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	Control de Calidad Analítico en el Laboratorio Clínico




Error sistémico en la trazabilidad de muestras
Un laboratorio clínico implementa un sistema LIS con identificación por código de barras, con el objetivo de asegurar la trazabilidad de las muestras. No obstante, durante auditorías internas se detecta una disminución progresiva en la confiabilidad de los resultados, sin evidencias de fallas en los controles analíticos. Esto indica que el problema no está en la medición, sino en la gestión del proceso.
El análisis muestra un aumento de reclamos por resultados inconsistentes, de 2% a 7% y reportes clínicos no concordantes. A su vez, no se observan desviaciones en el control interno (IQC) ni en ensayos de aptitud (EQA), descartando errores metrológicos. En conjunto, estos hallazgos sugieren que la causa del problema se encuentra en fases pre o postanalíticas, especialmente en la trazabilidad de las muestras.
Resultados de la investigación preliminar
El análisis del proceso identificó debilidades críticas en la gestión de la trazabilidad:
· El sistema LIS permite la reimpresión manual de etiquetas sin restricciones ni controles.
· No existe trazabilidad completa de las reetiquetaciones, por lo que no es posible determinar quién realizó la acción, cuándo ni por qué.
· En condiciones de alta carga operativa, el personal realiza la impresión anticipada de etiquetas antes de la toma de muestra.
· Se detectó la utilización de tubos secundarios en casos de muestra insuficiente.
Evento crítico asociado
Como consecuencia de las debilidades identificadas, se documenta un incidente grave: un paciente pediátrico recibe una transfusión sanguínea innecesaria debido a un resultado erróneo de hemoglobina. 
El análisis posterior indica que el resultado no correspondía al paciente, confirmando una falla en la identificación y trazabilidad de la muestra. 

Actividades a desarrollar
1. Realice un análisis del sistema, evitando centrarse únicamente en el error puntual identificado.
En este análisis, identifique y clasifique las fallas del sistema en las siguientes categorías:
a) Fallas tecnológicas, relacionadas con el diseño y la configuración del sistema LIS, los controles de acceso y validación implementados, así como las limitaciones en la trazabilidad de las muestras.
b) Fallas organizacionales, vinculadas a la existencia, claridad y cumplimiento de los procedimientos documentados, la gestión de los procesos, los mecanismos de supervisión y control operativo, y el nivel de desarrollo de la cultura de calidad dentro de la organización.
c) Fallas humanas, asociadas a la conducta del personal, las prácticas operativas adoptadas en el entorno de trabajo y la toma de decisiones bajo condiciones de presión o alta carga operativa.
2. Desarrolle una propuesta de mejora orientada a fortalecer la confiabilidad del sistema, La propuesta debe contemplar los siguientes componentes: Sistema LIS, Procedimientos, Cultura organizacional.
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