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Implantacion de un sistema de gestion de calidad segiin
modelo ISO en un laboratorio de Microbiologia

Implementing a quality management system according to iso
model in a Microbiology laboratory

Sr. Editor:

El objetivo de nuestro trabajo es describir el conjunto de
actividades realizadas para implantar un Sistema de Gestién de
Calidad!-3 (SGC) segiin la Normativa*® UNE-EN-ISO-9001/2008 en
el laboratorio de Microbiologia del Area Funcional de Gestién de
Albacete. En enero de 2009 se inici6 el proceso con la constitucién
del Comité responsable de la direccién, control y supervisién del

proyecto. Contamos con el asesoramiento de la Unidad de Calidad
del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha. Se establecié un cro-
nograma de actividades. Se mantuvieron reuniones mensuales con
el personal del laboratorio para ir dirigiendo e implantando el SGC.
Se defini6 el alcance y se redacté y aprobé la politica de calidad,
asi como el Manual de Calidad donde se defini6 y diseii6 el mapa
de procesos del laboratorio (fig. 1). Se plantearon los objetivos de
mejora y el Plan de formacién. Se establecieron los indicadores de
calidad. Se recopilaron las funciones de las categorias profesionales
y toda la normativa en vigor. Ademas se actualizé el inventario
y se elaboré una ficha de equipo. En junio de 2009 implantamos
formalmente el sistema de gestién y procedimos a la distribucién
de la documentacién a todo el personal a través de una herra-
mienta informadtica?, Certool®. En octubre, se realizé la primera
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Figura 1. Mapa de procesos del Laboratorio de Microbiologia. CERM: Centro de envio y recepcién de muestras; ITS: Infecciones de transmision sexual.
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auditoria interna donde se detectaron desviaciones menores y
algunas observaciones y en diciembre, la auditoria externa en la
cual se detectaron 3 no conformidades y varias observaciones. En
enero de 2010 tras remitir el plan de acciones para solventar las
no conformidades superamos con éxito la auditoria, y el proyecto
culminé con la certificacion del Laboratorio de Microbiologia.

La implantacién de un SGC ha sido beneficioso en miiltiples
aspectos. Se ha aumentado el orden en el trabajo cotidiano y se
ha estandarizado la documentacién asociada a todos los proce-
sos. Ademas de asegurar que los procesos se realizan de la misma
manera, la certificaciéon segtn la normativa ISO implica que los
procesos estaran dentro de una dindmica continua de revision y
actualizacién®. Permite controlar todas las actividades que rea-
lizamos como controlar a todas las areas de apoyo (compras,
proveedores, mantenimiento, logistica, electromedicina e infor-
matica) que necesitamos para poder desempefiar nuestro trabajo.
Todo ello favorece que cada persona sepa qué y como debe reali-
zar las actividades, lo cual facilita el trabajo diario y la formacién
de la plantilla nueva o inexperta. Otros puntos favorables, son la
mejora de la calidad de las prestaciones ofrecidas por el laboratorio
y a su vez, quedan satisfechas las necesidades de nuestros clientes:
pacientes y médico peticionario.

Para los laboratorios clinicos, el concepto de satisfaccion del
cliente sirve siempre y cuando no olvidemos que ese producto
(resultado de la determinacién analitica), debe cumplir unos requi-
sitos cientificos® y que la certificacién no asegura la competencia
técnica. Esto hace que nuestro servicio sea distinto del de cualquier
empresa y que debamos adaptar todo lo bueno de los SGC sin olvi-
dar nuestra faceta de laboratorio clinico aplicando conocimientos
cientificos®. La envergadura de la tarea que ha realizado el personal
del laboratorio es tal, que los esfuerzos, a veces, han hecho olvidar
el objetivo propuesto. El responsable del proyecto no debe olvidar
que la formacién, la informacién y la comunicacién son tres herra-
mientas esenciales sin las cuales, con independencia de los métodos
y las herramientas utilizadas, no se podra contar con la motivacién
del personal. Mas que convivir con el sistema hay que integrarlo
en la filosofia de trabajo y que lo que cueste sea hacer las cosas de
forma distinta al sistema.

En resumen, la organizacién se beneficia del sistema de gestién
de la calidad segin modelo ISO a través de un mayor compromiso
con los requisitos de los clientes, de la reduccién de las incidencias
en las prestaciones del servicio, de la mejora del funcionamiento,
coordinacién y productividad. El esfuerzo realizado ha aportado
una dindmica de trabajo renovada, el reconocimiento del sistema
de salud y del hospital asi como la satisfaccién personal de todo el
equipo de trabajo.
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Mortalidad por el virus influenza A (H1N1): experiencia forense
e implicaciones epidemiolégicas

Mortality due to influenza A (H1N1) virus: forensic experience
and epidemiological implications

Sr. Editor:

La vigilancia de las infecciones causadas por la gripe A (HIN1)
ha sido una de las prioridades del sistema sanitario!-3. La mayoria
de los casos han cursado con un cuadro leve?4, Las complicacio-
nes graves han sido infrecuentes, afectando generalmente a sujetos
con enfermedades de base y/o mujeres gestantes>®, La practica
totalidad de muertes documentadas han ocurrido en el medio
hospitalario’. A fecha de 30-12-2009 segin las cifras oficiales se
habian producido en Espafia 271 fallecimientos relacionados con la
gripe A (HIN1)? y en Europa 2.039'.La tasa de letalidad en Espafia
hasido de 0,21 fallecidos por cada mil afectados de gripe A (H1N1)2.

La investigacién de la mortalidad se ha centralizado en la red
sanitaria; por el contrario, no se ha activado el sistema forense. Los
servicios de Patologia Forense investigan una proporcién conside-
rable de las muertes naturales sibitas e inesperadas ocurridas en
el medio extrahospitalario.

Con el objetivo de evaluar la proporcién de muertes por gripe A
(H1N1) investigadas en el ambito forense se analizaron los archi-
vos del Servicio de Epidemiologia y Patologia Forense entre agosto
de 2009 y enero de 2010 en Bizkaia (Pais Vasco). Se identificaron 6
casos mortales: tres hospitalarios y 3 forenses. Las caracteristicas
clinicas se especifican en la tabla 1. El estudio histopatolégico de
los casos forenses 4 y 5 (ver tabla 1) mostré afectacién bilateral y
extensa de dafio alveolar difuso en fase exudativa. El caso 6 mostré
patron de neumonia bacteriana con focos aislados de dafio alveolar
difuso. Se realiz6 la deteccion en el tejido pulmonar mediante PCR
a tiempo real para distintos virus respiratorios, detectindose ARN
correspondiente al virus de la nueva gripe A (H1IN1). Asi mismo,
se procedié al cultivo mediante técnica de shell aislandose un
virus Influenza A (HIN1). En el caso 6 también se detecté ARN de
Influenza A y coinfeccién bacteriana con Haemophylus influenzae.

De acuerdo a los hallazgos de este estudio, ocasionalmente, bien
porque el curso de la infeccion sea atipico (con sintomas minimos)
y especialmente agresivo, o bien porque el sujeto infravalore la gra-
vedad de los sintomas se puede producir la muerte en el domicilio,
sin dar tiempo a un diagnéstico ante mortem. En el presente arti-
culo se han presentado tres casos mortales de gripe A (H1N1) que
no habian sido diagnosticados ni sospechados ante mortem. Estos
casos habrian pasado desapercibidos para los sistemas de vigilancia
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