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DIPLOMADO: QUIMICA APLICADA EN EL
LABORATORIO DE RUTINA.
MODULO 2: ORGANIZACION DEL LABORATORIO
SEGUN LAS FASES DE LA ACTIVIDAD — ASPECTOS
GENERALES DE CADA ETAPA
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Conjunto de procesos
organizacionales que reducen
la probabilidad de efectos
adversos resultantes de la
exposicion al sistema de
atencién médica
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LABORATORIO DE ANALISIS
CLINICOS
DIAGNOSTICO Masls
Y SEGUIMIENTO < ' | TGRS
RESULTADOS Y CALIDAD
PROCESO EXAMEN TOTAL (PET)
PRE PRE > PRE ANALITICA ANALITICA POST ANALITICA > POST POST
ANALITICA ANALITIC
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* Evento o circunstancia que ha ocasionado un daiio innecesario a un
paciente o podria haberlo hecho, o como un acontecimiento o
situacién imprevista o inesperada que puede producir o no daiio al
INCIDENTE :
paciente

* Sélo hablaremos de evento adverso cuando el daio se haya
EVENTO producido de manera efectiva

ADVERSO

* Accién planeada que no se lleva a cabo tal y como estaba prevista,
o la aplicacién de un plan erréneo, inadecuado o incorrecto para
ERROR lograr un objetivo

INDICADORES DE CALIDAD
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El queso de Reason

Errores humanos y fallos delsistema

Fallode
U DETVISON

Comurscacdn
de fcerte

Formoacdn O

madecuads

Momtorizac idn deficionte Deferzaz delsiztema ( ’

Figura extraida de : FP. Lapuente, CS Ondarreta, C. Ekialde y cols. La seguridad dewaciﬁnte: Ug’probleta—importcnte y actual. AI\?F 2011; )

7(9):496-503. \ J) - \
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W. Edwards Deming
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SISTEMA DE GESTION DE LA
CALIDAD (SGC)
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~—

Serie de funciones o
actividades dentro de
una organizacion que
trabajan juntas para el
objetivo de la
organizacion.

“El laboratorio debe establecer, documentar, implementar y mantener un SGC vy

mejorar continuamente su eficacia de acuerdo con los requisitos de esta norma. El

SGC debe proveer la integracion de todos los procesos necesarios para el

cumplimiento de su politica de calidad y objetivos, y satisfacer las necesidades y

requisitos de los usuarios”.
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ot PRINCIPIOS DE LA GESTION DE LA CALIDAD SEGUN NORMA ISO
9001

TEORIA DE LA
EVALUACION
DEL RIESGO

—

Enfoque al cliente

Liderazgo

Compromiso de las personas
Enfoque a procesos

Mejora continua

Toma de decisiones basadas en la
evidencia

Gestion de las relaciones

—
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PROCESOS A
DESARROLLAR
QUE AUMENTEN
LA SATISFACCION
DEL CLIENTE
“PACIENTE”
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OBJETIVOS

(¢como?)

Sistema de

(qué se quiere)

Gestion

RESULTADOS

(qué se logra)

Responsabilidades (quién)
Recursos (con qué)
Metodologias (c6mo)
Programas (cuando)

.

Figura extraida de: Guia para una gestion basada en procesos. Imprenta Berekintza 2002.ISBN 84-923464-7-7.
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Interpretacion, validacion y comunicacion
del resultado

SOLICITUD DEL EXAMEN

PRE PRE
ANALITICA

PRE ANALITICA ANALITICA POST ANALITICA
POST POST
ANALITICA
Preparaciéon del paciente e |dentificaciéon del l
: : .p ot ~’
paciente, toma de muestras e identificacion,
conservacion y transporte de muestras INTERPRETACION DE LOS RESULTADOS /

AR @ e )



~

S CONSEJO DE BlOQUIMICOS

DE LA PROVINCIA DE JUJUY

Caracteristicas Centro de Transporte
requeridas al recogida de de los
paciente especimenes especimenes

FASE ANALITICA

FASE PREANALITICA
Fase Preanalitica pre-laboratorio
Fase Preanalitica intra-laboratorio

M|

ANALITICA

FASE PREANALITICA
FASE

FASFE POSTANALITICA

Fase Preanalitica pre-laboralorio
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ERRORES MAS FRECUENTES EN LA ETAPA PREAMALITICA

ERROR DE LABORATORIO: fallo de una accidn

Paciente mal preparado por fatta de indicaciones previas. T

Postura del paciente.
Paciente con venoclisis.

Letra ilegible en la solicitud médica.
Datos erronecs en la solictud madica.

Datos del paciente incompletos en la solicitud meédica.
Solicitud médica sin identificacion del médico solicitante.

BAJO | MEDIANO | ALTO 5 E: Ei'ﬁtff;:ls:i e datos 3 regiros
IM PACTO IM PACTO IM PACTO 11 ME{:E;‘Z"::”:E d:sl';'IIJEETFEE inadecuado:

planificada o el uso de un plan erréneo para
alcanzar un objetivo

QO =l | LA P | D 2 —

12 Muestra inadecuada.

13 Muestra con presencia de fibrina.

19 Muestra escasa por la extraccion dificultosa.
15 Muestra escasa por derrame.

17 Muestra coagulada.

15 Muestra con volumen inadecuado.

13 Muestra mal rotulada.

20 Muestra sin rotular.

21 Muestra duplicada.

22 Muestra mal conzervada.

23 Tubo roto por caida accidental. )
24 Tubo roto durante la centrifugacion.

25 Demora en la centrifugacion.

Muestras no recibidas.
25 Muestras tomadas al paciente equivocado.

26 Demora en la separacion del suero o plazma de los eritro n:'rtl-)




bq CONSEJO DE BIOQUIMICOS
DE LA PROVINCIA DE JUJUY

DATOS DE
SEGUIMIENTO Y
MEDICION DE
PROCESOS

2QUE PROCESOS NO
ALCANZAN LOS
RESULTADOS
PLANIFICADOS ¢

EXISTEN OPORTUNIDADES
DE MEJORA?
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. Planificar: identificar los problemas y las posibles

fuentes de debilidad o error del sistema. Elaborar un
plan de mejora utilizando la informacion recogida.

. Hacer. implementar los planes que se hayan
elaborado y poner el plan en accion.

. Comprobar: se refiere al proceso de seguimiento.

Check

Evaluar la eficacia de la accion utilizando procesos

Figura extraida de: OMS. Sistema de de revision y auditorias.

Gestion de la Calidad en el Laboratorio _ _ =k _ :
(LQMS). Manual. ISBN: . Actuar: aplicar cualquier accion correctiva necesaria

9789243548272 =

y luego volver a comprobar para asegurarse que la

soluciéon ha funcionado.
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ASPECTOS MAS IMPORTANTES DE LA ETAPA
PREANALITICA

/
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Paficidn analitica

Peticion ‘ LA PETICION (SOLICITUD) MEDICA DEBE INCLUIR:
h 4

* INFORMACION CLINICA Y DEMOGRAFICA DEL
PACIENTE RELEVANTE PARA EL REGISTRO
ADECUADO Y LA CORRECTA INTERPRETACION
DE LOS RESULTADOS.

Extraccitn

 SOLICITUD DE PRACTICAS DE LABORATORIO.

e INFORMACION DEL MEDICO SOLICITANTE.

Recepcion e CONSENTIMIENTO INFORMADO

de
muestras

, (
$ <50L|C|TUD INFORMATICD‘ &
Almacenamiento s CA PAClTAC|(’)N

' : CONTINUA

9
EXTRAIDO de Rev Lab Clin. 2016; 9 (4) : 189-194 ( QI )
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OBTENCION DE LA
MUESTRA ADECUADA
v \/

ERROR
HUMANO
PROCESAMIENTO Y
VARIABLES REALlZAféZ)glU[j\ED ;I;CNICAS

{

OBTENCION DE
RESULTADOS CORRECTOS Y
FIABLES s )
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S)h
1. REDUCCION DE COSTOS
2. MEJOR EFICIENCIA DEL

LABORATORIO

3. MEJOR CALIDAD DE LOS
RESULTADOS
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ASPECTOS MAS IMPORTANTES DE LA ETAPA
ANALITICA
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—

MENOR FRECUENCIA DE ERROR (5%)

PRE PRE
ANALITICA
> PRE ANALITICA >> ANALITICA > POST ANALITICA >
POST POST
ANALITICA

AUTOMATIZACION, CONTROL DE CALIDAD INTERNO Y )
EXTERNO, OPTIMIZACION Y ESTANDARIZACION DE LOS
REACTIVOS o

u\/ \_/ ‘u
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RESULTADOS
mmm) CONFIABLES Y
COMPARABLES ENTRE
LABORATORIOS

ARMONIZACION
GLOBAL

CALIDAD
ANALITICA
CRITICA

ERRORES
ANALITICOS



< \

FASE
ANALITICA
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SISTEMA DE CONTROL DE CALIDAD
RESULTADOS CONFIABLES

COMPARA EL DESEMPENO DEL
LABORATORIO CONSIGO MISMO

COMPARA LOS RESULTADOS DE
MEDICION CON LOS OBTENIDOS EN Q
OTROS LABORATORIOS

7 N N - J.
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Secuencia para establecer el control interno de calidad en el

laboratorio

1. Verificar el desempenio del método y nuevos lotes de reactivos,

2. Planificar el control de la calidad.

3. Efectuar control interno de calidad diario.

4. Realizar el analisis estadistico del control de la calidad (etapas de al menos 20

dias).

- Estimar el error aleatorio (precision) y el sistematico (sesgo/exactitud).

Determinar el error total (evaluar la competencia analitica).
Determinar la métrica seis sigma (evaluar el desempefio analitico) y

proponer mejoras segiin reglas de control de Westgard.*)
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El control interno y externo de la calidad en el laboratorio clinico es
un sistema que cada laboratorio debe normar y organizar.
Utiliza varias herramientas estadisticas mediante las cuales se
pueden determinar los errores analiticos.
Permite aplicar mejoras para garantizar resultados confiables y
seguridad para los pacientes.

Estandariza y actualiza los criterios y acciones, lo cual permite

C

disminvuir las diferencias entre los resultados de los

distintos laboratorios. ¥ 7 | ‘u
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ASPECTOS MAS IMPORTANTES DE LA ETAPA
POSANALITICA
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5% DE LOS
ERRORES
VINCULADOS AL
LABORATORIO

MALA
INTERPRETACION DE

1ISO 15189

LOS RESULTADOS

!

33 % ERRORES O
FALLAS
DIAGNOSTICAS

ADECUADA DETECCION + CORRECTA CLASIFICACION =

DISMINUCION DE ESTAS FALLAS Q ( /))

_
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RESULTADO ﬁ;:m;;nh Iﬂﬂm;ﬁmﬁ:lr::mm:ﬂﬂl RESULTADO [ COMUNEACION ]

disponible filissira REVISADO

Caragteristicas de |os procedimientos de INFORME
Valor dentro (o no) de limites muedida ulllizados (posibles alarmas de [os

———ta . analtzadores, |as diluclones realizadas, efo,)

b e e T ———

&8 necesaria una comprobacldn, = I mitiestra ;::Llllul:imm ﬂpmmpmhl
APLICAR articoagu aciiado, hamal|sls, iclericla,
» Walores de referancis de| andlisis sn CRITERIOS lIpamis, sustancias interfarantes, ste |

cuwslién, DE REVISION
et
e8 admisible el resultado (limiles de NOTIFICACION 1

warcaimilitud), Resultados da |a particlpacién an programas
axterncs de aseguramisnto de [a calidad

RESULTADO CRITICO

Sistematica documentada y
registros implantados

= Difarancia con resultados previos (que
puede o no colncidir con & valor de [a
significacién de un cambla),

= Colierancia blologica artre |os valofes
da diforaniss maghiiudes, o respecto a
datos ¢inicos (edad, sexs, diagndstico,
etc, ), Iratamiento, servicho solicitante,
atc,

INFORME FINAL

RESULTADO
REVISADO

NOTIFICACION COMUNICACION

<) Adv Lab Med 2021; 2(1): 61-70 -
e @
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ANEXD A: LISTA DE PRUEBAS DE LABORATORIO INCLUYENDO PRUEEAS CRITICAS COMO NO

CRITICAS, COM SUS RESPECTIVOS LIMITES CRITICOS Jah skstaric ds “
i e SALUD _  CORDOBAL —
Limite | Limite
Anilte Unidades | inferior | Superior Shservaciones ANEXO B: PLANILLA DE "REGISTRO DE COMUNICACION DE RESULTADOS CRITICOS
Glucos mg/dL 50 450
Urea mg,/dL 180
Creatimina mg/dL 0 Cambics mayores 3 0.3 s/ dl fdia
- . (Cambios mayores al 10 ngfl, en determinaciin a2 o
= = T:rmitmi Camblos =2mmol /L [prisseras ;.j-f‘ E'k:-:a-
Sodie mmel/L 120 160 |34 hs) Cambios =& B mowal/L/dla Ry i
Cloro mumal /L 1o 120
720 7.585
mmHg 50
mmHg 20 &0
10 40
Caldo tokal mg/dL B.5 13
Caldo lémico mmal /L L L5
Ami lasa mg/dL S00
Bilirrubina Total mg/dL 15
GOT/GFT UL S0
LIH UL i Lilei]
Lactaito mumil /L 3
Fro-ENFP i
Procaldtening 10 oo @
carbaxitih % z0 _ CORDOBALY <
Recuernito GE 10*3 'mem3 2 3o
Presencia de elementns Inmadures que generen
sospechas acerca de posihles procesos
Diferencial /Frotis jprolferatves en corse. Revlskin por especlalista
Hemoglobina gl 7.0 pL]

Plaquetas 10°3/mm3 | 40 | w9 LABORATORIO ANALISIS
- - - CLINICOS - HOSPITAL J.M.
URRUTIA.

Ministerio de Salud Cérdoba

C

PROCEDIMIENTO PARA COMUNICACION DE
RESULTADOS CRITICOS

LAB-UNQ 04-01 (
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La planificacion a largo plazo no es pensar en
decisiones futuras, sino en el futuro de las
decisiones presentes (P. Druker)




