Gestión de la Calidad

Actividad docente No 18 
Tema III: Auditorías de Calidad y Certificación de Sistemas de Gestión de la Calidad.

Temática:   Sistema de certificación y acreditación en salud.
Objetivo: Valorar los procesos de certificación de los SGC y acreditación de competencias técnicas.
 Introducción: 

- El profesor  hará  un breve resumen de la clase anterior.

- Preguntas de control sobre términos y definiciones relacionadas con la auditoría de control.

· Mencione algunos términos relacionados con la auditoría de calidad.

· Defina los tipos de auditorias según el cliente de la auditoria.
Motivación.
¿Recuerden las técnicas estudiadas en normalización y metrología: certificación y acreditación?
Para recordar los conceptos de certificación y acreditación se hará una comparación de las dos actividades.

Acreditación

Reconocimiento de las competencias técnicas específicas.

El alcance es altamente específico.

Utilizar asesores técnicos reconocidos como especialistas en su campo.

Suministra reconocimiento formal sobre la competencia para realizar ensayos o tipos de ensayos específicos.
Evalúa los recursos humanos, las destrezas y el conocimiento.

Evalúa los sistemas de gestión.

Involucra los ensayos prácticos.

Certificación 
Implica la conformidad con una norma o especificación.

El alcance de la certificación puede ser amplio.

Utiliza gestores del sistema de gestión.

Puede cubrir más actividades o ensayos de los que se han acreditados.

Tiene en cuenta la totalidad de la empresa en cuestión.

Se certifican servicios, producciones, personas.

Se acreditan solo laboratorios:

a) Ensayos.

b) Verificación.

c) Calibración.
Desarrollo:
Los requisitos de un laboratorio están regulados en la norma:
NC-ISO /IEC 17025: REQUISITOS GENERALES  PARA LA COMPETENCIA DE LOS LABORATORIOS DE ENSAYO Y CALIBRACIÓN.
NC-ISO 1589 LABORATORIOS CLÍNICOS –REQUISITOS PARTICULARES DE CALIDAD Y COMPETENCIA.

Diferencias básicas entre  estas dos normas:

a) Aunque ambas especifican requisitos de calidad y son empleadas por los laboratorios y los Organismos de Acreditación, la 17025 se emplea para laboratorios de ensayos y calibración y la 1589 para los que realizan ensayos clínicos.

b) En la 1589 se cita a la 17025 como referencia normativa indispensable pues parte del enfoque de gestión y competencia de esta  última, pero enfatiza en requisitos que no tienen igual comportamiento para las matrices que se ensayan en los laboratorios clínicos.

c) En los requisitos de gestión de la 1589 se brindan detalles específicos para el contenido  del manual de calidad, las denominaciones de algunos requisitos difieren e incluso vinculan en 1589 en la  mejora continua con aspectos más detallados y medibles a partir de los indicadores de calidad con la finalidad de valorar la contribución del laboratorio a la atención del  paciente.
d) En los requisitos técnicos de la 1589 se brindan detalles diferentes, siendo más específicos y descriptivos por ejemplo  para el personal.

Evaluación Normativa
1992 NC-ISO/IEC GUÍA 25 1992: Requisitos Generales para la Competencia Técnica de los Laboratorios de Ensayos.

1997 EAL-G25-1: Acreditación para los laboratorios clínicos.

1999 ISO/IEC 17025:1999: Requisitos Generales para la Competencia de los Laboratorio de Ensayo y Calibración.

2003 NC-ISO 1589: Laboratorios Clínicos –Requisitos particulares para la calidad y competencia.

Evaluación regulatoria en Cuba 
Ante la necesidad de evidenciar la calidad y competencia en 1995 se elabora  por el CECMED la Regulación 3: Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico y se actualiza en el 2009 también como  Regulación 3: Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico.
Requisitos de Buenas Prácticas de Laboratorio Clínico en la Regulación 3
Organización

Recursos humanos

Documentación

Higiene y bioseguridad

Instalaciones y condiciones ambientales

Servicios externos y suministros

Equipos e instrumentos

Reactivos y diagnosticadores

Fase pre-analítica 

Fase analítica

Contratos

Control de no conformidades

Correcciones, acciones correctivas y preventivas

Auditorías internas

Tratamiento de las quejas.

¿Qué hacer para garantizar servicios de excelencia?
a) Fomentar acciones de formación en directivos y trabajadores del sector en temas actualizados de gestión de calidad y competencia técnica.

b) Incrementar controles regulatorios en todos los servicios que desarrollen los laboratorios clínicos del SNS, tomando en consideración la misión de cada laboratorio.

c) Aplicar SGC según NC-ISO 1589:2008 y Regulación 3 para perfeccionar la calidad de los servicios asistenciales en los laboratorios clínicos. 
Importancia del reconocimiento ante terceros .Acreditación ante la ONARC (Órgano de Acreditación de la República de Cuba)

a) Confianza y reconocimiento: Los resultados de las evaluaciones de la conformidad realizadas por laboratorios de calibración/ensayos, organismos de inspección y organismos certificadores de productos o sistema de gestión, se aseguran a través de la Acreditación realizada, por un organismo profesional reconocido como Órgano Nacional de Acreditación, en Cuba ONARC.

b) Acreditación: Atestación de 3ra parte relativa a un organismo de la evaluación de la conformidad que manifiesta la demostración formal de su competencia para llevar a cabo tareas específicas de evaluación de la conformidad.

c) ONARC: El Órgano Nacional  de Acreditación de la República  de Cuba (ONARC) fue creado el 17 de noviembre 1998, es el encargado de ejecutar y controlar los trabajos vinculados con el Sistema nacional de Acreditación, así como su proyección internacional; además de ser quien desarrolla y aprueba la evaluación y reconocimiento de la competencia de las entidades que realizan acciones vinculadas con la calidad.
Es miembro pleno de la IAAC desde 1999 y de la ILAC desde noviembre del 2000.

¿Para qué el ONARC?

a) Los productos y servicios respaldados por certificaciones, inspecciones y ensayos de laboratorios debidamente acreditados, tienen asegurada la aceptación en el mercado global.
b) Alta confiabilidad para las autoridades regulatorias en materia de salud, seguridad, alimentación y medio ambiente.

c) La actividad del ONARC agrega valor a la producción nacional y contribuye a mejorar la calidad de vida de la sociedad.

La acreditación garantiza:

· Confianza.

· Credibilidad.

· Competencia.

De los organismos acreditados, lo cual representa un pasaporte para la comercialización en el mercado internacional.

El ONARC  fue aceptado desde 2005 y ratificado en 2009 como firmante del Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de la IAAC y de  la ILAC, lo que asegura que los informes de ensayo y certificación de calibración emitidos por nuestros laboratorios acreditados sean aceptados por toda la red de acreditación.

Fortalezas de la acreditación de laboratorios en Cuba:

· El ONARC COMO FIRMANTE DEL Acuerdo de Reconocimiento Mutuo de la IAAC y de la ILAC.
· Disponibilidad de base normativa, legal y criterios de acreditación para conducir el programa de acreditación de laboratorios clínicos.

· Alianzas con autoridades regulatorias del sector.

· Disponibilidad de personal competente calificado para asumir los procesos de acreditación.

· Existencia de coordinadores nacionales de Ensayo de Aptitud reconocidas por el ONARC para otras disciplinas.

Beneficios palpables de la acreditación:

· Fortaleza estratégica para acceder a financiamientos internacionales.

· Reconocimiento internacional.

· Optimización de recursos.

· Mejora de la Confianza-Confiabilidad.

· Disminuir morbilidad y mortalidad.
. Conclusiones: 
· Hacer resumen de la clase.
· Preguntas de comprobación.

· Mencione algunos aspectos para lograr servicios de excelencia. 

· ¿Qué garantiza la acreditación?
Orientaciones para la clase taller (Act. Doc. No.19)
Tema: Competencia y evaluación de auditores.

Objetivo: Analizar la competencia de los auditores en el desarrollo de las auditorias internas y externas para la certificación  o acreditación en salud.
El profesor dividirá el grupo en equipos de trabajo e indicará a cada equipo que dramatice un proceder de un auditor.

Varios equipos dramatizarán actitudes indeseables en el proceder del auditor.

Ejemplo: Prepotente, que sea sobornable, carente de ética, que cree todo lo que escucha, etc.

Un equipo que debe ser el ultimo en representar su dramatización presentará un auditor que reúna los criterios de calificación adecuados, correctos.

Para preparar esta actividad los estudiantes deben remitirse a la actividad docente No.17 (Términos y definiciones….) y estudiar los criterios de evaluación de los auditores, así como las actitudes indeseables.

También estudiarán estos aspectos en la Norma NC ISO 19011: Directrices para la auditoria  de los SGC.
