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INTRODUCCION Y PROPOSITO

La edicién de 2009 del Libro Blanco de la Anatomia Patolégica en Espafia (Recursos, Calidad e
Impacto de la Patologia en Espafia) (1) dedica un bloque a Gestién y Calidad, del que dos capitulos
corresponden a esta Ultima.

Tanto los Objetivos de Calidad, descritos por losu Sola (2), como los Sistemas de Gestion de Cali-
dad (Acevedo, Lorenzo y Pinedo) (3) son muy completos en su necesaria brevedad, y contestan la
practica totalidad de las dudas que pudieran existir sobre el tema. Si alguna aportacién admiten esos
dos capitulos de excelente factura teérica, una seria la aplicacién practica del proceso de certifica-
cion, ya que dado que son muchos los servicios de Anatomia Patolégica de diversos tamafios los que
han comenzado o estan contemplando el comienzo del proceso, creemos que estas notas, especie de
ejemplo-guia, pudieran ser de utilidad para algunos. Y otras, de mayor calado, pudieran contemplar
el papel a jugar por la SEAP en el proceso de la calidad.

DEFINICIONES

Las normas contienen las definiciones precisas, pero aportamos unas definiciones (de trabajo) que
pueden sernos Utiles mas alla de los tecnicismos.

Calidad, calidad total: Como ya se ha comentado (1-2) hay muchas definiciones de calidad. Pero,
mas alld de componentes histéricos o no aplicables a nuestra especialidad, podemos entender que
el concepto de calidad total aplicado a la Anatomia Patolégica implica el cumplimiento de las expec-
tativas de nuestros clientes (médicos y-en segundo plano- pacientes) a través de diagnésticos preci-
s0s e inequivocos emitidos en tiempo razonable y con un coste contenido (esta Gltima frase, muy cita-
da en los estudios britanicos (4), adquiere su plena sintonia con el momento de redacciéon de este
capitulo, 2011, en medio de una mantenida y profunda crisis econémica).
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Certificacion: Es el titulo de reconocimiento que una empresa acreditada para ello, emite sobre la
adecuaciéon documental a la norma ISO 9001 (en otros ambitos, a otras normas)

Acreditacion: Declaracion, por un Organismo Nacional de Acreditacion, de que un organismo
evaluador de la conformidad dispone de la competencia técnica para realizar unas actividades deter-
minadas con arreglo a normas armonizadas.

Norma ISO 9001-2008: La norma, la cuarta actualizacién de la familia ISO 9001, contiene pocas
variaciones sobre la anterior ISO 9001-2000 y se encuentran recogidas en el anexo informativo B del
texto (5)

Norma ISO 9004: Una norma mas exigente que la ISO 9001, se encuentra actualmente en pro-
ceso de redefinicion.

Norma ISO 15189 (UNE-EN ISO 15189): Esta norma, disefiada inicialmente para laboratorios
clinicos, pudiera ser la de aplicacion mas adecuada a la Anatomia Patolégica. (Se tratarda con mas
extension mas adelante)

Manual de Calidad.- Es la descripcién ordenada de la estructura y compromisos de Calidad de la
Organizacién incluido programa de evaluacién y mejora continua, todo ello recogido en documentos
estructurados y ordenados que incluyen instrucciones, plantillas y registros.

Instruccién Técnica: Es el documento que especifica el qué, quién, cdmo y cuando se efectlia una
determinada actividad

Alcance: La tarea, el area de trabajo o actividad para la que solicitamos el reconocimiento (acre-
ditacion, certificacion)

No conformidad: La definicion de la norma la califica como el incumplimiento de un requisito. Se
diferencia de la incidencia, en nuestro ambito, en que ésta produce un defecto subsanable (retraso
por material incluido con grapas que hay que retroceder y rehacer el bloque, por ejemplo) y la pri-
mera, un error insubsanable (pérdida de material, material demasiado artefactado por mala fijacion
para ser valorable, etc.)

LOS PRELIMINARES

Antes de iniciar el proceso de implantacién de un sistema de gestion pudiera ser oportuno con-
tactar con alguna empresa consultora que nos vaya guiando por el proceso. Pero si queremos ir avan-
zando por nuestra cuenta, los pasos a dar podriamos establecerlos asi:

Lo primero de todo es concienciarnos de que el proceso es largo, latoso en su burocracia, y sus-
ceptible de generar conflictos interpersonales. Y de que la Direccién (la del Servicio, la del Hospital)
debe estar involucrada desde el principio y activamente en el proceso. Sin estas dos condiciones, el
proceso no puede avanzar.

También es importante allegar, desde el principio, a la totalidad (y, si no, a la mayoria) de los tra-
bajadores de los distintos estamentos en el proyecto. En un servicio pequefio, el trabajo (que no va
a ser sustancialmente mucho menor que en uno grande), cada uno tendra que hacer una porcién rela-
tivamente considerable del producto final. En un servicio grande, es posible que los roces se pro-
duzcan por los personalismos y las posibles faltas de acuerdo en cuanto a la protocolizacién. De la
habilidad para sortear esos problemas dependera el resultado final.

También es bueno concienciarse de que, para la implantacién de estos sistemas, es necesaria una
armonizacion, lo que supone que se estd actuando (o en vias de actuar) de acuerdo a unas normas,
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no que se haya alcanzado la excelencia, que desaparezcan los problemas ni que se esté rozando la
perfeccién. No significa menos que la adecuacién a una norma. Pero tampoco mas. En la medida de
lo posible deben utilizarse normas o estandares internacionales o nacionales uniformemente acepta-
dos. Pero en algunos casos estas normas no existen (tiempo de emisién de informes o nimero de cor-
tes que precisa un lipoma macroscépicamente evidente, por poner dos ejemplos muy alejados) y
debemos ser nosotros quien los establezcamos, bien en nuestro propio servicio o puede ser muy util
tomar como referencia lo ya establecido en otros hospitales o sociedades cientificas.

Las razones para abordar una labor que ya hemos definido como burocratica y ardua y que puede
crear o aflorar conflictos, deben intentarse aclarar desde el principio. Méas alla de la busqueda teori-
ca de una excelencia, los objetivos pudieran incluir lograr un aval para una posible contratacién exter-
na (algo frecuente en el ambito de los laboratorios privados, pero también un requisito que pudiera
ser exigible a la hora de participar en protocolos 0 ensayos supranacionales), una herramienta que
obligue a un cambio de ciertas actitudes, un procedimiento que permita igualar cargas de trabajo y
descubrir o cuantificar ciertos puntos débiles, una oportunidad para determinar como somos consi-
derados por nuestros “clientes” y qué puntos deberiamos reforzar o cuales cambiar.

Y, tal vez méas importante, la seguridad de estar actuando de acuerdo con un proceso internacio-
nalmente aceptado y con criterios de excelencia demostrables, avalados por organismos técnicos
(ENAC, en el caso de la acreditacién o los certificadores para certificacion) y cientificos (la SEAP)
respetables.

INICIO DEL PROCESO

Una vez asegurados de que la Direccién esta implicada en el proceso, que los miembros del ser-
vicio (de todos los estamentos) saben que se ha convertido en un objetivo y de que en todos ha cala-
do el pensamiento de que se trata de un proceso largo y laborioso, se debe nombrar un/a responsa-
ble de Calidad. Este, que ser4 el dinamizador del proceso, seré el encargado de coordinar los distintos
grupos de trabajo y de redactar o uniformar los distintos documentos que emanen de los mismos. Su
trabajo, como hemos dicho, supone una carga considerable. Si se le puede o debe descargar de par-
te de la labor asistencial y cual, es un factor a discutir segtn los criterios del Servicio, que también
puede suponer un elemento mas de roce entre sus miembros.

SISTEMA DE GESTION: NORMA UNE-EN 1SO 9001:2008

Por ser la que hemos obtenido algunos de los firmantes, y la méas habitual, de momento, en los
laboratorios de Anatomia Patoldgica, le daremos un mayor énfasis inicial.

La norma ISO 9001 (4) en su punto 4.1 establece los requisitos que la Organizacién (el servicio
de Anatomia Patologica) debe aportar. Mas alla de la creacion de unas etiquetas ISO y de la difusion
y normalizacién de los documentos, existen unos Objetivos que deben ser fruto de la interaccién de
la Direccion con el Servicio, y deben quedar documentados. Como es practica corriente hacerlo en
muchos centros desde hace afios para la determinacién de la Productividad Variable, objetivos anua-
les u otras actuaciones, solo habria que adaptarlos a la norma ISO.

La mayor carga de trabajo del servicio es establecer los procesos (todos los pasos) que se reali-
zan en el servicio, con mencién del quién, dénde, como y cuando. En el Hospital “Marqués de Val-
decilla”, por ejemplo, existen los procesos siguientes (en general, a cargo de un comité técnico que
se ocupa inicialmente, de la redacciéon de las instrucciones técnicas y, posteriormente, de su mante-
nimiento o actualizacion mediante reuniones de distinta periodicidad): Formacién, Satisfaccién,
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COMITE EJECUTIVO CONTROL Infraestructura, Incidencias, Solicitud
DE LA DOCUMENTACION de compras, Almacén, Proveedores,
COMITE EJECUTIVO FORMACION Obtencién de muestras, Fichaje, Biop-
|| Y ADIESTRAMIENTO sias, Citologias, Autopsias, Inmunohis-
_[COMITE EJECUTIVO INFRAESTRUCTURA toquimica, Patologia Molecular, Intrao-
Y AMBIENTE DE TRABAJO peratorias, Archivo, Elaboracién de
[ comITE EJECUTIVO COMPRAS, GESTION DE informes, y Eficacia Diagndstica. La
ALMACEN, SEGUIMIENTO DE PROVEEDORES organizacion de los comités ejecutivos
COMITE EJECUTIVO OBTENCION de ese Departamento se ven en la tabla
DE MATERIAL de la izquierda (y, como se ve, no

- - representan un calco de los procesos).
— COMITE EJECUTIVO RECEPCION Y FICHAJE

Claro que algunos de estos bloques

- || COMITE EJECUTIVO BIOPSIAS obedecen a una especificidad local:
COMITE " s . .

DE | (PATOLOGIA QUIRURGICA) Intraoperatorias” tiene instrucciones

CALIDAD | COMITE EJECUTIVO CITOLOGIAS técnicas especificas porque en ese

hospital existe un cuarto de diagnésti-
co intraoperatorio situado fisicamente
en el bloque quirargico. Un posible
“laboratorios especiales” podria agru-
par “Inmuno” y “Molecular” ademas
de Microscopia Electrénica o Genética
o bien mantener cada cosa por separa-

—— COMITE EJECUTIVO INMUNOHISTOQUIMICA

—— COMITE EJECUTIVO PATOLOGIA MOLECULAR

—— COMITE EJECUTIVO AUTOPSIAS

|| COMITE EJECUTIVO ARCHIVO BLOQUES do. “Eficacia Diagnéstica” se refiere a
Y PREPARACIONES una iniciativa de revision por pares
|| COMITE EJECUTIVO ELABORACION, ENViO (peer review) de biopsias y citologias,
Y ARCHIVO DE INFORMES que no es en absoluto imprescindible
|| COMITE EJECUTIVO SATISFACCION para la ISO 9001. Contemplados en la
DEL CLIENTE norma estan tanto los pasos que da
COMITE EJECUTIVO INCIDENCIAS cada aporte al servicio (muestras, pero
Y NO CONFORMIDADES también productos) hasta la salida del

producto (el informe y el archivo o
desecho de lo estudiado), ademas de la satisfaccion del cliente, la gestiéon de personal en su parte
formativa y de capacitacion, y la infraestructura (incluyendo el control de los aparatos). Una vision
mas completa de la norma puede consultarse en la Wikipedia (6) y el detalle técnico puede consul-
tarse en la péagina oficial de 1SO (7):

De todas estas instrucciones técnicas, algunas, aunque extensas, pueden simplificarse enorme-
mente haciendo referencia a un manual existente. Por ejemplo, en el apartado de tallado en la ins-
truccion técnica de “Biopsias” uno puede describir el manejo de muchas o todas las piezas quirtr-
gicas o referirse a lo dicho en un documento reconocido (el libro de Rosai, por ejemplo, o los
protocolos editados por el Colegio Americano de Patélogos).

De las instrucciones técnicas imprescindibles y menos habituales para nuestro trabajo (el con-
trol de compras, y el de proveedores lo suele hacer ya la Supervisora de la unidad y del control,
revisiones periddicas y calibracién de los aparatos suele encargarse el servicio de mantenimiento),
la de Incidencias es no solo imprescindible sino una de las mas activas, una vez terminado el dise-
fio y la responsable en muchos casos de las mejoras continuas por deteccion de errores que pue-
dan surgir. El Comité de Incidencias (y No Conformidades) es, en Valdecilla, un Comité amplio (12
miembros) que se reparte las incidencias recibidas para su evaluacion y discusién en reunion del
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Comité. En principio, todos los errores detectados debieran generar una incidencia para verificar
si son problemas ocasionales o recurrentes que requieran actuacion especifica. De todas las Inci-
dencias se levanta un acta-resumen anual, con analisis valorativo y propuestas de mejora en las
areas que corresponda.

También es una instruccion técnica diferente de nuestro quehacer profesional habitual, el anali-
sis de la satisfaccion. Estos se hace mediante una encuesta (hay otros métodos que pueden resultar
mas eficaces para detectar grados de insatisfaccion, como reuniones, etc.) dirigida a nuestros clien-
tes externos (médicos que solicitan las pruebas, pacientes que van al Servicio a una puncioén citol6-
gica) e internos (trabajadores del servicio). Los resultados de la encuesta, de periodicidad anual, se
comparan con los de afios anteriores y se discuten las variaciones o se decide modificar el formula-
rio de encuesta para incidir en nuevos rasgos de interés.

En cualquier caso, el alcance y desarrollo de los procesos deben ser particularizados para cada
Servicio de Anatomia, dependiendo sobre todo de las caracteristicas y dimensiones del mismo. Por
ello, el proceso de inicio de una certificaciéon no deberia ser complicado o tan sencillo o complicado
como quieran las personas que lo desarrollan. Empezar por los procesos mas generales que se llevan
a cabo en el Servicio puede ser un buen inicio.

PROCESO DE CERTIFICACION

Una vez que se hayan elaborado los documentos y nos dispongamos a solicitar la certificacion,
debemos elegir una de las diferentes entidades de certificacién acreditadas por ENAC. La entidad de
certificacion revisara la documentacién, podra proponer ciertas aclaraciones, o mejoras o subsanar
ciertas deficiencias y, una vez cumplido esto, se producira una auditoria, proceso en el que determi-
nara la concordancia entre lo que realmente se hace y la documentacién. Finalmente, se enviara un
escrito de evaluacién final (informe de auditoria), resaltando las deficiencias que hayan podido obser-
varse, con mencién de su grado de importancia, las sugerencias de mejora y, en el mejor de los casos,
la expedicién del certificado.

Quienes quieran modelos de la experiencia de otros hospitales tanto plantillas de los distintos pro-
cedimientos, como Instrucciones Técnicas, modelaje de Actas, registros u otra documentacién, pue-
den contactar con los autores de este documento.

COMPETENCIA TECNICA: NORMA UNE-EN ISO 15189

La otra opcién para un servicio de Anatomia Patoldgica es la acreditacién de su competencia téc-
nica utilizando como referencia la norma ISO 15189.

La complejidad del vocabulario y la novedad de su utilizacién hacen que exista cierta confusion
terminolégica sobre conceptos, agencias, normas o sistemas, que, en la muy completa revisiéon de
Acevedo, Lozano y Pinedo (3) tal vez no queden suficientemente clarificadas.

Existe por ley, Reglamento (CE) n° 765/2008, una sola agencia acreditadora en Espafia (como en
el resto de los paises europeos), ENAC (8), un organismo sin animo de lucro. Esta puede, por tanto
acreditar a entidades de certificaciéon (AENOR, DNV, etc) para que éstas certifiquen la observancia
de las normas internacionales y europeas (ISO, CEN). O podria acreditar directamente la competen-
cia técnica de laboratorios clinicos segtin la norma ISO 15189.

La obtencién del certificado ISO 9001:2008 (la mas habitual en los procesos de certificacion de
calidad en nuestro pais, hasta el punto que nos referimos a ella como “la ISQ”), certifica, pues, la
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conformidad de una empresa o proceso (en nuestro caso, un servicio de Anatomia Patolégica o una
parte de su actividad: por ejemplo, en el caso del Hospital de Valdecilla, la certificacion tiene la cole-
tilla: “Servicio de Anatomia Patolégica orientado a la asistencia médica”) a la norma preestablecida.
Fundamentalmente, trata los procesos de gestion.

La norma ISO 15189 (UNE- EN ISO 15189), elaborada por profesionales de todas las especiali-
dades de laboratorios clinicos, fue concebida para su aplicaciéon a los laboratorios clinicos de todas
las especialidades, pudiendo extenderse a los de Anatomia Patolégica.

El ambito de esta norma es mas extenso que el de la ISO 9001, ya que incluye ademas de los
requisitos de gestion (tomados de la norma ISO 9001) los requisitos relacionados con la competen-
cia técnica.

Por todo ello, en el proceso de acreditacién, la entidad acreditadora, ENAC evaltia que un labo-
ratorio clinico es técnicamente competente para emitir resultados-informes fiables y que dispone de
un sistema de gestién adecuadamente implantado para asegurar dicha competencia técnica.

Dada la importancia que tiene la competencia técnica en el proceso de acreditacién, para llevar
a cabo la evaluacion por ENAC, en los equipos auditores se incluyen especialistas del drea que se va
a evaluar, en nuestro caso, un anatomopatélogo que ha pasado previamente el proceso de formacion
en ENAC.

El papel del especialista en la evaluacion es fundamental, pero ENAC, para poder asegurar que
en todas sus evaluaciones se utilizan criterios claros, adecuados y homogéneos, necesita contar con
criterio y apoyo técnico que va mas alla del criterio de una especialista individualmente. Para ello,
en el afo 2008 firm6 un acuerdo de colaboracién con la SEAP.

Informacion sobre el proceso de acreditacién, documentacién y requisitos pueden descargarse
desde la pagina de ENAC (9)

De su detalle se observard la importancia de las funciones correctivas y preventivas. A efectos
practicos, se hace hincapié en las competencias de los profesionales para desarrollar su cometido,
con énfasis en sus cualificaciones, entrenamiento, formacién continuada, etc. En resumen, es un res-
paldo normativo que sobrepasa la norma 9001 (que garantiza que se ha implantado un sistema de
gestién), llegando a garantizar la competencia técnica para emitir resultados fiables). Los laborato-
rios de algunos hospitales, entre ellos, los de la Comunidad Auténoma de Aragén, estan en proceso
de acreditacion de sus funciones diagnosticas (al menos; la docencia, la investigacion, son aspectos
mas complejos) a través de una unidad central de apoyo. La mayor ventaja de esta norma es su apli-
cacion internacional inmediata, ya que diversos paises europeos (Francia, Alemania) reconocen la
norma como de aplicaciéon a los laboratorios, por lo que pueden exigirla en protocolos de ambito
supranacional.

CALIDAD Y LA SEAP

Que la SEAP se encuentra formalmente comprometida con la Calidad, puede verse en sus esta-
tutos: Art 3: La existencia de esta asociacién tiene como fines: ..... “Fomentar y proporcionar siste-
mas de control de calidad de las actividades propias de la especialidad a todos sus asociados” (10).
Asi como también (Art 6) el o los responsables de Calidad encuentran su sitio en la Junta Directiva,
con funciones especificas (10)

Pero, mas alla de las funciones programaticas, la SEAP, y dejando por ya sabidos los programas
de calidad externos que la Sociedad aloja y promueve (inmunohistoquimica, Patologia Molecular) y
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los formativos tanto en el area de la patologia bidpsica como de la citologia, la SEAP pudiera, como
otras asociaciones de patélogos en otros paises, dedicarse a (es una lista parcial):

e Elaborar documentos de consenso en areas particularmente importantes (clasificaciones, proto-
colos diagnésticos o de tallado o de recomendacién de formulacién diagnéstica o documental)

e Elaborar recomendaciones en temas como riesgos profesionales, técnicas especiales, codifica-
cién, informatica, etc.

e Elaborar sugerencias sobre capacitaciéon, formacién continuada, recertificacién, acreditacio-
nes...

e Establecer evaluaciones sobre telepatologia diagnéstica u otras herramientas, determinar labo-
ratorios o personas de referencia...

Pero, dejando aparte esa serie de posibilidades (algunas de las cuales, en distintos grados, ya

se encuentran recogidas, bien en los distintos documentos de la SEAP, incluido el Libro Blanco,
bien la pagina web), una de las mayores aportaciones que puede hacer la Sociedad en cuanto a la
calidad estriba en la posible contribucién con entidades como ENAC en cuanto a proporcionar (tras
los cursos de capacitacién adecuados) auditores técnicos (la ENAC aporta su tecnologia y deman-

da

a las sociedades cientificas que elaboren los criterios que deben evaluarse como de compe-

tencia técnica) y establecer desde la SEAP los criterios especificos que deban regir las evaluacio-
nes de la especialidad.
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