para conocer los fac-
tores que podian afectar a la organizacion. Se evaluaron
factores internos y externos que pudieran incidir en las
operaciones y en el futuro de la organizacion. Las herra-
mientas utilizadas fueron las matrices PEST y FODA.

La matriz PEST es un instrumento que permite cono-
cer el entorno analizando una serie de factores: politicos
(P), econémicos (E), sociales (S) y tecnologicos (T). Fue
realizada por la Gerencia de FBA y la Direccién del PEEC.

La matriz FODA permite definir la capacidad com-
petitiva de la organizacion. Se evaltan las fortalezas (F),
oportunidades (O), debilidades (D) y amenazas (A). Las
fortalezas y debilidades surgen del analisis interno de la or-
ganizacion y las oportunidades y amenazas son resultado
del analisis externo, tomando en cuenta la competencia,
los clientes potenciales y el mercado. Formaron parte de
este analisis la Direccién, Coordinacién General, admi-
nistrativos, personal operativo y personal del LARESBIC.

Se evalu6 el grado de satisfaccion tanto de clientes ex-
ternos (laboratorios de analisis clinicos) como internos
(personal del PEEC) por medio de encuestas. Para los
clientes externos se midieron los tres procesos:

¢ Evaluaciéon Externa de la Calidad. Se public6 la
encuesta con la planilla de carga de resultados del
Subprograma Quimica Clinica. Se evalué la con-
formidad con la participacion en el PEEC, mate-
riales de control, ingreso y entrega de resultados y
la comunicacién con el programa.

® Suministro de materiales para el CCI. Se envié por
correo electronico a aquellos laboratorios que soli-
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citaron el servicio durante 2018-2019. Se evalué la
satisfaccion con el material suministrado y el tiempo
de gestion.

® Prueba de suficiencia. Se envié por correo electroni-
co alos laboratorios que solicitaron la prueba duran-
te 2018. Se evaluaron los mismos puntos que en CCIL.

Para el personal del PEEC se realiz6 una encuesta de
clima organizacional.

Con la informacién lograda del FODA, del PEST y
las medidas de satisfaccion, se realizé el mapa estraté-
gico de la organizacién (Fig. 2) de acuerdo a las cuatro
perspectivas del cuadro de mando integral: econémico-
financiera, de los clientes, de los procesos y competen-
cias estratégicas.

Se establecieron objetivos de calidad en cada una de
las perspectivas y se definieron indicadores para su se-
guimiento.

Cumpliendo con los requisitos establecidos en la
Norma respecto a las oportunidades de mejora y al trata-
miento de las no conformidades y observaciones, se rea-
liz6 un registro de las mismas.

Las no conformidades y las observaciones se produ-
cen por incumplimiento de diferentes requisitos: legales,
de la norma IRAM-ISO 9001, interno del propio SGC o
expresado por los laboratorios.

Las oportunidades de mejora son producidas interna-
mente por el PEEC o expresadas por los laboratorios.

Todas las no conformidades fueron tratadas analizan-
do las causas, realizando la correccion en aquellos casos
que hubiera sido necesario, aplicando diferentes accio-
nes correctivas tendientes a controlar, corregir y enfren-
tar las consecuencias del incumplimiento de los requisi-
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PERSPECTIVAS
A
ld
Econémico-

Incrementar la
viabilidad econdmico-
financiera que sustente
el crecimiento

5 |

| Estrategia de productividad |

| Adecuar, en forma dinamica, la propuesta de valor institucional a las expectativas y percepcion de los clientes |

| ATRIBUTOS DEL SERVICIO | | ATRIBUTOS DE RELACION | ATRIBUTOS DE IMAGEN
’ Procesos ‘ | GESTION OPERACIONES| | GESTION CLIENTES | | DE INNOVACION | | REGULADORES Y SOCIALES |
CAPITAL
’Competencias estratégicas‘ | HUMANO | | ORGANIZATIVO | | INFORMATIVO | | INFRAESTRUCTURA |

Figura 2. Mapa estratégico.

tos. Se identificaron medidas de control para asegurar la
eficacia de estas acciones.

Procesos principales

Se realiz6 el flujograma de cada uno de los proce-
sos y se abordaron los riesgos y oportunidades a través
de un andlisis en modo de fallo y sus efectos potencia-
les (AMFE) (6). Este es un analisis cuantitativo donde
se cruzan las variables de probabilidad de ocurrencia
(PO), gravedad del dano (S) y la detectabilidad (D). Se
asigna una puntuacion a cada una de las variables y se
obtiene el risk priority number (RPN o nimero de priori-
dades de riesgo) como el producto de PO x S x D. Se-
gun el puntaje obtenido, se determina el riesgo donde
se debe intervenir. Se analizaron cada uno de los pasos
de los procesos y se ordenaron seguin la probabilidad de
que ocurriera. A aquellos tres pasos que tenian mayor
puntaje, se les realizé un andlisis de causa, se planifica-
ron acciones para disminuir su riesgo y se establecié un
cronograma de seguimiento y evaluacion.

Se escribieron los procedimientos correspondientes
a cada uno de los procesos y se definieron las activida-
des a realizar y responsabilidades, de manera de asegu-
rar la confiabilidad del servicio.

Procesos soporte

Se definieron los perfiles de cargo para la Direccién,
Coordinadores Generales, Coordinadores de Subpro-
gramas, Secretarios, Supervisor de Operadores y Ope-
radores. La Direccion evalué6 al personal del PEEC, y
éste a suvez, fue evaluado por el Presidente y el Gerente
de FBA. Se realiz6 un plan de capacitaciéon acorde a las
caracteristicas de cada perfil.

Se evaluaron los proveedores de materiales de con-

trol, de logistica e insumos, teniendo en cuenta la cali-
dad, el cumplimiento y el precio.

Resultados

Se llevo a cabo un plan de auditorias internas cuyo
objetivo fue obtener informacién sobre el SGC, el cum-
plimiento de los requisitos establecidos por esta norma
y los tres procesos del PEEC. Fueron realizadas por con-
sultores externos, un representante del Consejo de Ad-
ministracion, el Director y los Coordinadores Generales
del PEEC. Durante las mismas, se capacitoé al personal
del PEEC para realizar posteriores auditorias internas.

Posteriormente se realizé la Revision por la Direc-
cion. La documentacion tenida en cuenta para esto fue:

. Norma IRAM-ISO 9001:2015

. Analisis FODA y PEST

. Mapa estratégico

. Retroalimentacion del cliente externo: encuestas
de satisfaccion

. Retroalimentaciéon del cliente interno: encuesta
de clima organizacional

. Objetivos de calidad: cuadro de indicadores

. Datos sobre el desempeno de los procesos y con-
formidad del producto

. Estado de oportunidades de mejora, no confor-

midades y acciones correctivas

Informes de auditorias internas

Evaluacion de proveedores

Presupuesto de gastos para asegurar que se dispo-

ne de los recursos necesarios

Evaluacion de riesgo, andlisis de causa-raiz y ac-

ciones emprendidas para disminuir los mismos.

B 00 RO =

N O

9.
10.
11.

12.

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (4): 499-504



504  Etchegoyen MC et al.

Se tomaron decisiones respecto a: oportunidades de
mejora, necesidades de cambio del SGC, necesidades
de recursos (econémicos, de infraestructura, tecnologi-
cos y humanos) a evaluarse durante 2019.

Se verific6 desde la Direccion que el PEEC cumplia
con los requisitos de la Norma, y en consecuencia se
solicit6 la evaluacion para la Certificacion IRAM del Sis-
tema de Gestion.

E1 IRAM inici6 el proceso de certificacion a través de
un programa de auditoria inicial de dos etapas:

¢ Etapa I: con un enfoque sobre el diseno del siste-
ma de gestion y su adecuacion a las necesidades
de la organizacion.

¢ EtapaII: con un mayor enfoque sobre los procesos
identificados por el solicitante, que soportan las ac-
tividades descritas en el alcance de la certificacion,
asi se evalu6 la implementacion de su sistema de
gestion. Durante esta etapa, ademas, se verifico la
implementacion y la eficacia de las acciones correc-
tivas derivadas de los hallazgos de la auditoria de
la etapa I.

Como resultado de estas auditorias en agosto de
2019, el IRAM certific6 que el Programa de Evaluacion
Externa de la Calidad de la Fundacion Bioquimica Ar-
gentina “Prof. Dr. Daniel Mazziotta”, posee un sistema
de gestion de la calidad que cumple con los requisitos
de la Norma IRAM-ISO 9001:2015, cuyo alcance es:

a) Evaluacion externa de la calidad de los laborato-
rios de analisis clinicos

b) Suministro de material para control de calidad
interno para determinaciones en Quimica Clini-
cay soluciones para control de instrumental

c) Prueba de suficiencia de laboratorios de analisis
clinicos.

Discusion y Conclusiones

Las ventajas para el PEEC de implementar un SGC
basado en esta norma son:

® proporcionar a los laboratorios participantes ser-
vicios que satisfagan sus necesidades mediante el
cumplimiento de los requisitos legales requeri-
dos

e facilitar la detecciéon de oportunidades para au-
mentar la satisfaccion de los laboratorios

* mejorar la imagen del PEEC

¢ poder demostrar la conformidad con los requisi-
tos del SGC

e aumentar la competitividad

® mejorar la eficiencia
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e evaluar los riesgos y oportunidades de mejora de
los procesos internos
e facilitar la toma de decisiones.

A partir de esta certificacion, se inicia una nueva
etapa cuyo objetivo final es la acreditaciéon tanto del
PEEC, por IRAM-ISO/IEC 17043:2014 (Evaluacién de
la conformidad. Requisitos generales para los ensayos
de aptitud), como del LARESBIC, por IRAM-ISO/IEC
17025:2017 (Requisitos generales para la competencia
de los laboratorios de ensayo y calibracién).

Lograr el reconocimiento de nuestro programa por
un organismo competente, fue la motivaciéon que com-
prometia a todos los sectores del programa. La tarea no
fue sencilla, pero pudo alcanzarse por contar con una
estructura organizada y s6lida creada por un profesio-
nal de excelencia, el Prof. Dr. Daniel Mazziotta. El supo
mostrar cual era el camino y como obtener el mejor de
los desempenos.
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