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RESUMEN
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Objeto de ensayo

La norma UNE-EN-ISO 17043: 2010. Evaluacién de la conformidad. Requisitos generales para los ensayos de
aptitud, es de aplicacion a los centros que organizan ejercicios de intercomparacién en todos los ambitos.
En el caso de los laboratorios de microbiologia clinica, estos ejercicios deben cumplir unos requisitos técni-
cos y de gestion concretos para alcanzar una calidad maxima en la realizacién de los andlisis microbioldgi-
cos y en la preparacién de los objetos de ensayo (muestra, producto, conjunto de datos u otra informacién
utilizada en un ensayo de aptitud); esto permitira obtener su acreditacién y, de este modo, poder actuar
como una herramienta ttil para el control de calidad externo de los laboratorios de microbiologia, asi como
para la evaluacién de la competencia de éstos.
En Espafia, la entidad evaluadora es la Entidad Nacional de Acreditacién (ENAC).
El objetivo de esta revisiéon es comentar cémo aplicar los requisitos de la norma a los laboratorios provee-
dores de ejercicios intercomparativos (organizacién responsable de todas las tareas relacionadas con el de-
sarrollo y la operacién de un programa de ensayo de aptitud) en el ambito de la microbiologia clinica. Para
ello es prioritario definir los alcances y especificar los requisitos técnicos (la gestién de personal, el control
de equipos, instalaciones y ambiente, el disefio de los ensayos de aptitud y el andlisis de datos para la eva-
luacién de resultados, comunicacion con los participantes y confidencialidad) y los requisitos de gestion
(control de documentos, control de compras, control de quejas/reclamaciones, no conformidades, audito-
rias internas y revisiones por la direccién).
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facilities and environment, the design of the proficiency testing and data analysis for performance
evaluation, communication with participants and confidentiality) and management requirements
(document control, purchasing control, monitoring of complaints / claims, non-compliance, internal audits

and management reviews).

© 2011 Elsevier Espaiia, S.L. All rights reserved.

Introduccion

Los ensayos de aptitud (evaluacién del desempefio —resultados—
de los participantes con respecto a criterios previamente estableci-
dos mediante comparaciones interlaboratorio) permiten la evalua-
cién del funcionamiento de un laboratorio de ensayo por medio de
comparaciones interlaboratorio’, practica que esta en claro aumento
internacionalmente y que es aplicable a diferentes &mbitos. Hay va-
rios tipos de ensayos de aptitud, pero en el caso del Control de Cali-
dad de la Sociedad Espafiola de Enfermedades Infecciosas y Micro-
biologia Clinica (CCSEIMC) se trata de ensayos de aptitud cualitativos
(identificacién por los laboratorios de un objeto de ensayo) y conti-
nuos (los laboratorios reciben objetos de ensayo a intervalos planifi-
cados dentro de un periodo)

Estos ensayos permiten a los laboratorios que participan en ellos
conocer la validacion de los métodos, de las calibraciones, el control
de los equipos, la deteccién de acciones de mejora, etc., en resumen,
son una herramienta mas que les permiten intentar asegurar que los
resultados que se producen son adecuados, fiables, exactos y repro-
ducibles. Esto es posible a través de una formacién adecuada, una
eficacia y precisién de los métodos empleados y de la verificacion de
los resultados’-.

La acreditacion por parte de la Entidad Nacional de Acreditacién
obliga a los laboratorios y organizaciones proveedoras de programas
de intercomparacién que quieran acreditarse a cumplir los requisitos
de la norma UNE-EN ISO 17043: 2010, los requisitos de gestién de la
norma UNE-EN ISO 9001: 20003, los requisitos de laboratorios de en-
sayos y calibracion de la norma UNE-EN ISO 17025: 2006* y, ademas,
en el caso del CCSEIMC, por tratarse de control de calidad de micro-
biologia clinica a cumplir con los requisitos de calidad y competencia
de laboratorios clinicos de la norma UNE-EN ISO 15189: 2007° y de
los laboratorios que realizan analisis microbiolégicos guia G-ENAC-
04: 2002¢.

La implantacién de un sistema de gestion de la calidad"*>7 en
CCSEIMC aporta diferentes beneficios, como pueden ser:

- Conseguir una calidad y capacitaciéon de trabajo a través de proto-
colos sistematizados y una estructura organizativa normalizada.

- Controlar de manera continua los puntos criticos y posibles riesgos
en todos sus origenes.

- Adaptarse a las necesidades del entorno (tecnologias, clientes,
competencias, etc.).

- Revisar continuamente el sistema (auditorias, revisiones por la di-
reccién, etc.) y mejorarlo, asi como gestionar de manera eficaz los
equipos, los recursos (personal, almacén, consumibles, etc.) y la
trazabilidad de las medidas.

- Cumplir con los requisitos legales y de clientes, asi como con la
satisfaccion de estos Gltimos.

- Proporcionar un reconocimiento externo del trabajo.

- Conseguir otros objetivos propios.

Por lo que respecta a los pasos seguidos por parte del CCSEIMC
para implantar el sistema de gestién, éstos han sido:

- Compromiso de la direccién (del CCSEIMC y de las distintas juntas
directivas), asi como del personal implicado.

- Conocimiento de la Norma de Acreditacién y formacién de todo el
personal.

- Desarrollo de la documentacién del sistema de calidad (requisitos
de gestién y técnicos).

- Aplicacion practica del sistema (implantacién).

- Evaluacién de la implantacién.

Fases del proceso

Las fases del proceso*>¢ del programa de intercomparacién (PI),
desde que un centro participante se inscribe al programa de control
de calidad externo hasta la emisién de su informe comparado de re-
sultados (certificado), se muestran en el esquema de la figura 1.

Requisitos técnicos

La competencia y fiabilidad'*¢ del PI CCSEIMC se basa en una or-
ganizacién y una logistica que permita una planificacién y realiza-
cién de los PI, los cuales se basan en la aplicacién de métodos ade-
cuados por personal formado y altamente cualificado, con los equipos
e instalaciones adecuadas y un adecuado control de los documentos,
registros e informes.

Personal

El CCSEIMC requiere de un personal directivo con la suficiente au-
toridad y capacidad como para definir las necesidades en recursos
humanos (definicién de los puestos y las responsabilidades) y las com-
petencias técnicas de éstos (requisitos minimos de formacién y expe-
riencia); asi, se determinan las cualificaciones de cada puesto (ficha de
cualificacién) y la direccién se compromete a la formacién continuada
(plan de formaci6n), evaluada posteriormente (acta de reunién).

Equipos, instalaciones y medioambiente
El CCSEIMC tiene que asegurar que:

- Los equipos utilizados en el proceso de produccion de las muestras
para ensayo son adecuados y que estan perfectamente mantenidos
y validados (registros de mantenimiento y calibracion/validacion).

- Las instalaciones son adecuadas en orden y limpieza, lo que permi-
te asegurar la correcta fabricacién de las muestras para ensayo,
almacenamiento y envio de éstas, asi como el procesamiento de los
datos y almacenamiento de materiales y registros.

- Las condiciones ambientales son adecuadas (medidas adecuadas y
separacién de zonas para evitar contaminaciones cruzadas), de
modo que no afecten de manera negativa a la calidad de las mues-
tras para ensayo; para ello se requiere del control y registro de tales
condiciones.

Disefio de los programas de los ensayos de aptitud. Planificacion

El CCSEIMC planifica con anterioridad suficiente (1 afio) el pro-
grama, calendario y proceso de fabricacién de los items de ensayo, y
asegura que éstos se preparan segun lo descrito. Dicha planificacién
tiene una informacién minima en la que se incluye, entre otras, la
forma de obtencién, procesamiento y distribucion de los items, fe-
chas previstas de inicio y de fin, informacién que se enviara a los
participantes, medida en que se publicaran los resultados, origen y
trazabilidad de los materiales de referencia, etc.
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Figura 1. Fases del proceso del Programa del Control de Calidad CCSEIMC.

El CCSEIMC tiene conocimientos técnicos y experiencia suficiente
en los temas relacionados con la parte clinica de la planificacion.
Ademas, asegura dichos temas con los resultados de un grupo de ex-
pertos (que actiian como centros de referencia).

Disefio de los programas de los ensayos de aptitud. Preparacion

El CCSEIMC tiene por escrito un procedimiento sobre la obten-
cién, manipulacién, conservacion, eliminacién y nimero de los items
de ensayo a preparar (considerando pérdida o deterioro y los ensayos
de estabilidad y homogeneidad). Dicha preparacién cumple siempre
con los requisitos legales y éticos.

La naturaleza de los items debe ser similar a los ensayos de rutina
de los laboratorios a los que se va a evaluar, independientemente de
que el CCSEIMC, como proveedor, emita instrucciones de uso.

Disefio de los programas de los ensayos de aptitud. Homogeneidad
y estabilidad

El CCSEIMC garantiza la homogeneidad y estabilidad (H&E) de los
items de ensayo (ISO 13528: 20058). La homogeneidad se analiza una
vez envasado el item de ensayo, tal y como se suministra al partici-
pante pero antes del envio; la estabilidad se realiza durante el perio-
do en que los ejercicios estan activos (antes y después del envio de
los items). La H&E, siempre que sea posible, requiere un previo mues-
treo para asegurar su fiabilidad, aunque se pueden dar casos en los
que la cantidad de los items sea limitada; si se diera este caso dicha
H&E se asegurara con los registros de la sistemadtica de obtencién y
preparacion de los items.

Disefio de los programas de los ensayos de aptitud. Diseflo estadistico

El CCSEIM ha descrito un procedimiento, basado en la naturaleza
de los datos y considerando la posible existencia de ciertos errores,
en donde se describe el disefio estadistico y los métodos seguidos
para el andlisis de los resultados. Los aspectos a destacar para este
disefio son la exactitud (veracidad) e incertidumbre (precisién), el
nimero minimo de participantes, el nimero de items y de repeticio-
nes, el ndmero de cifras significativas, como realizar la estimacién
del valor asignado y como realizar la estimacién de los valores atipi-
cos y eliminarlos.

Disefio de los programas de los ensayos de aptitud. Valores asignados

El CCSEIMC determina los valores asignados por diferentes proce-
dimientos (valores conocidos, valores de referencia certificados, va-
lores de referencia, valores consensuados entre laboratorios partici-
pantes y valores consensuados procedentes de diferentes laboratorios
especializados). Todos deben tener trazabilidad e incertidumbre de
medida. Los participantes no conocen los valores asignados durante
la vigencia del ejercicio.

Disefio de los programas de los ensayos de aptitud. Eleccién de método

En el caso del CCSEIMC, para la realizacién de los ejercicios, los
participantes utilizaran sus métodos de rutina, aunque en algunos
casos el PI emita instrucciones de uso.

Ante el empleo de diferentes métodos, CCSEIMC ha descrito un pro-
cedimiento para comparar y asegurar la equivalencia de los resultados.
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Operacién de los programas de los ensayos de aptitud. Instrucciones
a los participantes

El CCSEIMC informa a los participantes sobre:

- Fecha aproximada de envio de muestras en boletin de inscripcién,
con posterior confirmacién de la fecha exacta previa al envio co-
rrespondiente por correo electrénico a cada participante.

- Fecha limite de envio de resultados, instrucciones a los partici-
pantes para tratar a los items de modo rutinario, salvo en casos
concretos, historias clinicas (HC), factores que pueden influir en
los ensayos, como la conservaciéon de la muestra, el método,
etc.

- Instrucciones para registrar y notificar los resultados (unidades,
ntmero de cifras significativas, etc.) mediante los formularios de
respuesta (HR).

Operacion de los programas de los ensayos de aptitud. Manipulacion
y almacenamiento

El CCSEIMC asegura que se controla el acceso al material origi-
nal a través de su identificacién y de unas condiciones de almace-
namiento y de seguridad adecuadas, que permiten preservar y
separar el material para evitar su contaminacién y degradacién. La
estabilidad de éstos se controla periédicamente con el control de
equipos y siempre antes de su uso para la preparaciéon de ensa-
yos.

Operacion de los programas de los ensayos de aptitud. Embalaje,
etiquetado y distribucion

En el CCSEIMC se han desarrollado procedimientos por escrito en
los que se definen y controlan los procesos de embalaje y etiquetado
(etiquetas de items legibles y seguras), el transporte (nacional e in-
ternacional), que es subcontratado pero se controlan las condiciones
de transporte, la sistemadtica y la entrega correcta en el tiempo pre-
visto.

Andlisis de datos y evaluacion de resultados. Andlisis de datos
y registros

En el CCSEIMC se han definido responsables encargados del man-
tenimiento y proteccion de los sistemas de procesamiento de datos,
que confirman la validez de la entrada de datos, la validacién del
procesamiento de éstos, del analisis estadistico y de la sistematica de
copias de seguridad (soporte y periodicidad).

Andlisis de datos e interpretacion de resultados. Evolucion
del desempefio

Este apartado no puede ser subcontratado y el CCSEIMC ha defi-
nido procedimientos para la evaluacién, teniendo en cuenta diferen-
tes criterios como los resultados obtenidos frente a los esperados,
variacién intra e interlaboratorios, comparaciones con programas
anteriores, variacién entre métodos, posibles errores (valores atipi-
cos), causas (normalmente inusuales) que imposibilitan la evalua-
cién de los resultados, asesoramiento a los participantes, otras suge-
rencias o recomendaciones y conclusiones.

Informes

La elaboracién de los informes tampoco puede subcontratarse.
El CCSEIMC los elabora él mismo, de tal modo que sean claros y
exhaustivos. El contenido minimo que deben presentar los mismos
es: nombre, direccién y datos de contacto del proveedor de ensayos
de aptitud o Pl y del coordinador (COOR), identificacion del progra-

ma, codigo de los participantes (clave del centro), fecha, nimero de
paginas y estado del informe (preliminar o provisional), descrip-
cién de los materiales y métodos utilizados por los participantes,
resultados de referencia, informacién sobre homogeneidad y esta-
bilidad, y por supuesto los resultados obtenidos junto con los datos
estadisticos (valores asignados y el procedimiento utilizado para su
obtencidn, resultados aceptables y graficos, etc.), incluyendo los da-
tos de trazabilidad e incertidumbre, y comentarios sobre los resul-
tados si procede.

En CCSEIMC, los programas son de larga duracién, por ello se en-
vian informes con todos los datos de los participantes analizados de
forma conjunta (analisis de resultados) y los informes comparados
de resultados o certificados individuales de resultados. La entrega de
ambos se hace dentro del plazo previamente establecido en el calen-
dario de controles.

En determinados casos puede ocurrir que se tenga que modificar
alguno de estos informes; para ello, CCSEIMC tiene escrito un proce-
dimiento en donde se explica cémo realizar la modificaciéon de di-
chos informes, que debe indicar siempre que se trata de un archivo
modificado, quién lo ha modificado y reemplazado, y las causas de
este cambio.

Comunicacién con los participantes

En general se debe facilitar a los participantes informacién deta-
llada sobre el alcance del PJ, tarifas, politica de participaciéon y confi-
dencialidad, informacién sobre la solicitud, etc. En el CCSEIMC se
informa de todos estos datos en la pagina web SEIMC y en el boletin
de inscripcién. También, a lo largo del desarrollo del programa, se
informa de cualquier cambio en el programa previsto que pueda sur-
gir y del procedimiento a emplear ante cualquier problema. Se deja
registro de todas estas comunicaciones.

Confidencialidad

Para CCSEIMC, la identidad, la informacién y los resultados de los
participantes siempre es confidencial, excepto en los casos en los que
ellos renuncien. En los casos en los que se requiera o deba utilizar
alguna informacién de los participantes, se les notificara previamen-
te por escrito para su previa aceptacion.

Requisitos de gestion

Son los puntos requeridos y exigidos por la norma para implantar
un sistema de gestién de calidad (SGC) de modo practico. En princi-
pio se requiere de un compromiso por parte de la direccién y de los
profesionales que asegure la finalidad del objetivo/s basindose en un
estudio y conocimiento de la norma a aplicar.

Para conseguir este fin se requiere de toda una serie de documen-
tacién por escrito que indique y describa coémo poner en practica,
qué requisitos aplicar, como revisar y evaluar (auditorias y revisiones
internas y externas), y todos los aspectos necesarios para conseguir
implantar el SGC.

Organizacion y sistema de gestion

El CCSEIMC es una entidad con responsabilidad legal, con sus ac-
tividades definidas, aplicables a sus instalaciones fijas e instalaciones
temporales, y con los conflictos de interés identificados para conse-
guir la imparcialidad en la realizacién de las actividades que forman
parte del ensayo de aptitud.

También se tiene definido un organigrama con diferentes niveles
(coordinador, responsables y técnicos), con sus responsabilidades
perfectamente definidas y con autoridad suficiente para implantar,
mantener y mejorar el SG, asi como para identificar desviaciones e
iniciar acciones para minimizarlas o eliminarlas.
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Otro aspecto es la politica de calidad (definida en el manual de
calidad y emitida por la mas alta direccién), que define las directrices
y objetivos generales del CCSEIMC y que permite asegurar la confi-
dencialidad de la informacién.

Control de los documentos

Todos los documentos desarrollados en el SG del CCSEIMC poseen
una identificacién minima: un cdédigo tnico e irrepetible, fecha de
publicacién y/o revisioén, nimero de paginas total y parcial, y respon-
sables de la autorizacién.

Se tiene definida una sistematica de elaboracidn, revisién, apro-
bacién y distribucién de los documentos (tanto internos de CCSEIMC,
como externos y aplicables a CCSEIMC), asi como para la modifica-
cién, lo que asegura el control de éstos seglin sean documentacion
vigente u obsoleta.

Esta misma sistematica, pero adaptada, se aplica a los documen-
tos informaticos.

Revision de los pedidos, las ofertas y los contratos

El CCSEIMC, como proveedor, oferta a través de su web una carte-
ra de servicios a partir de la cual los participantes llegan a un acuer-
do técnico (contrato) que se aplica en el momento de la cumplimen-
taciéon y envio a la secretaria técnica del CCSEIMC del boletin de
inscripcién. Estos contratos son revisados y siguen unas politicas que
aseguran que el programa ofertado es apropiado, que se cumplen los
requisitos, que se informara de toda desviacién respecto a lo acorda-
do, y que ante una modificacién después del comienzo del programa
definido se repite la revision.

Todas estas modificaciones, en el caso de que ocurran, son tam-
bién registradas.

Subcontratacion de servicios

El CCSEIMC puede subcontratar, bajo su responsabilidad, determi-
nados trabajos (como la mensajeria, etc.), pero nunca la planifica-
cién, el analisis e interpretacion de resultados y la emision del infor-
me final.

El subcontratista tiene que cumplir unas competencias técnicas
requeridas por la norma (entidad acreditada por ENAC o equivalen-
te).

Toda subcontratacion se registra (alcance, competencia y normas)
y el participante sera informado con anterioridad y por escrito del
servicio subcontratado.

Compra de servicios y de suministros

El CCSEIMC posee un procedimiento documentado que explica
como realizar la seleccién de servicios y suministros que requieren y
que afectan a la calidad de los programas. Posee otro procedimiento
que describe cémo realizar la compra, almacenamiento y recepcién
de materiales, equipos y servicios. La aplicacién de estos procedi-
mientos se define en la figura 2, ya que requiere de otros procedi-
mientos previos y controlados.

Servicio al cliente y mejoras

El CCSEIMC colabora con los clientes en cualquier aspecto que
afecte al programa y manteniendo la confidencialidad. Por ello, el
CCSEIMC quiere obtener por parte de los clientes una informacion de
retorno positiva/negativa que utiliza para analizar y mejorar el SGC,
el ensayo de aptitud y el servicio con el cliente.

Todo esto, junto con la aplicacién de las herramientas para la me-
jora que se define en CCSEIMC (politica de calidad, objetivos de cali-
dad, resultados de auditorias, andlisis de datos, acciones correctivas/

Necesidad de compra
(materiales, equipos/servicios)

!

¢ Existe un
proveedor

Si seleccionado?

Blsqueda de proveedores
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!
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!
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!
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en la recepcion

N

| Uso | | Almacén |

Evaluacion de
proveedores >
(anual)

Acta de

reunion

Figura 2. Fases del proceso de compras de servicios y suministros.

preventivas y revisiones por la direccién), forma parte de la mejora
de la eficacia del sistema.

Quejas y apelaciones. Control de trabajo no conforme. Acciones
correctivas y acciones preventivas

El CCSEIMC tiene definidas politicas y procedimientos para la re-
solucién de reclamaciones y no conformidades, para tratar las accio-
nes correctivas (asigna el personal apropiado para investigar la cau-
sa, para aplicar soluciones y para eliminar el problema) y para
identificar las acciones preventivas (en donde se requiere mejora o
posibles NC, etc.).

Las fuentes principales de las no conformidades son: incumpli-
miento de los requisitos con los clientes, reclamaciones de clientes,
resultados de auditorias internas, errores de informes, problemas de
homogeneidad y averias de equipos, etc.

El proceso de deteccion del trabajo no conforme, su solucién con
la accién correctiva o el proceso de una posible accion preventiva se
explican en la figura 3.

Siempre que un proceso no conforme ponga en duda el cumpli-
miento del ensayo de aptitud en cualquiera de sus aspectos (incum-
plimiento de politicas, normas procedimientos, etc.), se auditara el
area afectada.

Control de registros

En el CCSEIMC, a partir de los procedimientos de gestion o técni-
cos (a su vez de resultados, de equipos, etc.), se generan registros
(también de gestion o técnicos) y en soporte de papel o informéatico
(se incluyen los registros en red y los registros en la web).
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Deteccion de
la incidencia
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Apertura NC

Descripcion
(causas)

Solucion
inmediata

¢Procede AC? Cierre

®

Descripcion AC
(responsable y plazos)

Verifacacion, eficacia
y cierre
(responsable y plazos)

Figura 3. Proceso de no conformidades. Acciones correctivas y preventivas. AC: accién correctiva; NC: no conformidad; PI: programa de intercomparacién.

Las caracteristicas que deben cumplir todos los registros se han
definido a través del manual de calidad y a través de procedimientos,
y que son: codificacién, identificacién, revisién, acceso, modo de re-
gistro (directo en papel [legible] o informatico), cumplimentacién de
datos (momento de realizacion, tarea y responsable), archivo, uso,
mantenimiento, conservacioén por tiempo definido (5 afios para ase-
gurar la trazabilidad y confidencialidad) y modificaciones (tachado,
firma y responsable). En el caso de registros informaticos se ha defi-
nido un tratamiento especial con sistematica de copias de seguridad
y control de acceso jerarquizado por responsabilidades y que es ini-
co y personal.

Auditorias internas

El CCSEIMC posee un procedimiento que describe como se reali-
zan las auditorias internas del sistema de calidad. En este procedi-
miento se explica que, con una periodicidad minima (una vez al
afio) y segin lo programado en el calendario de controles, se debe
realizar una auditoria interna planificada y organizada, de manera
que en ella se auditen todos los elementos y actividades del con-
trol.

Si los resultados obtenidos de la auditoria (en una o varias activi-
dades) son negativos, se desarrollaran las actividades correctivas
oportunas con su posterior seguimiento y verificacién; ademas,
siempre y cuando afecte a los resultados, se informara por escrito a
los clientes.

Los auditores que define el CCSEIMC estan formados en auditorias
y son independientes de la actividad auditada.

Esta programacion, desarrollo y cierre de la auditoria es responsa-
bilidad del responsable de calidad, asi como su registro.

Revisién por la direccién

Con una periodicidad anual, la direccién del CCSEIMC realiza, se-
gln un calendario previo y un procedimiento documentado, una re-
visién del SGC para comprobar que es eficaz, idéneo y fiable.

Esta revision se hace teniendo en cuenta la adecuacién de las po-
liticas y procedimientos, los informes de las Gltimas auditorias (in-
ternas y externas), las reclamaciones, no conformidades, acciones
correctivas y acciones preventivas que hayan tenido lugar, retorno de
la informacién de los clientes, recomendaciones de mejora, metas,
objetivos, recursos, planes de accién, etc.
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