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El Cuento de la calida

“Esta es la historia de cuatro personas: TODOS,
ALGUIEN, CUALQUIERA y NADIE.

Habia que llevar a cabo una tarea importante y
TODOS estaba seguro de que ALGUIEN la haria.

CUALQUIERA lo podria haber hecho, pero NADIE
lo quiso hacer.

ALGUIEN se enojo, porque era tarea de TODOS.

TODOS penso6 que CUALQUIERA lo podria hacer,
pero NADIE pudo darse cuenta de que TODOS no
lo haria.

Finalmente, ALGUIEN culp6é a TODOS de que
NADIE hiciera lo que CUALQUIERA podia haber

hecho.”
» Telos - G. Rodriguez
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= Calidad: Grado en el que un conjunto de
caracteristicas inherentes cumple con una
necesidad o expectativa, generalmente
establecida u obligatoria (ISO 9000:2000)

in

= Control de calidad: Técnicas operativas y
actividades necesarias para cumplir con los
requisitos de calidad y concierne al monitoreo =
diario de los procedimientos. (ISO 9000:2000) =
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= Control de Calidad

= VerificaciOn ensayos.

* Procura no lleguen resultados defectuosos

= Se identifican tendencias hacia los errores

» Calidad = Conformidad con especificaciones =
= Aseguramiento de la Calidad

= Establece mecanismos que permitan evitar la
aparicion de errores y aseguren cumplimiento de
especificaciones
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= Calidad Total
» Calidad del producto,
o Calidad del servicio,
« Calidad de gestion
e Calidad de vida.

= Supone un cambio de cultura: “la calidad atane y es
responsabilidad de todos”.

= Sistema de mejora continua - Sistema participativo de
gestion.
Autoevaluacion — Técnicas control estadistico.
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= Sistema de Gestion de Calidad:

= Sistema de monitoreo planificado, sistematico y
de evaluacion de los servicios de laboratorio,
gue permite detectar problemas y a su vez
definir metas, limites y acciones correctivas a
tomar cuando un analisis cae fuera de los limites
definidos (1ISO 17025:2000; ISO 15189:2003)
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., - ? Enfoque de Procesos
Gestion por procesos (

12)'
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Mejora Continua del
Sistema de Gestion de la Calidad

e
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Responsabilidades
de la Direccién

Gestion de
los Recursos

Medicion, Analisis,
Mejora

Realizacion
del Producto
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ENFOQUE BASADO EN
PROCESOS

Gestion por proces
—
i

Proveedor Propietario Cliente

SALIDA

“Conjunto de actividades mutuamente relacionadas o que
Interactuan, las cuales transforman elementos de entrada
en resultados”

ISO 9000:2000
Sistemas de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.
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J 3 ENFOQUE BASADO EN

Gestion por procesos (4

PROCESOS

INSUMOS RESULTADO
PROCESO

PROVEEDORES

REQS \ PRO = 3 DEL




ENFOQUE BASADO EN
PROCESOS

Gestion por proce

Cliente Proveed Cliente Proveed Cliente Proveed

PROVEEDOR

ENTRADA |BQ@@’19 RESULTADO

CLIENTE




Cantidad
Calidad
Tiempo

CONTROL DE PROCESOS

Propietario

Control y
decision Indicadores

Guias 0 Medir y
analizar

5 Cantidad
roceso : :
Entradas Operativo Salidas Calidad

Tiempo

Recursos



MAPA DE PROCESOS NETLAB

COMERCIALIZACION ‘j

POS-ANALITICA
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Requerimientos
Documentales (1)

o

= Solido soporte documental de procesos (1S010013)

El laboratorio debe desarrollar
una estructura documental

Manual de
calidad

Manuales de
Procedimientos

Notas informativas
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1ISO 15189:2003 Requisitos

xS
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MANUAL DE
CALIDAD

6. Compra de
Servicios y
Suministros

7. Servicios de

Asesoria

6.1. Procedimiento de seleccion
de proveedores

6.2. Procedimiento de compra
de equipos o suministros

6.3. Inventario de suministros

6.4. Lista de proveedores

6.5. Registro de evaluacion de
proveedores

7.1. Documentacion informativa
de ensayos a clientes

6.2.a. Criterios de
inspeccion,

B aceptacion, rechazo,

almacenamiento




1ISO 15189:2003 Requisi

MANUAL DE
CALIDAD

8.1. Paliticas y procedimientos
para la resolucion de conflictos:

3. Resolict® Clinicos, pacientes, otros
conflictos
8.2. Registro de conflictos y.

acciones correctivas tomadas

9. Identificacion 9.1. Politicas y procedimientos

y control de no solucion de no conformidades
conformidades

9.1.a Personal
responsable

9.1.b Definicion
de acciones a
tomar

9.1.c Significado
en uso clinico

9.1.d Registros

de no
conformidades




1ISO 15189:2003 Requisi

MANUAL DE

CALIDAD

17. Pre analitica

17.1. Formatos de
pedido Unico

17.2. Manual de
recoleccion y manejo
de muestras

17.3. Criterios de
aceptacion y rechazo
de muestras

17.4. Procedimiento
de recepcion,
manejo,
procesamiento y
reporte de muestras
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Error en el Laboratori

Impacto 1

Es seguro contar con un test de
laboratorio?

S

= Mayor porcentaje de errores en
tomal/transporte e interpretacion

= Errores médicos 8va causa de muerte
= Costo USD 18 billones — prevenibles

= Riesgo 34 - 37.5/100000 pctes asociado
a laboratorio (publico — privado)

McGlynn EA, Asch SM, Adams J, et al. The quality of health care delivered to adults in the United States.
N Engl J Med. 2003;348:2635-2645. Abstract
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Fase
analftica
25.1%

Laboratorio

Tomado de: Guder, WG et al. Samples: From the patient to
the laboratory., 1996.

Fase

preanalitica 37, 1%
en el laboratorio
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Error preanalitico: Imp

Tomado de: Guder, WG et al. Samples: From the patient to
the laboratory., 1996.
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Fase preanalitica-personas involucradas

L

Fase analitica
fuera dglr?ahﬂatur' .

Fase preanalitica
en el laboratorio
37,1%

Preparacion S
de las muestras Distribucion




Error preanalitico: Im
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Research article

Types and frequency of preanalytical mistakes in the first Thai ISO
9002:1994 certified clinical laboratory, a 6 - month monitoring
Viroj Wiwanitkit

Table 4: Types of preanaly deal mistakes in laboratory testing.

Defects detection steps Defects found
number Frequency(:)

Wrong identification of the 281 2681
patient

Physician's order missed | 47 14.03
Inappropriate container used & 0.57
Inappropriate quantity of 21 155
specimen

Inappropriate quality of specimen 493 47 .04
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Errors in Laboratory Medicine

Prerancero Bonrmy ™ Marre Poesarsn,? Fernuccoo Canorn,® and Frarscesca Russour®

Clekoe! Choeliry 485 o -
= ® B TR

—_—
f—
Errors in Laboratory Medicine =
Pronancero Bonry ¥ Mano Prmeant? Fexmuccto Crnsorn,? and Frarcmca Russor?
Backgmund: The problen of nedical snom e e et
oty rcived 3 gt del o eatic, which cused by orgs h —
b T his minineviese, labaratoy
o i 6200 Ammtan Arsctatin ar lioiel Chamiaty
wasafusion.
Meshouts Wa canducted sevaral MEDLINE Mesauring and ismgecving lib- abed patient cut-
cearched tha ltamaturs by han o e i o eiee e st e = bl £
praeched the litamturs by hand, Soarch Bt Eeatong it maton b e el paink i
by abaclets techaalogy. In sddition, dab on the fre- ™0k inchiding disgroeis. '"-'_w"'ef_ﬂ--- iricad
uency and s o prealytial cnces in cns instin: skl gl dccumerte e peoiomes b
nnn« G search revealsd h.s. haberagensity in " U:"""' that the actusl performances of
‘?md;r’_ e dom e Lk of o sared bt e it P
definition of “liborabory amod” iales meberred 1o as e i demarairatd by lleato mprovsthe qualiy of | —-
under”, “mistke”, *problant’, or “dafec. Daspibe |
tafinas, thers was cansidersble conenrcdance |

on the distribution of smrs throaghoat the liboratory
ing process: most occumed §

reptad fonqumey of arom s wletd ko hone
wdi 1eben 3 carstul process. a
p..ﬁmd, Estaatially mors emors e discarared

kg L ....»,,u.l md orpenizt-
tional Even certiication or accreditalion processes fox

siteriicn mene on the gereral perkrmance of the labors-

tory than on svenls such as erres that, by their very

naturs, ar corsidersd sxceptional. Morecver, the lack of

definiticn cf errcr and above all of

oo the ponbili st

po

Condiasins: The Langa lsteragensity of litersburs an
Liboratary smars bagethar prevalencs of evi-
e that st s e i the presnalytica phase
waggust the imphmentation of 3 mary riges
clogy Eox srror detection and hmifcion ...a u..
adoption of proper bechualoghes for srmor reduct

Lo ¥ e, o | Wk i, Vi

literaturs cn serors in biboratury medicine
diticn 1o the fsufficient ttebion
the st difculy inepeing

I ldomakry.

tion is that most of the studies fozus

sy o analyta et which cpresnt cly 2 per
the

amiage of taating proceas, which
e e ot i, b
B, Sarvite g di Ve & P""\ pentanalytical ph
..m.mu-u..», sudics ars baved oo methedsdogie s an the sl
203 Liorare, Aot Copetalia diladoa Vi ppecimen design, that ars inseritive b total testing
Chminian £ EVD P, by Frocems problems. that can occur belors specimens an
“hee or compredens. B BAD0264 erail o

piscngekatucis

Rt by 31 =

Cliored and sfer el a obtaird by the aral i
1,




y
Errores en el Labor

Errors in Laboratory Medicine

Practical Lessons to Improve Patient Safety

Peter |. Howanitz, MD

Digoxin Timing Wrong

Improper Hepatitis © Order

Incorrect Patient dentification [z

Incamplete 1P anipunciure S

1]

Specimen Rejection g
Proficiency Test Failure
Calcium QC Out of Control §

Erroneous Phone Message

0 5 10 15 il 25 10

ML

Frequency of Errors, %

Arch Pathol Lab Med—Vol 129,7Dctnher 2005




Error Preanalitico:
- Muestras de calidad analiti

B

“Una muestra de calidad analitica, aporta
un alto porcentaje a la confiabilidad de
resultados sobre ella obtenida”.

Debe considerarse:

= Habilidad del “muestreador”

= Lugar de obtencion

= Técnica requerida

= Tipo de muestra requerida:
= Recipientes de recoleccion

= Cantidad — volumen de especimenes




Error Preanalitico:

Muestras de calidad a
R
—

= Tubos: vidrio 0 plastico? ink, b., 2005)
= Varias causas para sustitucion:
» Bioseguridad y menor peso
» Facilita adhesion de activadores de coagulacion
» Brinda resultados equivalentes para la mayoria de analitos
= Activadores de coagulacion - gel (ink, o., 2005) =

= Activadores:

« Aceleran formacion de coagulo “in vitro”

» Requiere inversion de tubo para accion =
= Gel

» Puede perder concentracion ciertos analitos-drogas

RSN




Error Preanalitico: Identificacion

= Muestra adecuada, analisis confiable,
reportada a diferente persona = riesgo
Inminente.

= Alrededor del 1% de errores.
= Deben usarse al menos dos identificadores

= Confirmacion tacita y verbal de identidad
en la toma

* Rotule la muestra en presencia del
paciente

AR L




Error Preanalitico: Identificacion

__Muestras de calidad a
| —

—_—

Realizar doble identificacion:
= Muestra
= Pedido

= Nunca rotular mas de los tubos
requeridos

= La persona que colecta el espécimen es
la responsable de su rotulacion

= Elimine la rotulacion secundaria

(TR




Error Preanalitico; = -
~ Muestras de calidad an

Transporte de muestras

ML

= Esencial para asegurar muestra de
calidad analitica

= Condiciones ideales

 No debe transcurrir mas de una hora entre la
toma y la centrifugacion de la muestra

« Transporte mayor tiempo:

Efecto de tiempo y temperatura sobre
analitos

Requerimiento de separacion previa al
transporte

Condiciones de transporte bioseguras.

contenedor
primario

material absorbents
de empaduetado

contenador
secundario

-~ ra%stro de la muestra
(CDC 2.202)

atiqueata EA

contenedor de envio

etiqueta con direccion

cinta impermeabl

cLltivio

material
absorbenta de
empadquetado

seccion transversal de

empaduetado correcto
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Error Prean a| itiCOZ Transporte de muestras

Muestras de calidad ana

» Analizando una Termocaja Net-L@Db

|. OBJETIVO:

Evaluar la estabilidad en el mantenimiento de temperatura, en
condiciones regulares de una termocaja de transporte de muestras y
relacionarlas con horas de mantenimiento y temperatura ambiente.

Il. METODOLOGIA:

Registro de variacibn maxima — minima sobre una termocaja de
transporte de muestras de “spumaflex®”

1111

Medidas: externas: 42 x 26 x 27.5 cm,
Medidas internas: 41 x 25 x 26.5 cm.

Total de once pilas refrigerantes, de cubierta plastica con un tamafio
de 10 x 18 x 2.5 cm.




Transporte de muestras

Error Preanalitico: =




Error Preanalitico: = *
Muestras de calidad analiti

ML

—=— To MAXIMA
—e— To MINIMA

Transporte de muestras




Transporte de muestras
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Error Preanalitico: =~
Separacion- Centrifugacion

I

Klever SAENZ MD.

San Pedro Sula,Junio 2007



Preanalisis- Indicadore

1

= Relacionados con numero de
ordenes recibidas o numero
de ensayos

= Permiten evaluar el
desempeno cotidiano

= Sensibles a intervenciones de
mejora

= Facil interpretacion

N
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Tablero de Mando

CADENA DE VALOR [Modo de compatibilidad] - Microsoft Excel

CADENA DE VALOR PROCESOS NET L@B

N SISTEMA DE ADMINISTRACION DE PROCESC E IS0 .
(A) net-l@b, COD FRPRDOT |

RN [ cFiciENCIAPERSONAL | ACTUALIZAR
J P 130 6ORE NTR | ercienciareacvos |

¢ GESTION DE CALIDAD

MACRO PROCESO AGREGADORES DE VALOR [ Rererciovnemaro || reeval newaro |

INCIDENTES DE SEMPENC ANALITICO

| REEVAL INMU " REEVAL QUIMICA C |

MACRO PROCESO APOYO

GESTION COMERCIAL

MINISTRATIVA
CRECIMIENTD |

GESTION DE | sHomAsExTRAS |
RECURS0S HUMANOS [ conroLATRASD |
EMIE0R APROEADD POR FECH."\.: WEREION 0
JEFE DE CALIDAD GERENCIA Q&/M0S2007 REVIZI0ON:A




Tablero de Mando

—
TIFD DE FRECUEN META RANGO DE
#iTEM FPROCESO INDICADO ":ﬂ";ﬁ:i%gg" DEFINICION DEL INDICADOR UM cia DE YALORES FORMULA
R MEDICION MiNIMO
. I SUMATORIA DE M
EAlEAE ASCEMDEN | SATISFACCION | ESTABLECER EL MIVEL DE SATISFACCION DEL DD ANUSL | | CALFICACION DE PREGUNTAS
TE CLIENTE CLIEMTE i i
i i FPOMNOERADAS
4 ! 38 42 i
—_—
con oescae mecuamospe Bt pcaomocenaes T wemocreecmes
MTES CLIENTES : ! 4 ! MESITOTAL DE ORDEMES B
5 ORDEMNES oongm b qme
e inca, CESCEe | moenTEs e SpRECE e nmee o ] L RT———
MTES RECEFCION : ) T ! INCIDEMTES/TOTAL OE OROEMES
. ORDEMES Pooame 1 3B
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Incidentes en Recep

S

Coloque campos de pagina aqui

3,5%

3,0%

2,5% A

2,0%

15%

1,0%

0,5% -

0,0%

% INCIDENTES

Total

3,2%

2,5%
//\ 2,3%
1%

N 15%

Coloque campos de serie aqui

2%

0,5%

1,2%

—e— Total

ENERO

FEBRERO  MARZO

ABRIL

MAYO

JUNIO JuLio

MES EVALUACION +

AGOSTO  SEPTIEMBRE OCTUBRE NOVIEMBRE DICIEMBRE




Incidentes en Rece

T

3,50%

2,50%
2,00%
1,50%
1,00%
0,50%

0,00%

% INCIDENTES

3,00%

2,92%

3,24%

2,70% 2:771%

2,95%

0
P 2,49%

5 6 7

2,40%

8

0 % INCIDENTES

2,52% 2,48%

10

2,72%

11

3,14%

12
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e : - A modo de ejemplo...
Preanalisis- Indlcado‘re

1)

ST

GRAFICO IIl.
TIPO DE INCIDENTES RECEPCION DE MUESTRAS
(%). NET-L@B., 2005.

O E Dat. Pcte

@ Errores peticion
O M Ausente

@ M. insuficiente
@ Hemdlisis

@ Lipemia

O Mal preserv

O Inadecuada

B E Dat. Remitente




— : G ) A modo de ejemplo...
Preanalisis- Indlcaddﬂ' '

GRAFICO IV.

TIPO DE INCIDENTES RECEPCION DE MUESTRAS (%)
POR MES - NET-L@B., 2005.

—&— M. insuficiente
Hemolisis
—4&— Lipemia
Mal preserv
—¥— Inadecuada
—8— Errores peticién
—+—M Ausente
—=—E. Dat. Pcte

——— E Dat. Remitente
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