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RESUMEN:

El objetivo de este trabajo fue diagnosticar la conformidad de los requisitos técnicos establecidos en la Norma
ISO 15189:2012 en el procesamiento de muestras bioldgicas en los laboratorios de micologia, para conocer su
situacién actual. Para tal fin, se disefié una investigacion de tipo descriptiva, no experimental, con un disefio de
campo transversal y cualitativo. Se escogieron tres laboratorios, dos privados y uno publico de forma intencional. La
recoleccion de los datos se realizé mediante cuestionario y lista de verificacion entre diciembre 2018 y enero 2019.
Los dos laboratorios privados presentaron conformidad media con los requisitos técnicos, mientras que el publico
presentd una conformidad baja. El nivel de conocimiento sobre el proceso de acreditacion del personal profesional
de los laboratorios fue bajo, aunque consideran de importancia alta sus beneficios y estar muy interesados en el
proceso, para demostrar su competencia técnica. La voluntad de comenzar a construir una cultura de calidad
en los laboratorios de micologia, comenzando por el establecimiento de los requisitos técnicos basados en la
norma ISO 15189:2012 que, garanticen la confiabilidad de sus resultados constituye la principal ventaja de esta
investigacion, ya que los hallazgos encontrados llevan a proponer el fortalecimiento de estos laboratorios en
aspectos como: mejoramiento de su infraestructura; capacitaciéon del personal; mejor uso y aprovechamiento de
recursos tecnolégicos; levantamiento del sistema documental exigido por esta norma y aseguramiento de la calidad
de los resultados, lo que permitird la construccién de un sistema de acreditacién sélido, para los laboratorios de
micologia.
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TECHNICAL REQUIREMENTS OF ISO 15189: 2012 TO
PROCESS BIOLOGICAL SAMPLES IN MYCOLOGY LABORATORIES

SUMMARY

The objective of this work was to diagnose the conformity of the technical requirements established in ISO
15189:2012 in the processing of biological samples in mycology laboratories, to know their current situation. To
this end, descriptive, non-experimental research was designed with a cross-sectional and qualitative field design.
Three laboratories, two private and one public, were chosen intentionally. Data collection was carried out through
a questionnaire and checklist between December 2018 and January 2019. The two private laboratories presented
medium conformity with the technical requirements, while the public presented low conformity. The level of
knowledge about the accreditation process of the professional staff of the laboratories was low, although they
consider of high importance its benefits and they are very interested in the process, to demonstrate their technical
competence. The will to begin to build a culture of quality in mycology laboratories, starting with the establishment
of technical requirements based on the ISO 15189:2012 that guarantee the reliability of their results, is the main
advantage of this research since the findings found to lead to propose the strengthening of these laboratories
in aspects such as improvement of its infrastructure; staff training; better use and exploitation of technological
resources; lifting of the documentary system required by this standard and quality assurance of the results, which
will allow the construction of a solid accreditation system for mycology laboratories.

Keywords: Technical requirements, ISO 15189:2012, biological samples, mycology laboratories.

Introduccion y adaptarse a los requisitos del mercado, afectando
actualmente todos los sectores. Los servicios de salud,
por lo tanto también se ven sujetos a la implementacioén
de sistemas de la calidad (1)

La calidad es una estrategia organizacional que en un
principio impact6 los sectores productivos, pero la
globalizacién ha generado la necesidad de entender
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La implementaciéon de un sistema de gestion de la
calidad (SGC) se ha impulsado en los dltimos afios,
desde los organismos publicos y sociedades cientificas,
como medio para avalar la excelencia de los servicios
sanitarios prestados, siendo su finalidad incrementar
el grado de satisfaccién de la poblacién que recibe los
servicios (2)

Los laboratorios clinicos, brindan sus servicios a una
variada gama de clientes; tanto a los pacientes y la
comunidad, como al personal clinico, a las instituciones
y autoridades de salud, a empresas, y también a otros
laboratorios. En esta situacion, las exigencias de la salud
y la seguridad, asi como los requisitos técnicos, legales
y las normas del mercado, obligan a los laboratorios a
incorporar la calidad como parte esencial de sus planes
estratégicos (1) por lo cual, los laboratorios clinicos se
encuentran frente a la exigencia social de un desempefio
con calidad no sélo en lo que se refiere a los procesos
técnicos, sino también en su organizaciéon y en sus
relaciones con la comunidad y con otros profesionales
de la salud (3).

La pregunta que surge al recibir un informe de
laboratorio, es si es o no confiable el resultado; ya
que con base en estos, se tomardn decisiones clinicas
respecto al paciente y su tratamiento. Los errores
médicos constituyen la octava causa de muerte en los
Estados Unidos, muchos de estos casos directamente
relacionados con el Laboratorio clinico que incluyen los
tres procesos preanalitico, analitico y postanalitico (4).

El laboratorio clinico, es un medio de diagndstico
indispensable que apoya a la asistencia médica en
aspectos como: confirmar o descartar un diagnostico,
establecer un prondstico, controlar la evoluciéon de la
enfermedad y los resultados del tratamiento, detectar
complicaciones, colaborar con estudios epidemioldgicos
y de grupos de riesgo asi como participar en la
investigacion cientifica y en los ensayos clinicos para la
introduccién de nuevos medicamentos (5)

Los laboratorios clinicos implementan SGC que
cumplan con requisitos establecidos por normas
internacionales, en la busqueda de obtener una
certificacion o acreditacion. (6,7)

En las dos dltimas décadas, muchos laboratorios han
incorporado como herramientas para alcanzar la
calidad, la implementacién de normas internacionales
certificables (8,9). Sin embargo, la implementaciéon de
sistemas flexibles y dinamicos que aportan al logro de
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los objetivos organizacionales, todavia no es general
en Latinoamérica y si bien hay paises de la regién que
cuentan cada vez mas con laboratorios clinicos que
trabajan bajo normas internacionales, en la mayoria
esta implementaciéon apenas estd comenzando a
desarrollarse. (10)

Entre las normas internacionales de calidad para el
laboratorio clinico tenemos:

ISO 9001:2015. Sistemas de gestion de la calidad.
Requisitos.

ISO 15189:2012. Laboratorios clinicos — Requisitos
particulares para la calidad y la competencia.

La norma ISO 9001:2015 (11) es una norma general,
aplicable a cualquier tipo de organizacion, y por ende
al laboratorio clinico. Para los laboratorios clinicos, esta
norma establece los requisitos y las directrices que se
tienen que cumplir para establecer un SGC que incluya
la mejora continua y que demuestre su efectividad y
el cumplimiento de los requisitos. Su cumplimiento y
comprobacion de la implementacién son reconocidos
a nivel internacional, mediante el otorgamiento de una
Certificacion ISO (de sus siglas en inglés International
Organization for Standardization), realizada por
una entidad oficial certificadora de la calidad a nivel
nacional.

La norma ISO 15189:2012 (12) es la norma especifica
para laboratorios clinicos. Retine los requisitos genéricos
de gestion de la calidad asi como, los requisitos técnicos
necesarios especificos de los procesos y procedimientos
pre analiticos, analiticos y postanaliticos para la
competencia técnica. Es una norma de acreditacion,
reconocida a nivel internacional, implementable en
todo tipo de laboratorio clinico.

La norma ISO 15189:2012 contiene todos los requisitos
que los laboratorios clinicos que analizan muestras
bioldgicas tienen que cumplir para demostrar que
disponen de un sistema de gestion de la calidad
técnicamente competente, capaz de producir resultados
validos.

La Norma ISO 15189:2012 acredita y demuestra de
manera objetiva e independiente el compromiso de un
laboratorio con la calidad y con la competencia técnica.
Se demuestra asi, una garantia sobre el funcionamiento
del laboratorio, un control sobre sus procesos, asi
como capacidad para satisfacer los requisitos técnicos
necesarios para asegurar una informacion vital para el
diagnéstico clinico. (13)
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En Venezuela, el organismo acreditador es el Servicio
Autéonomo Nacional de Normalizacion de Calidad,
Metrologia y Reglamentos Técnicos (SENCAMER)
y tiene acreditado un dtnico laboratorio clinico
denominado Laboratorio clinico “Marrero Blanco”
para 10 ensayos o pruebas clinicas en el area de quimica
clinica e inmunoquimica (14). La Federacion de
Colegios de Bioanalistas de Venezuela (FECOBIOVE),
ha disenado estrategias y realizado actividades con el
fin de que los laboratorios clinicos, en general, y los
bioanalistas, en particular, asuman este reto de la calidad
como prioridad (15). En el afio 2007, la comision de
calidad y acreditacion de la FECOBIOVE, en respuesta
a la paralizacion del proceso de acreditacion por parte
del Estado, tom¢ la iniciativa de definir unos requisitos
de calidad minimos para los laboratorios clinico
de Venezuela, tomando como referencia la norma
COVENIN:ISO 15189:2007. Para ello, entre 2007 y 2009
se realizé un plan piloto que culmind con la auditoria
y cumplimiento de los requisitos seleccionados en 5
laboratorios (2 publicos y 3 privados). El producto de
la experiencia de este plan, el analisis y revision de sus
resultados dio origen a los Requisitos minimos de la
calidad para laboratorios clinicos de la FECOBIOVE
en el afio 2010, cuyo objetivo general es aumentar y
estimular la calidad en los laboratorios clinicos de
Venezuela mediante el cumplimento de los requisitos
minimos de la calidad establecidos por la FECOBIOVE
(16). Actualmente para el 2017, solo 2 laboratorios
privados cumplieron con los requisitos minimos del
plan de la FECOBIOVE.

Por ultimo, es importante sefialar que ningln
laboratorio de micologia en Venezuela esta
acreditado bajo la norma ISO 15189:2012, por lo cual
el interés de esta investigacidon es diagnosticar la
conformidad de los requisitos técnicos establecidos
en esta norma, para conocer la situacién de estos
laboratorios, asi como, servir de guia para cualquier
laboratorio de micologia en Venezuela, a fin de
favorecer la declaracion de su competencia técnica e
iniciar el camino hacia la Acreditacion de las pruebas
o0 ensayos que realizan.

Materiales y métodos

Lainvestigacion fue de tipo descriptiva, no experimental,
con un disefo de campo transversal y de enfoque
cualitativo. (17,18)

Requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012 en el procesamiento
de muestras biologicas en laboratorios de micologia

Poblacién y muestra

La poblacién objeto de esta investigacion fueron los
laboratorios de micologia o de microbiologia con
diagnoéstico micoldgico, pertenecientes a centros
hospitalarios publicos y privados, del area metropolitana
de Caracas.

Se escogieron tres laboratorios de micologia, dos
privados especializados y uno publico considerado
de referencia, para esto se realiz6 un muestreo no
probabilistico de forma intencional (17,18). Estos
laboratorios fueron  seleccionados  tomando en
cuenta la facilidad y acceso de la informacién, la
disponibilidad del personal para participar y el grado
de confidencialidad de la informacién requerida para
cumplir los objetivos planteados a través del disefo
de investigacion. Se obtuvo el consentimiento de
los mismos solicitando autorizacion para obtener
informacién de cada laboratorio con la finalidad de
documentar y dar soporte alos elementos de los distintos
analisis estrictamente académicos para la realizacion de
esta investigacion y garantizar la confidencialidad de la
informacién suministrada.

Los dos laboratorios de diagnéstico micologico privados
especializados estan localizados en centros de salud tipo
IV, que forman parte del laboratorio de microbiologia
y procesan muestras bioldgicas para el diagndstico
micoldgico, ademas identifican hongos levaduriformes
y filamentosos mediante cultivo, realizan pruebas
de susceptibilidad a los antifingicos y pruebas de
inmunodiagndstico. (19,20)

El Laboratorio de diagndstico micoldgico de referencia,
ademds de ofrecer los servicios de un laboratorio
de diagndstico micoldgico especializado, realiza
identificaciéon de hongos por técnicas moleculares,
pruebas de susceptibilidad y de inmunodiagndstico
segun metodologias de referencia establecidas por
estandares mundiales, tiene una coleccién de cultivos
fungicos, suministra asesoria cientifica y posee lineas de
investigacion basica y aplicada en el area de la micologia
clinica. (19,20)

Recoleccion de informacion

Las visitas a los laboratorios para recolectar la
informacién fueron realizadas entre los meses de
diciembre 2018 y enero 2019. Los instrumentos de
recoleccion de datos utilizados fueron los siguientes:

1.- Revision documental de cada laboratorio, asi mismo
se empled la observacion directa no participante, la cual
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se realizé mediante un cuaderno de protocolo, en el cual
se describieron y registraron los elementos importantes
de la observacion, con el propdsito de describir cada
laboratorio.

2.-Encuesta escrita mediante cuestionario con preguntas
cerradas (dicotomicas y de seleccion simple) y preguntas
abiertas en las que el encuestado tiene libertad para
responder. Estas encuestas fueron enviadas por correo
electrénico a cada responsable de los laboratorios de
micologia y devuelta la respuesta de la encuesta via
correo electrénico por cada participante responsable . Se
validé la encuesta mediante la evaluacion del juicio de
tres expertos, con la finalidad de adecuar las preguntas
del mismo y asi cumplir con los objetivos trazados en
esta investigacion.

3.- La observacion estructurada con lista de verificacion
se tomd del curso de gestion de calidad y buenas
practicas de laboratorio (21) De esta lista de verificacién
se llenaron los apartados sobre los requisitos referidos a
lanorma ISO 15189:2012 (12) Las opciones de respuesta
son tres (4): “SI, “NO” “No Aplica” y “NDA” (No
Definida documentalmente, pero existen Actuaciones
que pretenden resolver el aspecto en cuestion), lo cual
permitié para cada requisito determinar:

« Conformidad, conformidad parcial

conformidad

y no

« Siaplica para los laboratorios en estudio y
« Cumplimiento o No cumplimiento
Para determinar el porcentaje de cumplimiento de los

requisitos de la Norma se aplicé la siguiente férmula:

% de (Total de conformidades) 100
X

cumplimiento  (Total de requisitos exigidos-Requisitos no aplican)

El nimero de requisitos técnicos establecidos en la
norma ISO 15189:2012 (12) y evaluados en la lista de
verificacion fueron 205 distribuidos:

a) Personal (11 requisitos)

b) Instalaciones y condiciones ambientales (16

requisitos)

c) Equipos de laboratorio, reactivos y materiales
fungibles (31 requisitos)

d) Procesos pre analiticos (52 requisitos)
e) Procesos analiticos (31 requisitos)

f) Aseguramiento de la calidad de los resultados (10
requisitos)
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g) Procesos post analiticos (2 requisitos)
h) Notificacion de los resultados (20 requisitos)
i) Comunicacion de los resultados (19 requisitos)

j) Gestion de la informacion de los resultados (13
requisitos)

Para otorgar una calificacion global del estado de
conformidad con la norma ISO 15189:2012 de los
porcentajes obtenidos en cada laboratorio participante
se utilizo la siguiente escala adaptada de la lista de
verificacion de Tamayo y Moya (22):

Alto accion mantener (80 — 100%)
Medio accién mejorar (50 - 79%)
Bajo accion implementar (0 — 49%)

Esta lista fue respondida con la participacion del
personal designado por cada laboratorio y se permitio el
acceso del investigador a la informacién documentada.

Para resguardar la confidencialidad de los laboratorios
participantes, los nombres se codificaron en niimeros,
a saber: Laboratorio 1, Laboratorio 2 y Laboratorio
3. Se elaboré una base de datos en el programa Excel
para Windows 7 y los datos se analizaron de forma
descriptiva, calculando frecuencias y porcentajes.

Resultados

1. Aplicacion de la observacion directa y revision
documental para la descripcion de los laboratorios
participantes

Laboratorio 1

Se encuentra ubicado en un centro de salud privado,
presta servicios de diagnoéstico microbioldgico en
las areas de bacteriologia y micologia. El area para el
diagnéstico micoldgico estd definida y separada del rea
de bacteriologia. El profesional es altamente calificado y
posee estudios de cuarto nivel en micologia (Maestria).
Este laboratorio tiene certificacién bajo la norma ISO
9001:2015 por Fondonorma, recertificado en el mes
de septiembre de 2018 y no posee acreditacion bajo la
norma ISO 15189:2012 en el procesamiento de muestras
bioldgicas para el diagndstico micologico

Laboratorio 2

Al igual que el laboratorio 1, estd ubicado en un centro
de salud privado que presta servicios de diagnéstico

microbiolégico tanto en el drea de bacteriologia
como micologia. No tiene un drea definida para el
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diagndstico micoldgico, por lo cual, el ambiente es
comun para ambas areas. El profesional encargado del
diagndstico micoldgico es altamente calificado y posee
estudios de cuarto nivel en micologia (Especializacion).
Este laboratorio tiene certificacion bajo la norma ISO
9001:2015 por Fondonorma, recertificado en el mes
de septiembre de 2018 y no posee acreditacion bajo la
norma ISO 15189:2012 en el procesamiento de muestras
bioldgicas para el diagndstico micologico.

Laboratorio 3

Este laboratorio perteneciente a una institucion publica
estatal, es considerado como el centro de referencia
nacional para el diagnéstico micoldgico y presta
servicios de diagndstico en el area de la micologia
clinica. El personal es altamente calificado, con estudios
de cuarto nivel en el area de micologia (Especializacion
y maestria). Este laboratorio no tiene certificacion bajo
la norma ISO 9001:2015, ni tampoco posee acreditacién
en el procesamiento de muestras biologicas para el
diagndstico micoldgico bajo la norma ISO 15189:2012.
Para el momento de la recoleccidon de la informacidn, el
presente laboratorio se encontraba en el levantamiento
de la informacidén y realizaciéon de la documentacién
necesaria para implementar un SGC bajo la norma ISO
9001:2015.

2. Aplicacion de la encuesta escrita mediante
cuestionario

Con la aplicacion de la encuesta mediante cuestionario
al profesional encargado de cada laboratorio, se
determino el grado de conocimiento sobre los requisitos
técnicos de la Norma ISO 15189:2012, antes de aplicar
la observacién estructurada con la lista de verificacion.
Todos los profesionales enviaron la encuesta respondida
por correo electronico.

Se analizaron los resultados de las encuestas entregadas
a los profesionales de estos tres laboratorios. Para el
analisis se tomaron en cuentas las preguntas dicotomicas
y de seleccion simple agrupandolas en:

« Conocimiento sobre el proceso de acreditacion.

+ Conocimiento sobre los requisitos técnicos:
personal, procesos pre analiticos, aseguramiento de
la calidad de los resultados, sistema de gestion de
la informacién, manejo de riesgo bioldgico, manejo
de desechos bioldgicos

o Interés en la acreditacién del laboratorio.

Requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012 en el procesamiento
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Sobre el proceso de acreditacion los tres laboratorios
declararon que conocen los beneficios que una
acreditacion ISO 15189 aporta a su Laboratorio y a sus
clientes y la califican con un promedio de 9,3 en una
escala del 1 a 10, considerandola de importancia muy
alta para su entorno profesional y/o comercial. Cada
laboratorio enumero los beneficios de este proceso, los
cuales cito a continuacion:

Laboratorio 1: “Es la garantia de que tus ensayos estan
totalmente validados y verificados porque aseguras
que le haces control de calidad a todos tus procesos de
manera mas detallada cubriendo las fases pre analitica,
la analitica y la postanalitica emitiendo asi un resultado
confiable, reproducible y veraz. Ademas de que todo
el personal estd concientizado de la importancia de
trabajar bajo un SGC, destacando su compromiso con la
organizacién y todas las partes interesadas pertinentes”

Laboratorio 2: “Resultados Confiables y competencia
técnica del laboratorio”

Laboratorio 3: “Aseguramiento de la calidad de
los resultados del laboratorio; Competencia de los
profesionales; Calidad en el servicio; asegurar la calidad
en la gestion administrativa del laboratorio; compromiso
de los profesionales con la calidad”

También seles pregunto si conocian cuantos laboratorios
en Venezuela se encuentran acreditados bajo la Norma
ISO 15189:2012 y cudl es la Entidad de Acreditacion,
solo el laboratorio 3 contesto afirmativamente a estas
preguntas. En cuantoal conocimiento del procedimiento
de acreditacion bajo la norma ISO 15189:2012, los tres
laboratorios lo califican con un promedio de 1,7 en una
escala de 1 a 10, considerando su conocimiento bajo.

Con respecto a los requisitos técnicos todos los
profesionales de los laboratorios respondieron
afirmativamente que conocian: las funciones asociadas
a su cargo, la importancia de los procesos pre analiticos,
el manejo de riesgo bioldgico, el manejo de desechos
bioldgicos. De igual forma los tres laboratorios poseen
un sistema de gestion de la informacion.

Sobre el requisito técnico de aseguramiento de la calidad
los tres laboratorios expresan que conocen como se
realiza el aseguramiento de los resultados emitidos de su
laboratorio. Cada laboratorio describié como lo realiza,
los cuales cito a continuacién:

Laboratorio 1: “Se le hace control de calidad a los
reactivos y medios de cultivos con cepas ATCC (de
sus siglas en inglés American Type Culture Collection)
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y domésticas controladas, todo se registra con el fin
de tener una evidencia y evaluar comportamiento en
el tiempo, también se le hace control de calidad y/o
calibracién a los equipos con empresas certificadas
como: Cotoserca Servicios C.A. (https://coteserca.
com.ve/) o Sencamer (http://www.sencamer.gob.ve/) a
tiempo determinado y se hacen auditorias internas para
evaluar el cumplimiento del SGC, entre otras acciones”

Laboratorio 2: “Hacemos control de calidad interno de
los kits y control de calidad de los medios de cultivo y
colorantes. Usamos cepas de referencias ATCC”.

Laboratorio 3: “Realizamos el control de calidad
de reactivos, insumos y suministros; la calibracion
de equipos de laboratorio; verificacién de equipos y
reactivos; el control de calidad del medio ambiente del
laboratorio; la calidad en la limpieza de los ambientes;
el control de calidad en la emisiéon de resultados
del laboratorio (seguridad de la informacion); la
verificacion y validaciéon de resultados antes de la
emision”

La frecuencia con que los laboratorios realizan el
control de calidad interno de sus procedimientos
analiticos coincide en todos los laboratorios, ya que
este se ejecuta cada vez que se realiza el examen y
cuando se preparan medios de cultivos y colorantes.
En cuanto a la pregunta: ;qué porcentaje de sus
procedimientos de examen posee control de calidad
interno?, los laboratorios 1 y 2 contestaron entre un
81 a 100 % mientras que el laboratorio 3 respondié
entre un 61 a 80 %. Ningun laboratorio se encuentra

sometidos a programas de evaluacion externa de la
calidad.

Sobrela pregunta ;En su Laboratorio, como calificaria
usted, en una escalade 1 a 10 el nivel de cumplimiento
de los requisitos técnicos necesarios para acreditar
ISO 15189:20127, los laboratorios 1 y 2 califican el
cumplimento de los requisitos técnicos con 5 puntos
(cumplimiento medio), mientras que el laboratorio 3
considera que su cumplimiento es alto con 8 puntos.

Por ultimo en cuanto al interés de la acreditacidn,
los laboratorios 1 y 3 escogieron la opciéon de estar
interesados en el proceso de acreditacidon, pero no
cumplen con los requisitos técnicos, mientras que
el laboratorio 3 escogid estar interesado. Todos los
laboratorios califican con un promedio de 8,1 en
una escala de 1 a 10, considerando su interés en la
acreditacion muy alta.
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3. Aplicacion delalista deverificacion con observaciéon
estructurada

Una vez aplicada la lista de verificacién en funcién a la
Norma ISO 15189:2012, a los laboratorios en estudio,
se conocié la situacién actual de cada laboratorio,
mostrando las conformidades y no conformidades
detectadas, con la finalidad de conocer el cumplimiento
de los requisitos técnicos declarados en esta norma.

A continuacion se presentan los resultados obtenidos
para cada uno de los laboratorios de forma general:

Laboratorio 1: revela una conformidad del 74 %,
una conformidad parcial del 11 % (No definida
documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestién) y no
conformidad del 15 %, con respecto a los requisitos
técnicos de la Norma ISO 15189:2012 (ver tabla 1).

Tabla 1. Nimero de conformidades y no
conformidades basados en la lista de verificacion
sobre requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2012.
Laboratorio 1

Clausulas del apartado ~ Total de Conformidad

5 Requisitos técnicos requisitos §T  NO NDA* NA+
5.1 Personal 11 7 1 3 0
5.2 Instalaciones

y condiciones 16 16 0 0 0
ambientales

5.3 Equipos de

laboratorios, reactivos 31 29 0 2 0
y materiales fungibles

5.4 Proc,e'sos 52 1 5 5 0
preanaliticos

5.5 Procesos analiticos 31 19 7 0 5
5.6 Aseguramiento

de la calidad de los 10 3 6 1 0
resultados del analisis

5.7 Procesos analiticos 2 1 0 1 0
5.8 Notificacion de los 20 15 ) 1 )
resultados

5.9 Comunicacion de 19 ] 6 5 7
los resultados

5.10 Gestion de la

informacidn del labo- 13 8 1 4 0
ratorio

TOTAL 205 141 28 22 14

*NDA: No definida documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestion (Conformidad parcial)
+NA: No aplica.
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Laboratorio 2: muestra una conformidad del 79 %,
una conformidad parcial del 10 % (No definida
documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestién) y no
conformidad del 11 %, con respecto a los requisitos
técnicos de la Norma ISO 15189:2012 (ver tabla 2).

Laboratorio 3: revela una conformidad del 34 %,
una conformidad parcial del 22 % (No definida
documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestién) y no
conformidad del 44 %, con respecto a los requisitos
técnicos de la Norma ISO 15189:2012, (ver tabla 3).

La tabla 4 resume los resultados obtenidos de la
aplicacion de las listas de verificacion o cotejo, a los tres
laboratorios de micologia participantes en este estudio
donde se observa el porcentaje de cumplimiento con los
requisitos técnicos, las acciones a tomar y la calificacion

Tabla 2. Nimero de conformidades y no
conformidades basados en la lista de verificacion
sobre requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2012.
Laboratorio 2

Clausulas Conformidad
del apartado 5

Requisitos técnicos

Total de
Requisitos g1

NO NDA* NA+

5.1 Personal 11 10 1 0 0
5.2 Instalaciones

y condiciones 16 16 0 0 0
ambientales

5.3 Equipos de

laboratorios, reactivos 31 30 0 1 0

y materiales fungibles

5.4 Procesos

s 52 37 8 7 0
preanaliticos
5.5 Procesos analiticos 31 25 1 0 5

5.6 Aseguramiento
de la calidad de los 10 4 6 0 0
resultados del analisis

5.7 Procesos analiticos 2 1 0 1

5.8 Notificacion de los 20 15 ] ) )
resultados

5.9 Comunicacion de 19 ) 3 7 7
los resultados

5.10 Gestion de la

informacién del 13 10 1 3 0
laboratorio

Total 205 150 21 20 14

*NDA: No definida documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestion (Conformidad parcial)
+NA: No aplica.
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Tabla 3. Numero de conformidades y no
conformidades basados en la lista de verificacion
sobre requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2012.
Laboratorio 3

Clausulas
del apartado 5
Requisitos técnicos

Total de Conformidad

Requisitos  gp

NO NDA* NA+

5.1 Personal 11 7 1 3 0
5.2 Instalaciones

y condiciones 16 11 3 2 0
ambientales

5.3 Equipos de

laboratorios, reactivos 31 6 17 8 0

y materiales fungibles

5.4 Procesos
preanaliticos

5.5 Procesos analiticos 31 10 12 4 5

52 15 27 10 0

5.6 Aseguramiento
de la calidad de los 10 1 8 1 0
resultados del andlisis

5.7 Procesos analiticos 2 1 0 1 0
5.8 Notificacion de los 20 1 5 ) )
resultados

5.9 Comunicacion de 19 ] 6 5 7
los resultados

5.10 Gestion de la

informacion del 13 2 6 5 0
laboratorio

Total 205 65 85 41 14

*NDA: No definida documentalmente, pero existen actuaciones que
pretenden resolver el aspecto en cuestiéon (Conformidad parcial)
+NA: No aplica.

global obtenida del promedio de cumplimiento de los
requisitos técnicos.

Esta tabla es importante porque nos relaciona la
situacién actual de cada laboratorio y a su vez indica
que acciones se deberian tomar en la implementacién
de los requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012.
La informacién obtenida en este punto nos sirve de
base para el primer paso en la implementacion de los
requisitos técnicos que es el diagnoéstico de la situacion
actual de cada laboratorio.

A continuacién se nombran las clausulas por cada
requisito técnico, que los laboratorios no cumplen (no
conformidades):

Requisito 5.1 Personal

Todos los laboratorios no cumplen con la clausula 5.1.6
correspondiente a Evaluaciones de la competencia del

Acta Cientifica de la Sociedad Venezolana
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Tabla 4. Cumplimiento de los requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012
y acciones por realizar de los laboratorios de micologia

Laboratorio 1

Laboratorio 2 Laboratorio 3

Clausulas del apartado 5

Requisitos técnicos % Acciones por % Acciones por % Acciones por
Cumplimiento realizar Cumplimiento realizar Cumplimiento realizar

5.1 Personal 64 Mejorar 91 Mantener 64 Mejorar

>:2 Ipstalac1ones y condiciones 100 Mantener 100 Mantener 69 Mejorar

ambientales

>3 Egulpos de laboratorlos., 94 Mantener 97 Mantener 19 Implementar

reactivos y materiales fungibles

5.4 Procesos preanaliticos 81 Mantener 71 Mejorar 29 Implementar

5.5 Procesos analiticos 73 Mejorar 96 Mantener 39 Implementar

5.6 Aseguramiento de la calidad

de los resultados del andlisis 30 Implementar 40 Implementar 10 Implementar

5.7 Procesos analiticos 50 Mejorar 50 Mejorar 50 Mejorar

>8 Notificacién de los 83 Mantener 83 Mantener 61 Mejorar

resultados

>9 Comunicacién de los 8 Implementar 17 Implementar 8 Implementar

resultados

510 Gestion .de la informacién 62 Mejorar 77 Mejorar 15 Implementar

del laboratorio

% promedio de cumplimiento 74 79 34

Calificacion global del

cumplmiento de los requisitos Medio Medio

técnicos

Fuente: datos obtenidos en esta investigacion

personal, mientras que el laboratorio 1 como el 3 cumplen
parcialmente las clausulas 5.1.7 correspondiente a
Evaluaciones del desempefio y la 5.1.8 correspondiente
a Educacioén continua y desarrollo profesional.

Requisito 5.2 Instalaciones y condiciones ambientales

El laboratorio 3 no cumplen las clausulas: 5.2.1 que
habla sobre el espacio del laboratorio que debe estar
disefado para garantizar la salud y seguridad del
personal, de los pacientes y de los visitantes, la 5.2.2
que hace referencia a varios aspectos donde laboratorio
debe asegurar en relaciéon con sus instalaciones: el
control de acceso al laboratorio, la verificacion del
correcto estado de las instalaciones y de los dispositivos
de seguridad y un sistema de comunicacién acorde
con el tipo de laboratorio y la 5.2.3 (Instalaciones
de almacenamiento), ya que no existe evidencia
documentada sobre la recoleccién y almacenamiento
de muestras y el manual de bioseguridad, igualmente
el laboratorio cumple parcialmente parcial la clausula
5.2.6 (Mantenimiento de las instalaciones y condiciones
ambientales) que habla sobre el seguimiento, control y
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registro de las condiciones ambientales requeridas. Este
laboratorio mantiene las areas del laboratorio limpias
y ordenas, pero no realiza el seguimiento, control y
registro de las condiciones ambientales porque no posee
procedimientos operativos ni técnicos al respecto.

Requisito 5.3 Equipos de laboratorio, reactivos y
material fungible

Ellaboratorio 3 no cumple o cumple parcialmente con las
dos clausulas de este apartado el 5.3.1 correspondiente
a Equipos y el 5.3.2 correspondiente a Reactivos y
materiales fungibles. Durante la verificacion con la lista
de cotejo se encontré que este laboratorio debe:

o Elaborar un procedimiento para la seleccion,
compra y gestion de los equipos

« Realizar el inventario de equipos
+ Rotular e identificar de los equipos

« Elaborar procedimientos para los ensayos de
aceptacion de los equipos

« Poseer un programa de calibracién de los equipos
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e instrumentos: Balanzas, termOmetros, material

volumétrico, estufas, centrifugas, autoclaves,
refrigeradores, Lectores de ELISA. (Procedimiento
documentado)

o Planificar el mantenimiento documentado de los
equipos

o Elaborar Procedimiento documentado para la
recepcion, almacenamiento y gestion del inventario
de los reactivos y materiales fungibles.

Requisito 5.4 Procesos pre analiticos

Los laboratorios 1 y 2 no cumplen o que cumplen
parcialmente, las clausulas 5.4.2 (Informacién para
los pacientes y usuarios) y 5.4.3 (Informacién a
cumplimentar en la hoja de peticidn) es decir, mantener
la informacion disponible para los pacientes y usuarios
de sus servicios, y en algunos de los aspectos que se
mencionan en los diferentes medios tales como, pagina
web, intranet, entre otros. Igualmente amboslaboratorios
deberian obtener el consentimiento informado que
incluya un una explicacion del procedimiento clinico
que se realiza. Para el laboratorio 3 los altos porcentajes
de no cumplimiento o cumplimiento parcial se debe a
que no tienen:

o Procedimientos documentados e informacién
relevante disponible. Identificacién de la muestra.
Solicitud de examenes. Instrucciones de preparacion
del paciente, entre otros. Durante la auditoria se
evidencidé que tienen: los criterios de aceptacion y
rechazo y algunas instrucciones de preparacion del
paciente.

« La informacién disponible para los pacientes y
usuarios de sus servicios, en algunos de los aspectos
(igual que los laboratorios 1y 2)

o El consentimiento informado que incluya una
explicacion del procedimiento clinico que se realiza.

+ Procedimientos documentados para la toma y
manipulacién apropiada de las muestras.

o Instrucciones documentadas para la toma de las
muestras.

« Las instrucciones documentadas y el envasado de
las muestras para transportar.

+ Procedimiento documentado para asegurar el
transporte de las muestras

o Declaracion del tiempo de retencion de las muestras.

Requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012 en el procesamiento
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Requisito 5.5 Procesos analiticos

El laboratorio 1 no cumple con la subclausula 5.5.1.4
(Incertidumbre de medida de los valores de magnitud
medidos) al igual que los laboratorios 2y 3.

El laboratorio 2 ademas, no cumple con el 5.5.3 sobre
la documentacion de los procesos analiticos. Por
ultimo, el laboratorio 3 ademds de no cumplir con el
5.5.1.4 y el 5.5.3 no cumple con la cldusula 5.5.1 que
habla de la Seleccién, verificacion y validacion de los
procedimientos analiticos.

Requisito 5.6 Aseguramiento de la calidad de los
resultados del analisis

Tanto el laboratorio 1 y 2 tienen Manuales de calidad
en micologia, donde se puede verificar que los procesos
preanaliticos, analiticos y postanaliticos se implementan
siguiendo los documentos apropiados y tienen un
sistema de control interno de calidad para estos procesos,
pero ninguno cumple con la clausula 5.6.3 que habla
sobre la comparaciones entre laboratorios (sistema de
calidad externo).

En el caso del laboratorio 3 no cumple con las clausulas
5.6.1 (Manual de calidad en micologia de los procesos
preanalitico, analitico y postanaliticos), 5.6.2 (Control
de calidad) ni con el apartado 5.6.3 (Comparaciones
entre laboratorios), solo cumple con el apartado 5.6.2.2
(Materiales de control de calidad)

Requisito 5.7 Procesos postanaliticos

Todos los laboratorios cumplen con el 5.7.2 y cumplen
parcialmente el 5.7.1, es decir no poseen procedimientos
donde se declare el personal autorizado para revisar los
resultados de analisis y verificar que los resultados del
analisis se evaltian bajo el control de calidad interno.

Requisito 5.8 Notificacion de los resultados

En el caso de los laboratorios 1 y 2 no cumplen con
uno de los item del apartado 5.8.1 que establece que
el laboratorio debe disponer de wun procedimiento
para asegurar que la transcripcion de los resultados
del laboratorio es fidedigna, pero cumplen con el item
ya que ambos laboratorios han definido el formato,
el soporte y la forma de comunicar los informes de
resultados. Con respecto al 5.8.3 ambos laboratorios no
cumplen con algunos de los atributos que se establecen
en esta subcldusula. En referencia al laboratorio 3, no
cumple con lo que se mencioné en el parrafo anterior
para los laboratorios 1 y 2, ni tampoco con el 5.8.2 que
establece los atributos que debe tener el informe de los
resultados emitidos por el laboratorio.

~ESPECIALISTAS =
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Requisito 5.9 Comunicacion de los resultados

Se puede observar en la tabla 4, que todos los
laboratorios poseen un bajo cumplimiento de la
Norma ISO 15189:2012. El laboratorio 2 tiene un 17
% de cumplimiento mientras que el 1 yel 3 un 8 %
respectivamente

Requisito 5.10 Gestion de la informacion del laboratorio

Por ultimo, se puede observar en la tabla 4 que
el laboratorio 3 tiene el porcentaje mas bajo de
cumplimiento 15 %, mientras que los laboratorios 1y 2
tienen un 62 % y 77 % respectivamente.

Discusion

Lanorma ISO 15189:2012 es especifica para laboratorios
clinicos. Retine los requisitos de gestion de la calidad y
los requisitos técnicos necesarios y especificos para el
ejercicio y competencia profesional en los laboratorios.
Es una norma de acreditacion, reconocida a nivel
internacional, y es aplicable a todo tipo de laboratorio
clinico. Los laboratorios de micologia que analizan
muestras biologicas deberian demostrar que disponen
de un Sistema de Gestion de la Calidad, que son
técnicamente competentes y que producen resultados
técnicamente validos.

Un laboratorio que preste servicios de diagnéstico
micolégico a nivel hospitalario es un laboratorio
especializado, que debe proveer identificaciéon de
hongos levaduriformes y filamentosos mediante
cultivo, pruebas de susceptibilidad a los antifingicos y
pruebas de inmunodiagndstico. Los laboratorios de
referencia para el diagnéstico micoldgico, ademas de los
servicios mencionados anteriormente, deben proveer
identificacién de hongos por técnicas moleculares,
pruebas de susceptibilidad y de inmunodiagndstico
segun estandares de referencia internacionales, poseer
una coleccion de cultivos fingicos, suministrar asesoria
cientifica en el seguimiento de brotes epidémicos y
emergencia de hongos poco frecuentes, asi como poseer
lineas de investigacion bésica y aplicada en el area de
la micologia médica y realizar vigilancia activa de
las micosis. Para prestar estos servicios, ambos tipos
de laboratorio deben contar con personal altamente
calificado (19,20). Una de las funciones principales
del laboratorio de micologia es garantizar un répido
resultado al clinico, que contribuya a la toma de
decisiones en aquellas situaciones que asi lo requieran
(23).
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Para establecer un Sistema de Gestion de la Calidad en
laboratorios clinicos generalmente se comienza con la
implementacion de los requisitos de gestion seguidos
por la implementacion de los requisitos técnicos, pero
esto no implica que las dos etapas deban ser secuenciales.
Los requisitos de gestion deben ser considerados
primeramente para asegurar el compromiso de la alta
gerencia y la disponibilidad de los recursos necesarios
y a su vez se deberia establecer un segundo equipo de
planificacién técnica que trabajaria en paralelo para
implementar los requisitos técnicos. Esta situacion
seria ventajosa para minimizar los tiempos de
implementacion.

En conjunto la norma ISO 15189:2012 incluye dos
apartados: sobre el sistema de gestién de la calidad,
equivalente a los requisitos para la certificacion, y los
requisitos técnicos necesarios para la acreditacion.

El cumplimiento de estos requisitos permite garantizar
la competencia técnica del laboratorio de micologia. Los
requisitos técnicos de la norma ISO 15189:2012 son:

o Personal
 Instalaciones y condiciones ambientales

o Equipos de laboratorios, reactivos y materiales
fungibles

o Procesos preanaliticos

e Procesos analiticos

o Aseguramiento de la calidad de los resultados del
andlisis

o Procesos postanaliticos

» Notificacion de los resultados

o Comunicacion de los resultados

o Gestidn de la informacién del laboratorio

Esta norma acredita y demuestra de manera objetiva
e independiente el compromiso de un laboratorio
clinico, con la calidad y con la competencia técnica. Se
demuestra asi una garantia sobre el funcionamiento
del laboratorio, un control sobre sus procesos, asi
como capacidad para satisfacer los requisitos técnicos
necesarios para asegurar una informacion vital para el
diagnéstico micolégico.

El proceso de implementacion de los requisitos técnicos
de la norma ISO 15189:2012 puede variar de laboratorio
alaboratorio. Para facilitar este proceso es recomendable
utilizar el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y
Actuar) o ciclo de Deming, tal y como lo recomienda
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IMPLEMENTACION DE LOS REQUISITOS TECNICOS
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Figura 1 Esquema para la implementacion de los requisitos técnicos en los laboratorios de micologia.

Westgard (24). En la figura 1 se observa el esquema con
los elementos a considerar en la implementacion de los
requisitos técnicos en los laboratorios de micologia (25).

Al compararlasituacion deloslaboratorios de micologia,
una vez realizado una auditoria de diagndstico con
respecto a los requisitos técnicos de la Norma ISO
15189:2012, podemos decir que los laboratorios 1 y
2 tienen practicamente los mismos porcentajes de
cumplimiento 74 % y 79 % en relacién con el laboratorio
3 con un 34 %. Esto quizas pueda explicarse en que, los
laboratorios 1 y 2 son laboratorios de tipo privado con
certificacion ISO 9001:2015, mientras que el laboratorio
3 es un laboratorio de micologia publico sin ningun tipo
de certificaciéon ni acreditacion. Existe una relacion de
los requisitos técnicos de la Norma ISO 15189:2012 con
la Norma ISO 9001:2015 (26), por lo cual, se puede
inferir que la conformidad del Sistema de Gestion de
la Calidad basado en la Norma ISO 9001:2015 en estos
laboratorios permitiria la conformidad de los requisitos
técnicos de la ISO 15189:2012. Esto pudiera ser la base
para que estos laboratorios puedan acreditarse bajo esta
norma mas facilmente que el laboratorio 3.

En relacion a los porcentajes de conformidad
parcial representan oportunidades de mejora para
estos laboratorios que aunque no estén definidos
documentalmente representan acciones que tratan de
cumplir con los requisitos técnicos de la Norma ISO

15189:2012, esto seria el primer paso parala conformidad
con los requisitos y que solo deben documentarse.

Los tres laboratorios declaran que conocen los
beneficios que una acreditacién ISO 15189 aportaria a
su laboratorio y a sus clientes. Entre los beneficios de la
acreditacién tenemos (1,2,16):

o Obtencion de resultados confiables.

o Generacion de diagnosticos certeros.

« Eficiencia y eficacia en la utilizacion de recursos.

o  Competitividad.

o  Optimizacion de sus procesos.

« Reconocimiento oficial de su competencia técnica.

o Reflejo del compromiso con el servicio ofrecido a
los clientes.

« Disminucién de riesgo, errores y reclamaciones
debido a una éptima gestion.

o Mejoradelaimagenyconfianzaanivel internacional.

Los laboratorios participantes en este estudio son
laboratorios de micologia grandes (1 publico y 2
privados) con alto volumen de trabajo y capacidad
resolutiva, en donde los profesionales del Bioanalisis no
son los propietarios de los laboratorios, lo cual pudiera
influir en la toma de decisiones y asignacién de recursos,
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principalmente el laboratorio publico de micologia
que depende del Ministerio de Salud, ya que no hay
independencia en la toma de decisiones y la asignacion
de recursos. Los laboratorios privados ademas tienen
la ventaja que estan certificados por FONDONORMA
para un Sistema de Gestion de la Calidad bajo la Norma
9001:2015 por la correspondencia entre los apartados
con la Norma ISO 15189:2015 tanto para los requisitos
de gestion y en nuestro caso particular los requisitos
técnicos, lo cual agrega valor para la implementacion de
los requisitos técnicos en estos laboratorios.

El personal con competencia técnica de los laboratorios
participantes son profesionales del Bioanalisis con
postgrado en micologia. Esto representa una fortaleza,
que favorece la implementacion de los requisitos técnicos
basados en la Norma ISO 15189:2012 respaldado por sus
conocimientos técnicos dentro del area de competencia.
El personal o los recursos humanos (en términos de
gestion), constituyen uno de los pilares basicos del
laboratorio.

Los laboratorios deben disponer de un programa de
aseguramiento de la calidad que incluye tanto el control
de la calidad interno como el externo (programa de
intercomparaciones). El laboratorio debe documentar y
establecer un riguroso programa de control de la calidad
que debe abarcar los procesos preanaliticos, analiticos y
postanaliticos.

Es importante destacar que, los resultados obtenidos de
las listas de verificacion o cotejo muestran la situacion
actual de cada laboratorio con respecto a la conformidad
de los requisitos técnicos y les indica las acciones a tomar
para su implementacion, tomando como referencia la
norma ISO 15189:2012. Por lo tanto, la informacién
obtenida en este punto sirve de base en el primer paso de
la implementacién que es el diagndstico de la situacién
actual de cada laboratorio.

Por ultimo, los resultados de esta investigacion aportan
beneficios a los laboratorios de micologia publicos y
privados, a la Federacion de Colegios de Bioanalistas
de Venezuela (FECOBIOVE) como ente gremial y
a las Universidades, ya que, serviria de guia para el
diagnostico e implementacion de los requisitos técnicos
basados en la norma ISO 15189:2012 y permitira
declarar su competencia técnica e iniciar el camino hacia
la Acreditacion por SENCAMER, para demostrar que:

o Disponen de un sistema de gestion de la calidad.

« Son técnicamente competentes y

o Son capaces de producir resultados técnicamente
validos
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Conclusiones

El diagnoéstico de la conformidad con los requisitos
técnicos de la norma ISO 15189:2012 permitié
conocer la situacion actual de los tres laboratorios de
micologia clinica que participaron en el estudio, donde
el laboratorios 1 y 2 presentaron un porcentaje de
cumplimiento del 74 % y 79 % respectivamente, con
un grado de conformidad media, ambos ubicados en
instituciones privadas. El laboratorio 3, ubicado en una
institucién publica, tuvo una conformidad baja con un
34 % de cumplimiento.

El cuestionario reveld el nivel de conocimiento del
personal de los laboratorios, sobre el proceso de
acreditaciéon y sus beneficios, considerandolo de
importancia muy alta.

La lista de verificacién permitié revisar los procesos
de cada laboratorio y recoger evidencia mediante la
informacién documentada de los requisitos técnicos
de cada apartado de la norma, que sirve de base
a los laboratorios de micologia para comenzar la
implementacién de los requisitos técnicos. Ademas,
se observo que una de las mayores carencias es la falta
de documentaciéon o documentacién incompleta del
sistema.

Tomar la decision de iniciar un proceso planificado
de implementacion de la norma ISO 15189:2012,
comprometerse a asignar recursos, priorizar las
oportunidades de mejora, ajustar el plan de accién a sus
necesidades particulares, establecer metas y plazos de
cumplimiento, autoevaluar los avances, reajustar el plan
de accion, realizar el plan de mejoras, e implementar el
plan de mejoras.
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