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Ill. Gestion de calidad

1. INTRODUCCION

Los biobancos en su situacidn actual no se pueden considerar colecciones aisladas
que sirven a un reducido grupo de investigadores, sino que sirven a un sistema cienti-
fico globalizado cuyas necesidades implican comparar los resultados obtenidos en gru-
pos de investigacion muy diferentes con muestras de partida de calidad diversa.

Ello ha llevado a que los biobancos compartan protocolos y establezcan controles
de calidad que les garanticen que hacen las cosas bien. Este aspecto se hace mas evi-
dente cuando se integran en redes de cooperacion, nacionales o internacionales, que
implican compartir muestras entre diferentes biorrepositorios. Para facilitar el trabajo
en red se establecen protocolos de trabajo consensuados o al menos se trata de ar-
monizar protocolos, estableciendo unos niveles minimos de calidad.

Pero, ;qué modo existe de garantizar esos estandares de calidad? O mejor, jcdmo
un investigador, que tiene la opcién de solicitar muestras a biobancos diferentes, pue-
de conocer que las muestras que le van a enviar cumplen unos estandares de calidad?
Y no sélo esto, sino que habitualmente los recursos con los que se trabaja, tanto de
personal como de muestras y medios econdmicos, son limitados e incluso escasos.

Por lo tanto, la decision de establecer un sistema de gestidn de calidad viene dado
por estos dos condicionantes: 1) garantizar la calidad del producto segun los requisi-
tos que se demanden (el usuario-investigador, el donante de las muestras, la sociedad
o la legislacién); y 2) la mejora continua en todas las actividades de la organizacion.

2. LOS SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD
(SGC) APLICADOS A LOS BIOBANCOS

2.1. Referencias para la implantacién de un SGC

Desde el primer momento en el que se toma la decision de implantar un sistema de
gestion de calidad, se deberian tener presentes dos aspectos:

e Sera una potente herramienta para mejorar la gestion.

¢ E| objetivo sera que la herramienta cumpla su mision y que la gestion mejore
realmente.
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Un sistema de gestion mal disefiado puede no solamente no introducir beneficios,
sino que ademas entorpece la labor diaria. Muchas empresas han sufrido estas ba-
rreras por tener como objetivo principal la certificacion, centrandose en las audito-
rias y olvidando sus procesos internos. Muchas otras han puesto en marcha un sis-
tema flexible, eficaz, que actia como un verdadero motor de la mejora, y que es el
que se debe tomar como referencia.

Sin embargo, con frecuencia, la decisién de implantar un sistema de gestion de ca-
lidad suele estar relacionada con otros objetivos: conseguir la homologacién de
los productos o servicios por parte de un cliente (incluyendo a la administracién) o
aumentar la competitividad en el sector suelen ser las razones iniciales. Directamen-
te vinculada a estos fines, se encuentra la decisidén de obtener un reconocimiento fi-
nal al sistema de gestidn de calidad implantado, como es la certificacion o la acredi-
tacion.

Tras analizar estos comentarios, deberian surgir dos cuestiones:

¢ ; Qué razones llevan a implantar un sistema de calidad?
¢ ; Qué referencias o modelo de gestion se necesitarian para lograr los objetivos plan-
teados?

El siguiente esquema pretende aclarar algunos conceptos basicos, tanto en relacion
con las referencias mas habituales para la implantacion del sistema, como en el reco-
nocimiento a obtener.

1) La norma UNE-EN-ISO 9001:2000:

- Es de aplicacion a cualquier tipo de organizacion.

- Proporciona un modelo de gestion de calidad. Su implantacién es un medio para
demostrar que se proporcionan de forma coherente productos que satisfacen los
requisitos del cliente y los reglamentarios aplicables.

- El reconocimiento a este modelo de gestion es la certificacion, que se obtendra
por parte de las empresas registradoras (certificadoras) que son autorizadas por
la Entidad Nacional de Acreditacion y Certificacion (ENAC) para llevar a cabo esta
actividad.

2) La norma UNE-EN-ISO/IEC 17025:

- Es de aplicacion a los laboratorios de ensayo y calibracion.

- Basada en el esquema de la norma ISO 9001, es el medio para garantizar la com-
petencia técnica de las actividades de ensayo y/o calibracion. El cumplimiento
de los requisitos de esta norma implica el cumplimiento de los requisitos de la
norma ISO 9001, pero no viceversa. Da por tanto un paso mas que la anterior
para el caso de los laboratorios.

- El reconocimiento a esta norma es la acreditacidon, que se obtiene por parte de
la ENAC.

3) La norma UNE-EN-ISO 15189:
- Paralelamente a la anterior, es de aplicacién a los laboratorios de analisis clinicos.



- Proporciona los requisitos particulares relativos a la competencia y la calidad de
los analisis que son desarrollados con el fin de proporcionar informacion para el
diagndstico, la prevencion o el tratamiento de enfermedades en los seres huma-
nos. Al igual que ISO/IEC 17025, este sistema implica el cumplimiento del mode-
lo ISO 9001.

- El sistema implantado segun esta norma es acreditado por la ENAC.

La gestion de la innovacion cuenta también con un referente normativo, la norma UNE
166.002:EX:

¢ Asiste a las organizaciones en la gestion de sus actividades de |+D+l.

¢ Es una norma compatible con ISO 9001, y se puede considerar que da un paso mas
al facilitar, como beneficio afiadido a la anterior, la implantacion de un sistema nor-
malizado para la gestion de la investigacién, desarrollo e innovacién de productos
y procesos.

e Al igual que ISO 9001, es certificable, a efectos de poder garantizar a las partes ex-
ternas, el cumplimiento de sus requisitos.

Otra referencia que se encuentra con frecuencia es el Modelo Europeo de Excelen-
cia de la EFQM (European Foundation Quality Managament). Esta, sin embargo, no es
una herramienta operativa para la gestion como tal, sino un modelo de autoevaluacion
que permite a la empresa situarse en el camino hacia la calidad total, permitiendo el
establecimiento de planes de me-

jora basados en hechos objeti-
vos. Da un paso mas alla que las
anteriores en el camino hacia la
excelencia.

_ 3 Fxcelencia
Calidad total

En esta misma linea se encuen- | Gestion de la calidad

tra el modelo proporcionado por

la norma UNE-EN-ISO 9004:2000,
que se ha desarrollado pensando en ser el siguiente paso a la implantacién de la norma
9001, tal y como su propio titulo indica: “Directrices para la mejora del desempefo”.

Conocer y analizar las diferentes opciones que tiene la organizacién, como punto de
partida y como paso previo a la toma de decisiones, se debe considerar una etapa im-
portante de la planificacion estratégica, en la medida en que esta decisién marca el ca-
mino que se debe seguir y, por tanto, los objetivos que se desea alcanzar.

2.2. Seleccion del modelo UNE-EN-ISO 9001:2000

Las razones por las que se propone aplicar el modelo de gestién recogido en la nor-
ma UNE-EN-ISO 9001:2000 se deducen de lo expuesto en el apartado anterior, basan-
dose en las siguientes conclusiones:

¢ Proporciona un modelo flexible y adaptable a organizaciones que proporcionan tan-
to productos fisicos como servicios.
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¢ Es un modelo facilmente escalable, que permite incorporar desde los requisitos de
los usuarios, hasta los requisitos del resto de las partes interesadas.

e Es el punto de partida para la implantacién de otros sistemas que, persiguiendo ob-
jetivos diferentes, se basan en este mismo esquema.

La experiencia y la madurez de un sistema de calidad segun ISO 9001 facilitara el
crecimiento hacia objetivos posteriores, como la garantia de la competencia técnica
segun ISO/IEC 17025 (cuando aplique la realizaciéon de ensayos) o la gestion de la in-
vestigacioén (cuando aplique la participacion en proyectos).

2.3. Ventajas de la implantacion del SGC segun ISO 9001:2000

Un biobanco, al igual que cualquier otra organizacién, depende de sus clientes
(en este caso investigadores) y, por lo tanto, deberia esforzarse en entender las ne-
cesidades actuales y futuras de estos clientes (y de otras partes interesadas: pro-
motores, la sociedad en su conjunto...) e intentar satisfacer sus requisitos. Un SGC,
segun la norma ISO 9001:2000, lleva a una organizacion a determinar los requisi-
tos de los clientes e incorporarlos a la actividad normal de la organizacion, centran-
dose asi en la busqueda de la satisfaccion del cliente. Esto, ademas de derivar en
un aumento de la fidelidad del cliente, y por tanto en la reiteracién de tratos comer-
ciales con él, conlleva un aumento de la eficacia en el uso de los recursos de la or-
ganizacion.

Para una buena implantacién del SGC, es clave la implicacion de todo el personal
del biobanco, desde la direccién hasta los técnicos de laboratorio, esto conduce a una
mayor motivacion del personal respecto a las metas establecidas por la direccién, lo
que se traduce en un mayor aprovechamiento de las habilidades del personal en be-
neficio de la organizacion y una mayor responsabilidad en el desempefio de sus fun-
ciones.

La norma también promueve una orientacién hacia la gestion de los procesos.
Un mejor resultado en la organizacion se consigue cuando las actividades desa-
rrolladas por el biobanco y los recursos necesarios para ello se gestionan como
un proceso; es decir, cuando existe una interaccién de todas las actividades. En-
tender la organizaciéon como un conjunto ayuda a reducir costes y tiempo en la
realizacion de las actividades y a mejorar los resultados deseados por la organi-
zacion.

Por otra parte, una buena implantacién del sistema obliga a hacer un seguimien-
to y una medicién de los resultados obtenidos basandose en los requisitos esta-
blecidos en la organizacién, no sélo los requisitos del cliente, sino también los
requisitos legales y reglamentarios que le sean de aplicacion. Esta revision del sis-
tema llevara a detectar las areas de mejora y a implantar acciones eficaces para evi-
tar la reaparicién de no conformidades (diferencias entre los requisitos establecidos
y los resultados obtenidos). Todo esto conduce, sin lugar a dudas, a una mejora con-
tinua del sistema. Es decir, ayuda a mejorar la eficacia en todos los aspectos de la
gestion.



3. IMPLANTACION DE UN SGC
SEGUN UNE-EN-ISO 9001:2000
EN BIOBANCOS

El biobanco que decida implantar la norma UNE-EN-ISO 9001:2000 debe tener claro
que el objetivo prioritario no es conseguir la certificacion, sino que se deben plantear
objetivos mas ambiciosos, como puede ser perseguir un cambio real en la gestion del
biobanco, establecer un plan realmente eficaz de mejora continua, dar capacidad de de-
cision al personal, eliminar errores (lo que lleva a una reduccién de costes) y “educar” a
todo el personal en temas de calidad. Todos estos cambios deben ir enfocados a con-
seguir la mejora continua de la organizacion. La certificacion, si se considera necesaria,
debe ser el reconocimiento al hecho de haber alcanzado esta mejora de la organizacion.

Para lograr todo esto, uno de los planteamientos previos que debe hacerse la direc-
cion del biobanco es decidir quién va a ser la persona responsable de coordinar el de-
sarrollo y la implantacién del SGC. En este sentido podrian darse dos casos:

¢ Que el proceso lo coordine una persona perteneciente a la organizaciéon. Para ello
sera necesario que tenga un gran conocimiento de la norma ISO 9001:2000, por lo
que se debera facilitar la formacion necesaria en caso necesario.

e Acudir a un profesional externo, es decir, contratar los servicios de un consultor.

La seleccién de un consultor adecuado es muy importante para asegurar que el SGC
es eficaz; es decir, que con el SGC implantado se cumpliran los objetivos planificados
en el biobanco. La eleccion de un consultor no excluye que se impliquen totalmente la
direccion y el resto del personal en la implantacién del SGC, ya que éste es un factor
imprescindible en cualquier caso. Debe ser un consultor que tenga experiencia en el
desarrollo y la implantacién de sistemas de calidad en el campo de la investigacion vy,
ademas, el biobanco debe nombrar a un miembro de la organizacion, que conozca per-
fectamente el funcionamiento de la misma, para que colabore estrechamente con el
consultor.

Recientemente, se ha aprobado una norma que puede resultar de utilidad para deci-
dirse a la hora de contratar los servicios de un consultor, la norma UNE-EN-ISO
10019:2005: “Directrices para la seleccion de consultores de sistemas de gestion de
calidad y utilizacion de sus servicios”. Esta norma proporciona una guia sobre el pro-
ceso para evaluar la competencia comprobada de un consultor.

Otro punto a tener en cuenta, antes de implantar el SGC, es que la direccién debe
implicarse totalmente en el desarrollo del sistema e involucrar a todo el personal de la
organizacion. Ademas, la direccion debe estar dispuesta a facilitar todos los recursos
necesarios, técnicos y humanos, tener una vision clara del futuro de la organizacién y
establecer unos objetivos de calidad desafiantes.

Una vez analizado lo anterior, la direccién del biobanco debe valorar el coste que pue-
de suponer a la organizacién implantar el SGC y certificarse. No sélo el coste de las ta-
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rifas del consultor y de las auditorias que realizara la empresa que emita el certificado,
sino también el coste que supone incorporar los recursos necesarios para implantar el
sistema.

Ademas, se debe entender el biobanco como un proceso (un conjunto de activida-
des relacionadas entre si) e identificar las actividades que sean claves en el cumpli-
miento de los objetivos establecidos en la organizacién. Este enfoque implica ciertos
cambios en la estructura organizativa, no se trata de modificar la estructura existente
en el biobanco, sino de empezar a adoptar una estructura de enfoque horizontal en la
que las responsabilidades se asignan a todos los niveles.

Un requisito de la norma ISO 9001:2000 es, como ya se ha comentado anteriormen-
te, la incorporacién, como minimo, de los requisitos del cliente y los legales/reglamen-
tarios. En el caso de los biobancos es interesante incorporar al SGC los requisitos de
otras partes interesadas, por ejemplo, para un biobanco es tan interesante medir la sa-
tisfaccion de los colaboradores que envian las muestras como la de los investigadores
que las solicitan. Se debe asegurar e incrementar la satisfaccion de ambos para lograr
realmente una mejora del desempeno. Otra parte interesada que podria incorporarse
al SGC es la sociedad en su conjunto.

3.1. Planificacion

La direccion del biobanco debe nombrar a un “gestor o responsable de calidad” que
pertenezca a la organizacion y que dependa directamente de la direccion, el cual pre-
feriblemente sera una persona que conozca muy bien todas las areas y que tenga au-
toridad y reconocimiento. En el caso de que el biobanco haya contratado los servicios
de un consultor externo, el gestor de calidad colaborara estrechamente con él en el
desarrollo del SGC. Sera una persona clave para el desarrollo y la implantacién del SGC,
debiendo ser un interlocutor de la direccion con el resto del personal de la organiza-
cién y, ademas, debera asegurarse de que se establecen, implementan y mantienen los
procesos necesarios para el SGC y el cumplimiento de los requisitos del cliente y otras
partes interesadas en todos los niveles de la organizacion.

Se debe realizar un estudio de la situacion real de la organizacién con respecto a los
requisitos de la norma ISO 9001:2000 con el fin de valorar qué requisitos cumple ya la
organizacion y cuales no.

Se establecera la politica de calidad y los objetivos de calidad de la organizacion, que
deben ser medibles y alcanzables. La politica de calidad es un documento en el que
se recoge el compromiso de la direccion con el SGC y se establecen las directrices de
la organizacion que aseguran el cumplimento de los requisitos establecidos.

3.1.A. Definir el alcance del SGC: qué productos/servicios se incluiran en el SGC
1) Estudiar las exclusiones de la norma (apartados del punto 7 que no son de apli-

cacion, al no formar parte de los procesos necesarios para el alcance definido). Debi-
do a la dificultad que encuentran algunas organizaciones para el estudio de las exclu-



siones, existen algunos documentos de la propia organizacion ISO que orientan en
este sentido.

Importante: se excluyen a lo largo de todo este capitulo los desarrollos que corres-
ponderian al cumplimiento del requisito 7.3. Disefio y Desarrollo, al considerar un bio-
banco tipo en el que no se proporcionan productos o servicios bajo requisitos particu-
lares del usuario.

2) Identificar los procesos necesarios para la realizacion del producto o la pres-
tacién de servicio, no sélo los procesos clave en la realizacion del producto, sino tam-
bién los procesos necesarios para las actividades de gestion de la organizacion, la
provisiéon de los recursos y las mediciones del SGC. Ademas de identificarlos, debe-
ré establecerse la secuencia e interaccion entre los distintos procesos y designar un
responsable para cada uno de ellos. Es frecuente que éstos se clasifiquen en funcion
de la influencia en estratégicos, claves y de soporte (otras clasificaciones son igual-
mente validas).

3) Determinar la estructura de la documentaciéon que formara parte del SGC.
Es necesario, pero no suficiente, que existan al menos los documentos pedidos por
la norma. Un “procedimiento documentado” significa que el procedimiento esté es-
tablecido, documentado, implementado y mantenido. La estructura habitual de la do-
cumentacion que forma parte del SGC viene definida en el punto siguiente (aparta-
do 3.2).

3.2. Diseno

Disenar el sistema de calidad implica, principalmente, establecer los requisitos, de-
finir la forma de llevar a cabo las actividades y asignar las responsabilidades para cada
uno de los procesos. La elaboracién de la documentacién ira asociada a esta fase, sir-
viendo como ayuda para asentar y comunicar, tanto al propio personal como a las par-
tes externas, todo lo establecido.

No existe una forma Unica para disefiar el SGC. Cada organizacion puede y debe en-
contrar su propia forma de gestidn. En relacién con los ejemplos e indicaciones ex-
puestos a continuacién, cada biobanco, en funcion de su organizacion, del tipo de
muestras y de la informacién que reciba, del tratamiento (procesamiento) que haga de
ellas y de los diferentes productos y servicios que proporcione a sus clientes, debera
adaptar estas indicaciones a sus propias peculiaridades.

3.2.A. Procesos del biobanco

Para estructurar los procesos es necesario tener claros unos conceptos basicos que
ayudaran a identificarlos y a establecer la secuencia y la interaccién, entre ellos:

¢ Todo proceso, por su definicion, requiere unos elementos de entrada (input, que in-
cluyen los recursos), la generacién de un valor afiadido a esas entradas y, como re-
sultado, unos elementos de salida (output).
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Los elementos de entrada de un proceso son generalmente las salidas de otro dife-
rente, lo que permitira establecer la interaccidn entre los diferentes procesos y su se-
cuencia. Por ejemplo: la salida de un proceso de control de equipos seran los propios
equipos calibrados, lo cual sera requisito (y por tanto elemento de entrada) para un pro-
ceso de medicion.

Los procesos clave son aquellos directamente relacionados con la misién del bioban-
co, fundamentalmente la produccion, la gestion de los productos, asi como la informa-
ciény el servicio a los clientes. Ademas, hay otra serie de procesos que, sin ser claves,
son igualmente necesarios para definir las directrices de gestion (estratégicos) o ejer-
cen de base o asiento para otros (soporte).

Para la mejor comprension de los procesos existentes y su interaccion, se suelen ela-
borar mapas de procesos que representen graficamente ambos aspectos. En la Figu-
ra 1 se va a definir un sencillo ejemplo que relne los procesos que son requisito de la
norma ISO 9001:2000 y todos aquellos otros procesos que se han identificado en el
funcionamiento de un biobanco tipo.

Dentro de cada proceso se podran definir tantos subprocesos como sean necesa-
rios en funcidn de la organizacion del biobanco. Mas adelante, en el apartado 3.2.C se
describiran en lineas generales las actividades comprendidas en cada uno de estos
procesos.

Procesos estratégicos

Direccion Planificacién Medicion,
y coordinacion y revision analisis y mejora

Gestién Gestion de
de muestras informacion

Usuarios Usuarios
Otras partes Produccién Otras partes
interesadas interesadas

Requisitos Satisfaccion
Almacenamiento

Comunicacion con el cliente

b Control,
Compras Gestién documentos
y proveedores de los recursos y registros

Infraestructura | Ambiente de trabajo

Fungible | Recursos humanos
Procesos de soporte

Procesos del sistema de gestion de calidad.



Una vez identificados los procesos, llevar a cabo su gestion implica establecer:

e Controles para la operacion y la evaluacion del correcto desarrollo de la actividad.

¢ Registros necesarios para demostrar la conformidad con los requisitos.

e |ndicadores de su eficacia, con objeto de evaluar el proceso para poder mejorarlo.

e Un responsable o propietario del proceso, que debera asegurar que se consiguen
los resultados esperados.

3.2.B. Documentacion de los procesos

Como parte del establecimiento de los controles, los procesos seran documentados
en procedimientos que describan cémo llevar a cabo las actividades. Por ejemplo, un
protocolo que indique cdmo se extrae el ADN seria uno de los documentos del proce-
so de produccion. Pero la norma ISO 9001:2000 no establece que todos los procesos
se deban documentar, sino que sera la propia organizacion la que determine cuales es-
taran documentados y de qué forma, en funcion de factores como la complejidad de
las actividades, su influencia sobre la calidad del producto o servicio, la cualificacion
del personal responsable de llevarlo a cabo, etc.

B.1. Requisitos de la documentacion

La documentacion de los procesos se puede hacer de diversas formas (diagramas
de flujo, graficos, instrucciones escritas...) o en distintos medios (audiovisual, papel,
formato electroénico...); pero toda la documentacion relativa a cada proceso debera, in-
dependientemente del formato y el medio, cumplir unos requerimientos de:

e Claridad: los documentos tienen que ser concisos, perfectamente comprensibles
por todas las personas que tengan que utilizarlos y sin ambigliedades, para ase-
gurar que un proceso se realiza de la misma manera, independientemente del ope-
rador o del dia de realizacion.

e Organizacioén: toda la documentacioén tiene que estar perfectamente localizada y
controlada por el gestor de calidad, quien conocerd la ultima versién de cada uno
y el nUmero de copias existentes, para evitar la utilizacion de documentos antiguos
que son posteriormente revisados para mejorar la eficacia del proceso.

B.2. Estructuracion de la documentacion

Ademas, toda la documentacion relativa al SGC del biobanco estara estructurada
para facilitar su consulta y revision.

La estructura habitual de la documentacién de un SGC es:

1) Manual de calidad (MC): es el documento referencial del SGC del biobanco vy tie-
ne que incluir, como minimo, el alcance y las exclusiones, los procesos e interrelacion
de los mismos, asi como los procedimientos o referencia a los mismos del SGC. De-
beria también incluir, aunque no es requisito de la norma, un organigrama con los dife-
rentes departamentos/unidades y puestos/personal del biobanco. Normalmente se in-
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cluye, ademas, otra informacion, y se presenta como el documento que describe en li-
neas generales todo el sistema de gestiéon. La norma ISO 10013 se puede usar como
guia para la elaboracién del Manual de Calidad.

2) Procedimientos: son documentos que definen claramente como se llevan a cabo
las actividades. Se suelen denominar procedimientos generales (PG) si describen un
proceso de gestion o parte del mismo, y procedimientos especificos (PE) o procedi-
mientos normalizados de trabajo (PNT), si describen actividades técnicas u operativas.

La documentacion de cada procedimiento se realiza con una estructura tipica que

consta de los siguientes epigrafes:

- Objeto: describe la finalidad del documento.

- Alcance: describe el ambito de aplicacién, asi como las personas o partes de la or-
ganizacién implicadas.

- Términos y definiciones: describe aquellos términos confusos o que tengan una
acepcioén especial en el procedimiento.

- Desarrollo: describe, paso a paso, las diferentes etapas para realizar la actividad
y cumplir con el objetivo; asigna los responsables de su ejecucion; en el caso de
tratarse de un PE, describe el material y los equipos necesarios para realizarlo; asi-
mismo, establece los parametros de control con los criterios de aceptacion o re-
chazo.

- Responsabilidades: recogera las responsabilidades de los miembros del bioban-
co que intervienen en el procedimiento en funcién de su puesto y actividad.

- Registros: identifica los registros generados por el procedimiento.

- Documentos de referencia: enumeracion de la normativa, articulos, libros, etc.,
utilizados para la elaboracién del procedimiento y/o a los que dirigirse en caso de
consulta. También se citan los documentos del SGC (MC, PG...) con los que se vin-
cula directamente ese procedimiento.

3) Instrucciones técnicas (IT): son documentos complementarios a los procedimien-
tos que especifican de forma mas detallada una determinada actividad (el manejo de
un equipo, la realizaciéon de un analisis o calculo concreto, etc.). Habitualmente, no si-
guen un modelo de redaccién ni de estructuracion particular.

4) Formatos (FO): son documentos del SGC, con una forma y disefio particulares,
que se utilizan como base para tomar los registros que se generan en un proceso con-
creto. Este formato aplicado a cualquier documento, al ser cumplimentado, genera un
registro, independientemente del soporte en el que se encuentre (hojas, formularios in-
formaticos, etc.).

5) Bases de datos: tienen una utilidad clara como medio para gestionar la informa-
cién. Se debe asegurar que estan debidamente validadas y que cumplen la legislaciéon
aplicable en relacion con la seguridad y la accesibilidad.

La documentacién puede ser también de origen externo, por ejemplo las instruccio-
nes de manejo de equipos proporcionadas por los fabricantes, en cuyo caso se incor-
pora al SGC sin necesidad de elaborar un documento interno.



Los procedimientos que la norma ISO 9001:2000 exige expresamente que estén do-
cumentados son seis:

1) Control de documentos: definir las acciones necesarias para la aprobacion, revi-
sion y actualizacién de los documentos. Controlar la disponibilidad de las ultimas ver-
siones, su perfecto estado, la identificacion y la distribucién, asi como la identificacion
en el SGC y la distribucion de documentos de origen externo.

2) Control de registros: definir las acciones necesarias para identificar, almacenar y
proteger correctamente los registros, con el fin de permitir su recuperacién durante el
tiempo establecido y su consulta por el personal autorizado.

3) Auditorias internas: establecer responsabilidades y requisitos para la planificacion y
la realizacion de auditorias, con el fin de informar de los resultados y mantener los registros.

4) Control de producto no conforme: establecer los controles, las responsabilidades
y las autoridades relacionadas con el tratamiento del producto no conforme.

5) Acciones correctivas: actuar para eliminar la causa de no conformidades y pre-
venir que vuelvan a ocurrir; registrar los resultados de las acciones tomadas y evaluar
su eficacia.

6) Acciones preventivas: determinar acciones para eliminar las causas de posibles
no conformidades y para prevenir que ocurran; registrar los resultados de las acciones
tomadas y evaluar su eficacia.

Estos seis procedimientos no tienen por qué ser seis documentos, sino que se pue-
den agrupar o estructurar de forma diferente. Ademas de estos procedimientos, se de-
ben documentar todos los que sean necesarios para la correcta operacion y control de
los procesos.

3.2.C. Actividades comprendidas en los procesos de gestiéon de 1ISO 9001

Como enfoque practico y brevemente debido a la limitacion de espacio y a los obje-
tivos de esta guia, se desarrollaran los posibles procesos de un biobanco siguiendo la
propuesta recogida en el mapa de procesos y el esquema de la norma ISO 9001:2000,
la cual agrupa sus procesos en cinco epigrafes:

1) Procesos del sistema de gestion de calidad.
2) Procesos de direccion.

3) Procesos de gestién de los recursos.

4) Proceso de realizacion del producto.

5) Procesos de medicién, analisis y mejora.

El desarrollo completo de cada proceso, con la descripcion exacta de las activida-
des que incluye, se obtiene al comprender y analizar los requisitos de la norma en com-
paracion con las actividades del biobanco.
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C.1. Procesos del sistema de gestion de calidad

Establece los requisitos generales del sistema de gestion. No son de aplicacion di-
recta, como tal, pero recogen el resultado que se debe lograr al haber implementa-
do el resto de los requisitos.

Recoge también los requisitos para el control de la documentacion y los regis-
tros. En el caso de un biobanco, debido al tipo de informacién manejada, puede
ser necesario considerar especialmente la confidencialidad de los registros, defi-
niendo distintos niveles de confidencialidad y asignando diferentes controles a cada
nivel.

C.2. Procesos de direccion

Se incluiran todas las actividades realizadas por la direccion que impliquen el com-
promiso de la direccion con la implementacion del SGC y su eficacia, con especial aten-
cién a establecer los requisitos del cliente y la politica de calidad del biobanco.

1) Direccién y coordinacion: actividades encaminadas a establecer comunicacion
(convenios y colaboraciones) con los centros asociados que envian muestras biolégi-
cas. Se pueden considerar también, en este proceso, la coordinacién y la comunica-
cion interna.

2) Planificacion y revision: actividades de planificacién y de revision de los diferen-
tes procesos del SGC para asegurar los objetivos de calidad.

C.3. Procesos de gestion de los recursos

1) Material fungible: mantiene un control, con un registro asociado, del material de
laboratorio esencial para realizar el producto; como minimo en relacién con la cantidad
y las fechas de caducidad.

2) Gestion de los recursos humanos: establece las necesidades de competencia,
habilidades y experiencia necesarias para cada puesto segun la funcion que se va a
desempenar; establece las necesidades de formacion especifica y evaluar su eficacia
en funcion de los resultados.

3) Control de las infraestructuras: determina, proporciona y mantiene las infraes-
tructuras y equipos necesarios para lograr los objetivos.

4) Ambiente de trabajo: determina y controla las medidas necesarias bajo las cua-
les se debe realizar el trabajo (factores ambientales y de seguridad, principalmente).

C.4. Procesos de realizacion del producto

Incluye todas las actividades necesarias para la realizacién del producto. La deter-
minacién de los procesos y subprocesos de producciéon va a depender, en gran me-



dida, de las muestras que reciba y almacene cada biobanco, asi como del procesa-
miento al que se sometan esas muestras. Por ello, alguno de los procesos que se des-
criben a continuaciéon puede no ser de aplicacion, o bien puede ser necesario incluir
otros:

1) Gestion de las muestras e informacion: debe incluir parametros de control para
verificar que las muestras reunen los requisitos adecuados para entrar en el proceso
de produccién. Se estableceran los registros con los niveles de seguridad apropiados
y se garantizard la trazabilidad de las mismas durante todo el proceso.

2) Planificacion de la realizacion del producto: establece los objetivos de calidad
y los requisitos del producto, asi como la secuencia de los subprocesos del proceso
de produccién, los criterios de aceptacion del producto y las actividades de control ne-
cesarias para verificarlo.

3) Determinacion de los requisitos del producto relacionados con el cliente: es-
tablece una adecuada comunicacion con los investigadores para conocer los requisi-
tos del producto, las condiciones de entrega y todos los requisitos legales y reglamen-
tarios que sean de aplicacion al producto. Establece, asimismo, los cauces adecuados
para gestionar las observaciones, quejas y reclamaciones de los investigadores sobre
los servicios suministrados para poder mejorarlos.

4) Diseno y desarrollo: sera de aplicacion cuando haya requisitos que afecten a las
caracteristicas de los productos y servicios ofrecidos, debiendo ser modificados los
procesos.

5) Control de las compras y proveedores: establece y controla el procedimiento de
compras y de control del gasto. Asegura que todos los productos adquiridos cumplen
los requisitos solicitados. Selecciona y evalua a los proveedores en funcion de su ca-
pacidad para suministrar productos.

6) Produccién: determina todo el proceso de produccién con los diferentes sub-
procesos, estableciendo en cada caso los controles necesarios para evaluar la confor-
midad de los subproductos. Valida los procesos de produccién, dejando los registros
correspondientes que demuestren que dichos procesos son conformes con los para-
metros o con las caracteristicas que previamente se han determinado. Establece los
mecanismos Y los registros para asegurar la identificacion y la trazabilidad.

7) Preservacion del producto: es un proceso clave en un biobanco y, como tal, tie-
ne que garantizar la validacion de todos los sistemas de almacenamiento, establecien-
do parametros de control y registros que garanticen el correcto almacenamiento y la
trazabilidad de todas las muestras, productos y subproductos almacenados.

8) Control de dispositivos de seguimiento y de medicion: determina los requisitos
de los equipos de seguimiento y de medicion en funcién de su importancia en la con-
formidad del producto. Para asegurar su validez se deben determinar y llevar a cabo
las actividades de calibracion y ajuste necesarias. ldentifica el estado de calibracién de
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los equipos y controla los fallos que un mal ajuste o calibracién puede ocasionar en la
produccién o preservacion de los productos.

C.5. Procesos de medicién, analisis y mejora

Estos procesos tienen que ser capaces de demostrar la conformidad del producto
con los objetivos de calidad definidos, asegurar la conformidad del SGC y lograr su
mejora para asegurar una mayor eficacia del funcionamiento del biobanco.

1) Seguimiento y medicion: su funcion es obtener y analizar la satisfaccion del clien-
te en relacion con los productos y servicios; planificar y desarrollar, de forma periodi-
ca, auditorias internas para asegurar la implementaciéon y mejora de la eficacia del SGC;
llevar a cabo la medicién de los procesos para asegurar que se alcanzan los resulta-
dos planificados y verificar que se cumplen los requisitos del producto.

2) Control del producto no conforme: establece los métodos de identificacion y
de control de los productos no conformes para prevenir su uso o entrega no inten-
cional.

3) Andlisis de datos: determina, recopila y analiza los datos de los registros para eva-
luar la satisfaccion de los investigadores y los proveedores, la conformidad del produc-
to y las caracteristicas y tendencias de los procesos y productos.

4) Mejora: establece las acciones correctivas y preventivas para eliminar las causas
de no conformidad o prevenir su aparicion.

3.3. Implementacién y mejora continua

Se puede implementar el SGC una vez disefiados todos los procesos, o hacerlo de
forma secuencial. Una buena forma puede ser establecer reuniones tras la aprobacion
de los documentos, para dar a conocer los procesos a todo el personal, y fijar un pla-
Z0 para su puesta en marcha.

Se puede considerar que el sistema esta implementado cuando se ha completado
un ciclo completo: hay registros de todos los procesos, se ha hecho una auditoria in-
ternay la revision del sistema por la direccidn, y se han tomado acciones correctivas y
preventivas para la mejora.

4. CERTIFICACION

4.1. Ventajas de la certificacion

Una organizacién puede tener implantado un SGC y no estar certificada. En una
sociedad tan competitiva el hecho de estar certificado segun un SGC potencia la ima-
gen que tiene el cliente acerca de la organizacion y la ayuda a diferenciarse de la
competencia.



Que una organizacion esté certificada segun la norma ISO 9001:2000 significa que el
SGC que ha implantado ha sido evaluado por una tercera parte independiente (acredi-
tada por la ENAC) y demuestra la capacidad de la organizacion de producir o prestar
un servicio de una forma constante y conforme a los requisitos definidos en normas o
especificaciones técnicas de la organizacion. Por eso es muy importante que los requi-
sitos vayan dirigidos a satisfacer las necesidades de sus clientes (y de otras partes in-
teresadas) y haya unos objetivos de calidad bien definidos que lleven a la direccion a
mejorar continuamente su sistema de calidad.

Una vez que la organizacién ha obtenido la certificacion, esta en cierta medida obliga-
da a mantener actualizado el SGC mediante el andlisis, la medicion y la mejora del siste-
ma implantado. Estar certificado ofrece confianza al cliente en cuanto a que la organiza-
cion esta obligada a incorporar mejoras para alcanzar modelos de gestién mas eficaces.

4.2. Procedimiento de certificacion

Antes de pedir la certificacion, el SGC estara implantado en la organizacion en su tota-
lidad durante el tiempo necesario para poder valorar suficientemente la funcionalidad del
sistema y detectar posibles no conformidades con los requisitos de la norma, del pro-
ducto o servicio, de la propia organizacion, y con los requisitos legales y reglamentarios.

Independientemente de que cada empresa certificadora tenga unos métodos propios
de trabajo, los pasos que se deben seguir para obtener la certificacién son general-
mente:

¢ | a empresa que certifique la organizacion debe ser una empresa acreditada por la
ENAC para llevar a cabo la evaluacién de la conformidad en el sector que corres-
ponda (se puede consultar el listado de empresas acreditadas en la pagina web de
la ENAC: www.enac.es) y enviar una solicitud de certificacion.

® | a empresa certificadora analizara la documentacion de la organizacion, bien en la
propia organizacién, bien en las oficinas de la empresa certificadora.

® |La empresa certificadora concertara una visita a la organizacion con el fin de com-
probar in situ el cumplimiento, implantacién y adecuacion del SGC de la organiza-
cién. En esta visita puede pedir informacion adicional.

e |_a empresa certificadora, después de comprobar el cumplimiento de los requisitos,
emitira un “informe de auditoria” en el que apareceran las no conformidades en-
contradas (si las hubiese) y unas recomendaciones para resolverlas.

¢ | a organizacion tendra un plazo establecido por la empresa certificadora (aproxi-
madamente un mes) para presentar un plan de acciones correctivas donde se ex-
pliquen las acciones que se pretende realizar para subsanar las no conformidades
detectadas.

¢ | a empresa certificadora revisara la implementacion de las acciones de mejora vy,
si todo es correcto, hara el “cierre de no conformidades”.

e | a empresa certificadora emitira el certificado de conformidad con la norma.

Una vez conseguida la certificacion, la organizacion debe elaborar un calendario y un
plan de accién anual con el fin de mantener y mejorar el SGC.
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