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¢Qué es realmente la "Calidad"?

ISO 9000: "Grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes de un objeto cumple con los requisitos."

Resultado correcto Entregado a tiempo Interpretado claramente Para el paciente correcto

El valor analiticamente exacto Util para la decisién clinica Reporte sin ambigliedades Trazabilidad e identificacidn



Control vs. Aseguramiento de la Calidad

REACTIVO

208

Control de Calidad Aseguramiento de la Calidad
o Enfoque en el producto/resultado final o Enfoque en el sistema y los procesos
o Su objetivo: detectar errores o Su objetivo: prevenir errores
. Actua al final del proceso o ActuUa durante todo el proceso
Ej: Correr materiales de control para validar una corrida Ej: Programa de capacitacion y calificacion de competencias

analitica del personal



Normalizacion: Hablar el mismo idioma

¢Qué es una Norma? "Un documento, establecido por consenso y aprobado por un organismo reconocido, que proporciona
reglas, directrices o caracteristicas para actividades o sus resultados." (ISO/IEC Guide 2)

éPor qué la necesitamos?

'®
et

Confianza Consistencia Mejora Continua

Asegura a médicos y pacientes que Reduce la variabilidad en los procesos Marco para evaluar el desempefioy
trabajamos con rigor del laboratorio mejorar sistematicamente



La Organizacion Internacional

para la Normalizacidon

1947

Fundacion

167

Paises miembro

25.000+

Estandares publicados

J Federacidn mundial de organismos nacionales de normalizacién

J Organizacion no gubernamental con sede en Ginebra, Suiza

. Su mision: facilitar el comercio y la cooperacién global

En Argentina:

IRAM

Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacion
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La Familia ISO 9000: Un Kit de herramientas

EL DICCIONARIO EL MANUAL % CERTIFICABLE LA GUIA AVANZADA

ISO 9000

Fundamentos y Vocabulario

Define los términos para que todos
hablemos el mismo idioma. Es la base
conceptual de todo el sistema.

ISO 9001

Requisitos

Dice QUE hay que hacer para tener un
sistema de gestidn de calidad eficaz. Es
la Unica norma certificable de la
familia.

ISO 9004

Gestion para el Exito Sostenido

Ofrece recomendaciones para ir mas
alla de los requisitos y alcanzar la
excelencia organizacional.



Las “SM" del Laboratorio - Diagrama de Ishikawa

232 Mano de Obra Og Métodos

Competencia - Capacitacién POES - Validacion Calibracion - Mantenimiento
Fatiga - Motivacion Control de versiones Obsolescencia

Calidad
del resultado

amy Medi -
S Medio Ambiente

Reactivos - Calibradores Temperatura - Humedad
Agua - Consumibles Limpieza - Espacio



ISO 9001: El Estandar universal de gestion

NORMA GENERICA

Se aplica a cualquier organizacion,
independientemente de su tamafio
o sector de actividad.

¢Tiene un sistema? La organizacion gestiona sus
procesos de forma sistematica

¢éOrientado al cliente? Paciente y médico como foco
central de todas las decisiones

éBusca la mejora? El sistema debe evolucionary
perfeccionarse continuamente

No es una norma de producto.
Dice COMO gestionar la organizacién que hace
hemogramas, no cémo hacer el hemograma.

o 5 5H

Industria Laboratorio
e®e 4AN
24 11T

Servicios Comercio

ISO
9001



Ver el laboratorio como un sistema de procesos

CLIENTE-PROVEEDOR ENTRADA PROCESO SALIDA

Supplier Input Process Output

Recepcion

Médico Muestra T Resultado
. . s Analisis
Paciente Orden médica Validacion Informe
Remitente Datos del paciente Alerta critica

Informe

CLIENTE

Customer

Médico
Paciente
Sistema de salud

ISO 9001 - Clausula 4.4: "La organizacion debe determinar los procesos necesarios para el SGC y su aplicacion a través de la organizacion."
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El Motor de la mejora: El Ciclo PHVA

MEJORA
CONTINUA




Pensamiento basado en Riesgos: Anticipar el futuro

El riesgo es: "el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos" — no se trata de eliminar el riesgo, sino de gestionarlo de
forma proactiva.

A\ Riesgo (Negativo) 4 Oportunidad (Riesgo Positivo)

¢Qué podria salir mal? ¢Qué podria salir mejor?

Una nueva tecnologia podria automatizar un ensayo

Se rompe el autoanalizador principal
manual

Accidn: Tener un plan de contingencia y un equipo de respaldo Accidn: Evaluar activamente su implementacion




El esqueleto comun de las Normas de gestion

Todas las normas ISO de gestién modernas comparten la misma estructura de 10 cldusulas.
Esto facilita la integracion de sistemas (Calidad + Medio Ambiente + Seguridad y Salud...).

1 Alcance
2 Referencias Normativas
3 Términos y Definiciones
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ISO 9001 + ISO 15189: La sinergia perfecta

ISO 9001

MARCO DE GESTION

Dice COMO GESTIONAR
una organizacién
orientada a la calidad.

Liderazgo y politica
Gestidn de riesgos
Auditorias internas
Revision por la direccién

Mejora continua

CALIDAD
TOTAL
en el
Laboratorio
Clinico

No son excluyentes — son complementarias

ISO 15189

COMPETENCIA TECNICA

Dice QUE SE NECESITA
para ser un laboratorio
técnicamente competente.

Requisitos técnicos
Validacion de métodos
Trazabilidad metroldgica
Incertidumbre de medicion

Competencia del personal




Conclusiones y proximos pasos

<

La calidad es cumplir requisitos de forma consistente.

¢Preguntas?

ISO 9001 nos da el sistema de gestion para lograrlo.

PHVA y el Pensamiento Basado en Riesgos son sus motores.

Este marco es la base sobre la que se construye la competencia técnica (I1SO
15189).

“w Q&

"Hemos sentado las bases del ‘como gestionar'. A continuacion, se profundizard en los requisitos técnicos del laboratorio excelente."
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