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Modulo 4

Requisitos Normativos, Gestion del Riesgo y Mejora Continua

Objetivo: Gestionar el control de calidad analitico conforme a los requisitos normativosy a

un enfoque basado enriesgo
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ISO 15189

Laboratorios Clinicos

Requisitos parala calidad y lacompetencia

Objetivos

. Quelosresultados delos analisis sean confiablesy
correctos

. Que ellaboratorio tenga buenos procesos organizados
. Que elpersonal esté capacitado
. Que se cumplanrequisitos técnicosy de gestion.

Requisitos:

Generales

Estructuralesy de gobernanza
Recursos

Proceso

Sistema de gestion
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ISO 15189 y Aseguramiento de Calidad

7.3.7 Aseguramiento de lavalidez de los resultados del analisis
7.3.7.2 Control Interno de la Calidad (IQC)

Objetivodel IQC
. Asegurarlavalidezde losresultados analiticos.

. Verificarque se cumple la calidad prevista paralatomade
decisiones clinicas.

Requisitos clave .
9 Frecuencia del control, basada en:

. Disponerde unprocedimiento documentado de IQC. . Estabilidad del método

. Seleccionarmaterial de controladecuado al uso previsto. . RQbUSteZ,de| método _
. . . , . . Riesgoclinico para el paciente
. Enausenciade materialadecuado, aplicarmétodos alternativos de

control.
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ISO 15189 y Aseguramiento de Calidad

7.3.7 Aseguramiento de lavalidez de los resultados del analisis
7.3.7.2 Control Interno de la Calidad (IQC)

Gestion de datos, Registrarresultados para detectar:

. Tendencias No liberar resultados de pacientes si el

. Cambios IQC NO cumple los criterios establecido
Aplicar herramientas estadisticas cuando corresponda

Evaluacion del desempeio, revisar resultados con:
. Criterios de aceptaciondefinidos
. Intervalosregulares

Aseguraruna visionrepresentativa del desempeno
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ISO 15189 y Aseguramiento de Calidad

7.3.7 Aseguramiento de lavalidez de los resultados del analisis
7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA)

Objetivo

. Evaluareldesempeno dellaboratorio mediante comparacioncon otros
laboratorios.

. Incluye participacionen programas de EQA, incluso para POCT.

Requisitos basicos
. Establecerun procedimiento deinscripciony participacion en EQA.

. Procesarmuestras con el personal habitual entodas las fases:
. Preanalitica
. Analitica
. Postanalitica
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ISO 15189 y Aseguramiento de Calidad

7.3.7 Aseguramiento de lavalidez de los resultados del analisis
7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA)

Criterios de seleccion

. Verificarprocesos:
. Preanaliticos, analiticos y postanaliticos

. Usarmuestras similares alas de pacientes
. CumplirconISO/IEC 17043

. Considerareltipo de valor objetivo (intervalo)

Cuando no hay EQA disponible
. Aplicarmetodologias alternativas
. Justificarsuuso

. Demostrar efectividad del método alternativo
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ISO 15189 y Aseguramiento de Calidad

7.3.7 Aseguramiento de lavalidez de los resultados del analisis
7.3.7.3 Evaluacion externa de la calidad (EQA)

Revision de resultados

. Evaluardatosaintervalosregulares

. Usarcriterios de aceptacion definidos

. Asegurarunaevaluacionrepresentativa del desempeno

Acciones ante incumplimientos
. Implementaracciones correctivas
. Evaluarsielimpacto es clinicamente significativo

Impacto en pacientes
. Revisarresultados potencialmente afectados
. Corregiry comunicar alos usuarios cuando corresponda
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CLSI

Clinical and Laboratory Standards Institute

Instituto de Normas Clinicas y de Laboratorio

Organizacioninternacional sin fines de lucro que desarrolla
normas, guiasy estandares paralaboratorios clinicos

C24: Control de calidad estadistico para procesos de EP23: Control de calidad basado en gestion de riesgos

CLINICAL AND

/ / LABORATORY
STANDARDS ",
INSTITUTE. 2nd Edition

medicion cuantitativas

CLINICAL AND
LABORATORY

lsg;rn%mg‘s 4th Edition

EP23™

Laboratory Quality Control Based on Risk

Statistical Quality Control for Quantitative
Measurement Procedures: Principles and

Definitions Management
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CLSIEP23

Control de calidad del laboratorio basado en la gestion de riesgos

Incluye principalmente:

. ldentificacion deriesgosenel
proceso analitico

. Evaluacion de probabilidad e
impacto del error

. Definicion de controles
adecuados (QC) segun el riesgo

. Integracion deinformaciondel
equipo, entorno y uso clinico

. Monitoreoy mejora continua del
plan de control de calidad

P e o - - . - e e e e e e e S e e e e e —

Medidas adicionales
............................. de prevencion de riesgos
y/o de control

Gravedad
g* é
Identificacion [iH Estimacion
A CH - > ) seps
del peligro : : del riesgo
I Probabilidad [
". .

™ Con'trol - Seguu.mento
del riesgo del riesgo
v
Investigacion
de fallos

D -

» iNuevo peligro?

» ;Gravedad modificada?

- ;Frecuencia modificada
y/o probabilidad

del dafio modificada?
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C LS I C 2 4 (s
v

| Se definen los requisitos de calidad |

!

Se determinan las caracteristicas de
i

Control estadistico de la calidad para procedimientos de medicion ARy
cuantitativa: v

Se seleccionan los materiales de CC

e . . v
principios y definiciones

y las DE

v

Se establecen los objetivos para el
desempeiio del CC en funcién del

Incluye principalmente: s g oy o s
. Definicion de requisitos de calidad analitica

para cumplir los objetivos

. Seleccionyuso de materiales de control

¢Son aceptables
los resultados

No -.I Se corrige una situacion fuera de control

del CC?

. Establecimiento de valores objetivoy desviaciones )

e Sta’ n d a r si Se identifican y corrigen los resultados
erréneos del paciente informados

anteriormente

. Aplicaciondereglas de control de calidad

. Disefno de estrategias de QC basadas en el desempeno del Sereisay evalia st de o

método estrategia de

¢Es eficaz la
estrategia
de CC?

No

. Detecciony gestion de condiciones fuera de control
. Evaluacion continua del desempeno del sistema de QC @
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Gestion delriesgo enla calidad analitica

Permite establecer controles proporcionales alimpacto que Estructura CLSIEP23:
un error puede generar en el paciente. 1. Mapear procesos
2. ldentificar peligros
3. Estimarriesgos
NormalSO 15189:2022
Exige identificarriesgosy oportunidades de mejora 4. Evaluaraceptabilidad
relacionados conla calidady seguridad del resultado. 5. Aplicarcontroles
6. Monitorear desempeno
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Mapeo del proceso e identificacion de peligros

PREANALITICA

ANALITICA

POSTANALITICA

0 \

SOLICITUD
DEL EXAMEN

SOLICITUD
DE EXAMEN

& Peligros posibles

« Informacion clinica
incompleta o incorrecta

* Examen inapropiado

« Errores en la solicitud

(2]

IDENTIFICACION
DEL PACIENTE

\D: 123456
NOMBRE: JUAN PEREZ

F.NAC: 12/05/1980

A

& Peligros posibles

« Identificacion incorrecta
del paciente

+ Muestra de paciente
equivocado

+ Datos incompletos

©

TOMAY
TRANSPORTE
DE MUESTRA

& Peligros posibles

« Técnica de toma inadecuada
* Muestra insuficiente o inadecuada
« Contaminacion

¢ Transporte inadecuado
(temperatura/tiempo)

(4]

RECEPCION Y
PREPARACION

(5]

ANALISIS Y
VALIDACION

& Peligros posibles

* Muestra no aceptada (hemdlisis, coagulo,
volumen insuficiente)

* Errores en el registro o etiquetado

* Preparacion inadecuada

& Peligros posibles

¢ Fallas del equipo

¢ Reactivos vencidos
o inadecuados

 Errores en el andlisis

 Validacion incorrecta
de resultados

— 0O
INFORME Y

COMUNICACION DE
RESULTADOS CRITICOS

RESULTADOS

0 RESULTADO CRITICO
POTASIO: 6,8 mmol/L

& Peligros posibles

Errores en el informe

Retraso en la emision
del resultado

No comunicacién de
resultados criticos

Comunicacion

inefectiva
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Estimacion delriesgo: probabilidad, severidad y

@) rrosaBiLIDAD

Considera la
posibilidad de que
el error llegue al
paciente y
produzca dafio.

-
Puede basarse en:

Datos histéricos

X @

QC interno

PEEC/EQA

Alertas del fabricante

e >

Juicio experto

detectabilidad

Evalua el impacto clinico
potencial del error.

Depende del uso médico del
resultado y del contexto del paciente.

Un mismo error puede tener
distinta gravedad segun la
aplicacion clinica.

Considera el impacto potencial
sobre la decision clinica y la
seguridad del paciente.

DETECTABILIDAD

Mide la capacidad del A ALERTA
sistema para detectar -”' Posible inconsistencia detectada

Revisar antes de liberar resultados.
el error antes de
liberar resultados.

-
Ejemplos:

a Lockout de QC

|~ Flags automaticos

CJ  Reglasdellis

U Controles electronicos

ﬂ Capacitacion del operador

- o/
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Evaluacion

{7 )
El riesgo estimado debe compararse
con criterios de aceptabilidad
definidos por el laboratorio. . ‘
\ / NIVEL DE RIESGO
LDTVUN ALTO INACEPTABLE
e 3

El objetivo no es eliminar
totalmente el riesgo, sino
reducirlo a un nivel clinicamente
aceptable.
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Control delriesgo

ORGANIZATIVAS

nE=
g9 3| Controlesadicionales

de calibracion

L{ Verificacion

Comparacion
entre lotes

Capacitacion
o y competencia

¥
PROCEDIMIENTO

Auditorias

Xy
|||||’

fa

.II Indicadores

o Procedimientos
A revisados

Bloqueo
de liberacion s RESULTADO EN CUARENTENA
No liberable
[V Qc fuera de rango
(V] Delta check

(A Verificacién de calibracién

Cuarentena
automatica

Reglas del LIS ~ :
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Ejemplo de aplicacion
Determinacion de potasio en pacientes de UCIA

1. Contexto del proceso

. Ellaboratorio clinicorealiza
determinaciones de potasio sérico para
pacientesinternados enlaUnidad de
Cuidados Intensivos de Adultos (UCIA).

. Debido alimpacto clinico del analito, el
potasio se considera un ensayo de alto

riesgo clinico.
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2. Mapeo del proceso

Etapa preanalitica

Solicitud del examen
|dentificacion del paciente
Toma de muestra
Transporte y conservacion
Recepcion de la muestra

Etapa postanalitica
. Revisiondelresultado
. LiberacionenlLIS

Etapa analitica

Preparacion del equipo
Calibracion

Procesamiento de controles de
calidad

Medicidon de la muestra

Validacion de resultados

. Comunicaciéon deresultados criticos

. Interpretacionclinica

| .
e I-// o

=
f
-~
1
¥

MRTREE)
i
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Identificacion del peligro

Causa posible
Calibracionincorrecta del analizador

Peligro identificado

Se detectalaposibilidad de un:

. Sesgo analitico positivo enla determinacion de potasio .

Modo de falla
El equipo reporta valores de potasio artificialmente elevados.

* Valorreal del control: 4,8 mmol/L
* Valorreportado: 6,7 mmol/L

Error en cambio de lote de reactivos

Deriva del sistema analitico
Errorno detectado porQC
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Evaluacion delriesgo

€ A PrOBABILIDAD ©) .. severiDAD © c. peTecTABILIDAD

Factores considerados Consecuencias posibles Controles eXiStenteS

Historial de desviaciones de  Diagnéstico erréneo de
'N 5 7 ° H H

calibracién @ hiperpotasemia Q QC interno en 2 niveles por turno
A Frecuencia de fallas previas e Administracién innecesaria de o * Reglas automaticas de Westgard

‘79 gluconato de calcio, insulina o
e . diuréticos
B[S Estabildad del método & * Lockout automatico ante QC fuera de aceptacion
e Suspension incorrecta de
/) Resultados del QC int tratamientos Y s :

() Resuitados del QC interno 5  + Verificacién de calibracién tras cambio de lote

Z@% Resultados PEEC/EQA Intemacion prolongada

|I| e Delta check en LIS

‘ Alertas del fabricante * Arritmias cardiacas S i et g
= a * Revision técnica de resultados criticos
* Riesgo potencial de muerte en

pacientes criticos ‘{ * Comparacién mensual con PEEC/EQA

b & (O @

“* Competencia del personal

Resultado de evaluacion S
Resultado de evaluacion ”
Resultado de evaluacion

’ (\‘i Probabilidad: Moderada .'l ’ Severidad: Alta o ‘ Detectabilidad: Alta
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5. Estimacion global delriesgo

Parametro
Probabilidad
Severidad
Detectabilidad

Riesgo residualinicial

Evaluacion
Moderada
Alta

Alta

Moderado-Alto
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Medidas de control implementadas

@ CONTROLES ANALITICOS @ CONTROLES ORGANIZATIVOS

W e CClen 2 niveles cada turno
e

_____ |; Capacitacion periddica del personal

3
|
.

Aplicacion de reglas de Westgard

@ Evaluacién de competencia
Verificacion de calibracién posterior
a mantenimiento

- Procedimiento documentado para gestion
de resultados criticos

) N

Verificacidn tras cambio de lote

)
&)
°

CONTROLES INFORM A'"cos Q Auditorias internas del proceso analitico

Comparacion entre lotes de reactivos

¢ Revision de tendencias de QC

©&

7z
-

Lockout automatico ante QC fuera de criterio

Delta check automatico
Flags de resultados criticos
Bloqueo de liberacién manual obligatoria

Registro electrénico de trazabilidad

m €& =’ Q & ([
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Reevaluacion del riesgo residual

Luego de implementarlas medidas de control:

Parametro Resultado

Probabilidad residual Baja

Severidad Alta

Detectabilidad Muy alta

Riesgo residual final Clinicamente aceptable

Aunqgue la severidad clinica es alta, la existencia de multiples
controles reduce significativamente la probabilidad de liberar

resultados erroneos
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Resultado esperado

Laimplementacion de controles analiticos, organizativos e informaticos permite:
1. Reducirlaprobabilidad de liberarresultados erroneos

Detectardesviaciones antes de informarresultados

Disminuir elimpacto clinico potencial

Mejorarla seguridad del paciente

oA W

Mantener la confiabilidad del proceso analitico en pacientes criticos de UCIA.
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Documentacion y control documental en el laboratorio

La documentacion no es un finen simismo; permite demostrar

que el laboratorio trabaja de manera consistente y trazable

Documentos: describen politicas, procesosy procedimientos.

Registros: evidencian que una actividad fue realizaday muestran sus
resultados.
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Documentacion y control documental en el laboratorio

Requisitos ISO 15189
. Versiones aprobadasy vigentes

. Disponibilidad en el punto de uso

. Proteccidon contracambios no autorizados

. Retiro de documentos obsoletos

La clave es: Hacerlo que se escribid y escribirlo que se hace

Politicas

Y

&

Procesos

2

Procedimientos (SOP)

Y

e
 —
 —
o -

Instrucciones de trabajo

Y

E Formularios y registro
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Gestion deregistros y trazabilidad de lainformacion

Requisitos

Deben ser:

Legibles

Contemporaneos

Recuperables

Trazables

Protegidos contra modificaciones no autorizadas

Objetivo principal

Poderreconstruircompletamente el contexto de un
resultado analitico:

Equipo utilizado

Lote dereactivo

Calibracion aplicada

Estado del QC
Operadorresponsable
Acciones correctivas asociadas
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Trazabilidad informacional

Responde a:

;Puede demostrarse sinambigledad a qué paciente, muestra, equipo y corrida corresponde el resultado?

Permite seguir una muestray suresultado durante todo
el flujo dellaboratorio mediante:

. ldentificadores unicos

. Registro de muestras

. Vinculacion paciente-resultado
. Historial de modificaciones
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Trazabilidad metrologica

Relaciona el resultado conreferencias reconocidas mediante:
. Calibraciones documentadas
. Materiales dereferencia certificados

. Procedimientos dereferencia Evidencias esperadas

. Cadenaininterrumpida de calibracion .

b °
N\ /LR
st L /@\
NSt e

NN NS

ISO 17034 1SO 15189

Certificados de calibracion
Lotes de calibradores
Verificacion de lotes nuevos
Criterios de aceptacion
Registros derecalibracion
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Evidencias objetivas del aseguramiento de la calidad analitica

. POEvigente delmétodo . Resultadosde CClytendencias

. POEdelCCl . Informes de PEEC/EQAYy analisis de

) causa
. Plande participacion en PEEC/EQA

. Registrosdeincidentesyno

. Reqistros de mantenimientoy .
conformidades

calibracion
_ B . Evidenciade capacitaciony
. Verificaciondelotes .
competencia
. Auditoriasinternasyrevisionporla

direccion
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Mejora Continua en el Laboratorio Clinico

;Qué significamejora continua?

La mejora continua no consiste enrealizar

cambios constantemente, sino en:

. ldentificar oportunidades de mejora.

. Implementaracciones basadas en evidencia.

. Evaluarlosresultados obtenidos.
. Reducirriesgos de manerasostenida.

Fuentes de oportunidades de mejora

Evaluaciones de riesgo.
Auditoriasinternasy externas.
No conformidades.

Acciones correctivas.

Quejasy reclamos.

Resultados de PEEC/EQA.
Indicadores de calidad.
Retroalimentacion de usuarios.
Revision porla direccion.
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Seguimiento de la Eficacia de las Acciones

;Cuando una accién puede considerarse eficaz? Ejemplo:

_ _ _ o _ Problema: aumento de controles fuera de aceptacion.
Solo cuando existe evidencia objetiva de que produjo el

Accionimplementada: incremento de la frecuenciade

resultado esperado. ) ..
calibracion.

Indicador de eficacia: porcentaje de corridasrechazadas
porQC.

Objetivo definido. Resultado esperado: reduccion sostenida de eventos
fuera de control.

Elementos necesarios para evaluar la eficacia
. Indicadorde seguimiento.
. Metaocriteriode aceptacion.

. Plazo deevaluacion.

. Evidenciadocumentada. Una accion no se cierra porque fue ejecutada; se cierra cuando
demuestraresultados efectivos
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Indicadores de calidad para la mejora continua

Caracteristicas de unbuenindicador Indicadores analiticos comunes
Relacionado conun procesoimportante.

—

o . Porcentaje de muestrasrechazadas.
Facil de interpretar.

. Frecuenciade controlesinternosfuerade
aceptacion.

. DesempenoenPEEC/EQA.

Comparable en el tiempo.

Asociado alimites de accion.

AR A

Vinculado alriesgo clinico o ala calidad del servicio
. Resultados corregidos o modificados.

. Fallasasociadasacambios de lote.

. Resultados criticos comunicados fuerade
tiempo.

. Reclamosclinicosrelacionados conresultados
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Ciclo de Mejora Continua (PDCA)

Planificar, Identificarriesgosy oportunidades.

Hacer, Implementaracciones.
Verificar, Medirresultados e indicadores. C
Actuar, Ajustary mejorar el sistema E ’
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Consultoria
Asesoria
Auditoria
Formacion

Muchas gracias!
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