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Temas a discutir

* Definir riesgo y el concepto de gestion de riesgos en €l
laboratorio

* Discutir los pasos a seguir para identificar y evaluar riesgos en
el laboratorio
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Riesgo

* Posibilidad de que se produzca un contratiempo o
una desgracia, y de que alguien o algo sufra dano

e Dimensiones:

* Posibilidad de que un evento
se produzca

« Consecuencias gque se
podrian generar como
resultado de ese evento.




En una palabra, describa la gestion de
riesgos en el laboratorio.
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La gestion de riesgos ocurre todos los dias
en el laboratorio

» Evaluar el rendimiento de un nuevo dispositivo

* Validacion de un nuevo ensayo

 Solucidon de problemas de instrumentos

« Gestion del tiempo de respuesta

» Respuesta a preguntas/inquietudes de los medicos
 Control del proceso analitico y control de calidad
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Gestion de Riesgos

* Prevenir errores y reducir el dano al paciente cuando ocurren
problemas

 Aplicacion sistematica de politicas, procedimientos y practicas de
gestion a las tareas de analisis, evaluacion, control y seguimiento
de riesgos (1ISO 14971).

* Fuentes de error que se deben evaluar
 Muestra
* Prueba
« Reactivos
 Ambiente

* Personal
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Importancia de la Gestion de Riesgos

* Prevenir errores en el laboratorio
- Alta calidad
* Prevenir errores de diagnostico

- Seqguridad del paciente
» Implementacion de mejoras en el laboratorio

- Eficiencias y seguridad del personal
* Requisito de acreditacion
-1SO y CLIA

GLOBAL ADLM...:
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Gestion de Riesgos

* Proceso de identificar y evaluar fallas y errores posibles que puedan
ocurrir en el proceso total de la prueba

@::::=:: Proceso Total de Pruebasssssssn @

Pre-analitico Analitico Post-analitico

*Orden de la prueba +Alicuota de la muestra +Preparacion de informes

*Preparacion del *Preparacion del de pacientes

paciente analizador *Transmision de informes
*Obtencioén de la *Calibracion de la *Recepcion de informes
muestra prueba *Andlisis de resultados de
*Procesamiento *Analisis del CCI pruebas

*Transporte de la *Aceptacion de los *Decisién clinica

muestra resultados
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Proceso de |la Gestion de Riesgos

« Gestion de Riesgos: aplicacion sistematica de
] politicas, procedimientos y practicas de gestion a
las tareas de analisis, evaluacion, control y
seguimiento de riesgos

* Analisis de Riesgos: evaluacion del sistema para
identificar peligros/fallas y estimar el riesgo

- Evaluacion de Riesgos: comparacion del riesgo
estimado con un criterio de riesgo predefinido para
determinar si el riesgo es aceptable

« Control del Riesgo: proceso por el cual se
establecen controles para reducir el riesgo.

Evaluar

Implementar | |
soluciones |
/

Control
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Ejemplo de Control: Correr controles de Calidad

Mean = 25232 SD =965 CV% =383

| ,«/\\lﬂu

w/‘\
A w.vv;
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Gestion de Riesgos

« Recursos relacionados a la gestion de riesgos:

« CLSI EP 18: Risk Management Technigues to Identify & Control
Laboratory Error Sources

« CLSI EP 23: Laboratory Quality Control Based on Risk. Management

« |[SO 14971 Medical devices: Application of risk management to medical
devices

« |[SO 15189 Medical laboratories: Particular requirements for quality and
competence

« |ISO 22367: Medical laboratories — Reduction of error through risk
management and continual improvement
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Pasos de |la Gestion de Riesgos

Analisis y Evaluacion del riesgo

Identificar si el riesgo es
aceptable

Identificar peligros/fallas Estimar ocurrencia,
Modo de fallas e d severidad, dectectabilidad G g

Identificar fallas, estimar |dentificar controles, |dentificar la causa y
la frecuencia y evaluar el desarrollar e implementar como prevenir o mitigar el
riesgo el plan de control peligro/falla

GLOBAL 0
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Identificar peligros/fallas

Obtener informacion Modo de fallas

Requisitos regulatorios y acreditacion

Manual del usuario, informacidn del reactivo, literatura

Informacion del laboratorio y empleado

« Condiciones de temperatura, educacion y entrenamiento del
operador

Requisitos medicos de la prueba
« Especificaciones de rendimiento permisibles
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ldentificacion de Fallas

« Considere las fases preanalitica,

Identificar peligros/fallas
Modo de fallas

Calibracion del sistema
Evaluacion de la muestra
Funcionalidad del instrumento

Entrenamiento y competencia del
personal

Obtencion y almacenamiento de
reactivos y calibradores

analitica y postanalitica * Ejemplos
« Componentes del analisis: .
Muestra Prueba Reactivos =~ Ambiente Personal )

12 |

Integridad de la muestra
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Identificar peligros/fallas

4N Modo de fall
Analisis del Proceso PO
« Fases de la prueba o del sistema
« Mapa de proceso \ ! e
« Diagrama de Espina de Pescado //6‘ 5/

* Analizar pasos para encontrar fallas que podrian presentar un riesgo
significativo
« Modo de falla y analisis de efectos (FMEA)
» Analisis de arbol de fallas (FTA)

 Informe de fallas y sistema de accion correctiva (FRACAS)

« Analizar el proceso para establecer controles para evitar las fallas.
GLOBAL o
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c,Donde esta el peligro/falla en el proceso?

GLOBAL .
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Estimar ocurrencia,

EStl m a,r el Rl eS g O severidad, dectectabilidad

Exposicidon

Ocurrencia

Relacionado

a un peligro/ es una Que resulte del
falla funcion peligro/falla
de identificado

Posibilidad de
identificar y
controlar el
peligro/falla

GLOBAL .
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Estimar ocurrencia,

EStI m aC I c,) n d e I R I eS g O severidad, dectectabilidad

e Ocurrencia: probabilidad de que la falla/error ocurra

 Frecuente, Probable, Ocasional, Remoto,

bability
Improbable
2 =
« Severidad: consecuencia de la falla/error para el paciente ,3,'3&4 £
e i . L 2 F
« Catastrofico, Critico, Serio, Menor, Insignificante :
Hig
» Detectabilidad: cuan probable es detectar la falla/peligro ) :
o Medium
« Alta (1): El control puede detectar la falla z o

« Baja (5): El control es ineficaz
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Indice de Prioridad de Riesgo (IPR) S ehdtiasiie

« Multipligue frecuencia x severidad x detectabilidad

Ejemplo: Probable (4) x Catastrofico (5) x
alta probabilidad de detectar la falla (1) = 20

IPR Resultado

Bajo <10
Moderado 10 - 20

Alto >20

Fallas con IPR alto deben tener acciones de control de calidad.
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Reduccion de riesgo T R

peligro/falla

* Implementar control
* Reducir la posibilidad de esa falla
« Hacer que el riesgo residual sea aceptable
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¢, Cuales son ejemplos de tipos de control que
se pueden implementar?

Documentar la hora de coleccion

Comprar reactivos mas costosos

Correr control de calidad

Entrenar el personal QR COd e
Consultar paginas web de otros laboratorios

Almacenaje en temperatura adecuada

@G mmoTO m 2

. Reportar los resultados con rapidez

GLOBAL o ‘
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¢, Cuales son ejemplos de tipos de control que
se pueden implementar?

A. Documentar la hora de coleccioén

C. Correr control de calidad

D. Entrenar el personal

| . o d 1 .

F. Almacenaje en temperatura adecuada

GLOBAL ADLM...:




Plan de Control de Calidad (PCC) desarrolar & mplomentar

el plan de control

« Utilice la informacion obtenida durante la valoracion de riesgos y sus
medidas de control.

* Incluya cada una de las acciones identificadas

* PCC debe:
Tipodocontrol | Frecuencia | Rangoacptable

v
Detectar el error Chequeos de A diario 2-8°C

v Especifica el tipo y la frecuencia temperatura

L - -Refrigerador
v’ Incluye criterios de aceptabilidad

_ _ Control interno En cada medida Aceptable
v'Cumple o excede las instrucciones " .
_ Verificar el tubo de Cada muestra Segun el inserto y
del fabricante muestra es aceptable protocolo del
v Evi - : laboratorio
Existe por escrito, revisado y fechado
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Monitorear la Eficacia del Plan de dentificar fallas, estimar

la frecuencia y evaluar el

Control de Calidad (PCC) iesgo

 Verifigue que el PCC que se pone en uso detecta las fallas anticipadas
« Continue monitoreando y controlando fallas.

« Si se produce un error: tomar las medidas correctivas adecuadas

* Investigar la causa del error

« Una vez que se entienda la causa, evalle si es necesario realizar algun
cambio en el PCC
« Revise cualquier queja que el laboratorio reciba

« Estas quejas pueden senalar a una fuente de error no previamente
identificada

« Para la seguridad del paciente, el PCC debe revisarse y monitorearse de manera
| continua para garantizar su uso 6ptimo. vty ADLIM S




Ejemplo: TIEMPO DE PROTROMBINA

v Falla: Degradacion del
reactivo durante
transito

v No proceso interno o

del fabricante para
evaluar degradacion

v' Usar QC para detectar
degradacion
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Ejemplo: ENSAYO TIEMPO DE PROTROMBINA

v Qcurrencia: Reactivo
se recibe cada 2
meses= frecuente (4)

v Falla: Degradacion del
reactivo durante
transito
Severidad: PT/INR
incorrecto resultaria en
concentracion
incorrecta de
Coumadin=
catastrofico (5)

v No proceso interno o

del fabricante para
evaluar degradacion

v' Usar QC para detectar
degradacion
Detectabilidad: QC
detectaria reactivo
defectuoso= alta (1)

GLOBAL o
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Ejemplo: ENSAYO TIEMPO DE PROTROMBINA

v' Falla: Degradacion del
reactivo durante
transito

v" No proceso interno o
del fabricante para
evaluar degradacion

v' Usar QC para detectar
degradacion

20 | Footer Text

v QOcurrencia: Reactivo
se recibe cada 2
meses (4)

Severidad: PT/INR
incorrecto resultaria en
concentracion
Incorrecta de
Coumadin (5)

Detectabilidad: QC
detectaria reactivo
defectuoso (1)

Probable (4) x
Catastrofico (5) x
alta probabilidad de
detectar la falla (1) = 20

IPR= 20 (moderado)
Riesgo moderado y se

deben poner control en
uso
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Ejemplo: ENSAYO TIEMPO DE PROTROMBINA

Cada envio6 de reactivo se
evaluara con QC antes de
poner en uso clinico

GLOBAL ADLM...:




Ejemplo: ENSAYO TIEMPO DE PROTROMBINA

Laboratorio establecera
un procedimiento a seguir
para evaluar el reactivo de

tiempo de protrombina

cuando se reciban en el
laboratorio

Cada envio6 de reactivo se
evaluara con QC antes de
poner en uso clinico
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27

Ejemplo: ENSAYO TIEMPO DE PROTROMBINA

Cada envio6 de reactivo se
evaluara con QC antes de
poner en uso clinico

Laboratorio establecera
un procedimiento a seguir
para evaluar el reactivo de

tiempo de protrombina

cuando se reciban en el
laboratorio

v" El laboratorio
mantendra evidencia
de envios defectuosos
y revisara anualmente
la frecuencia.
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Resumen

Analisis de riesgos

« La gestion de riesgos es algo gue los
laboratorios ya estan haciendo.

« La evaluacion sistematica de riesgos
nos ayuda a asegurar resultados de
alta calidad y prevenir danos al

éQué puede fallar?

paciente

« Controles para disminuir el riesgo se
deben monitorear para verficar su Aseguramiento de Plan del control de
efectividad y modificar segiin sea 1a calidad EUCEL
necesario para mantener el riesgo a &Escif:tcrg}/?o el prfv‘é?.?i% z:eec(igr?

un nivel clinicamente aceptable.
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