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Errores médicos en Estados Unidos de
Norteameérica

Numero de muertes en EEUU

Cardiovascular | | 614,348
CAncer | . . 591,699
[ Error medico I 251,454 ]

Respiratorio | 147,101

Accidente | 136,053

Derrame cerebral 133,103

Alzheimer s | 93,541 »

Diabetes | o iiiErrores médicos son la 3ra
i ’ causa de Muerte!!!

Gripe 55,227

Suicidio 1 42.773
_0— 100,.000 200,000 300,000 4001000 500,000 600:000
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Sources: CDC. National Center for Health Statistics. Number of deaths for leading causes of death, 2014.




Errores de Laboratorio: un pantallazo
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Calidad y manejo de riesgos: todas las etapas del proceso

Evaluacion del

riesgo
(¢qué puede salir
mal?)



https://giphy.com/gifs/nowthisnews-bed-escape-baby-genius-OfDf5hkwUjBBe

Establecimiento de un plan de Control de Calidad
(PCC) basado en el manejo de riesgo

Hay que fijarse en el proceso total y sus consecuencias

Toma de muestra
Estabilidad de |la muestra
Instrumentacion

Pruebas

Entrenamiento del personal

| Reportes AGDLM-‘: ‘



Matriz para la evaluacion de riesgos(CAP 2015)

Severidad
Frecuencia | insignificante menor moderado major catastrofico
raro 1 2 3 4 5
improbable 2 4 6 8 10
probable 4 8 12
frecuente 5 10 15
seguro 6 12 18

7

1 a 4 muy bajo riesgo
12-18 riesgo moderado

5 a 10 bajo riesgo

GLOBAL ADLM’.’




Matriz para la evaluacion de riesgos(CAP 2015)

1 a 4 muy bajo riesgo 5a 10 bajo riesgo

12-18 riesgo moderado  |R0RSONIGSEONNGVORNN
= aceptable :- = inaceptable

Frecuencia : - _ .
1. Frecuente = 1/semana Estimacion del dafio al paciente:
2. Probable = 1/mes 1. Insignificante = una inconveniencia
3. Ocasional = 1/afio 2. Menor = dafio sin intervencion
4. Remoto = 1/cada 4 afios 3. Moderado = dafio con intervencion
5. Improbable = 1/desde la instalacion 4. Mayor = ©em peligro de muerte
5. Catastrofico = muerte del paciente  ADLM 2

8 | del proceso




Plan de CC (PCC) basado en la evaluacion de

rnesgos

PCC es un documento escrito describiendo las practicas y los
procedimientos a realizarse en el Laboratorio para disminuir
las posibilidades de errores en los procesos.

El procedimiento debe asegurar la veracidad de los resultados
y que los procedimientos son adecuados para los pacientes y
las situaciones que se enfrentan. Puede incluir los siguiente:

e Estado de la muestra
Controles electronicos

* Controles internos

* Pruebas de aptitud

e Calibracion

* Mantenimiento

* Entrenamiento y competencia

* Etcétera ety ADLIM 2
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Teresita ha colectado 2 mL de sangre
cuando las instrucciones claramente
requieren 4 mL de sangre para la
prueba.

Pensemos cuales pueden ser las
consecuencias de este error:

oNo hay muestra suficiente

ola relacién anticoagulante/sangre no es adecuada

okl resultado va a dar equivocado

o El medico puede diagnosticar erroneamente

oEl paciente tiene que venir al laboratorio nuevamente
oRetraso en el tratamiento

oEvaluacion del riesgo si era una emergencia

GLOBAL ADLM’.’




Eje m p I O (continuacién)

Analitica Post-Analitica
Entrenamiento Muestra Resultado erréneo
Falta de manual Proporcidon de reactivo Reporte equivocado
Informacion equivocada Error en la prueba Mal diagnostico

DETENER E_L PROCESO B ADLM? ‘



Eje m p I O (continuacién)

Entrenamiento
Falta de manual
Informacion equivocada

o DETENER EL PROCESE

GLOBAL ADLM'..:
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., Como empezamos?

oManual de extracciones
oComentarios de pacientes
olnstrucciones de uso
oAlertas de los fabricantes

o CC: informacion historica de los graficos
Westgard

oResultados de aptitud
oManuales de entrenamiento
oProcedimientos escritos
oResultados de auditoria Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), EP23-A:

oComentarios del personal de salud Laboratory Quality Control Based on Risk Management;
Approved Guideline http://www.clsi.org/

| GLOBAL ADLM..‘.




Ejemplo de evaluacion de una prueba de

embarazo de POC

Severidad
Frecuencia | insignificante menor moderado major catastrofico
raro 1 2 3 4 5
improbable 2 4 6 8 10
probable 4 8 12
frecuente 5 10 15
seguro 6 12 18

| GLOBAL ADLM’.’ ‘




Ejemplo de evaluacion de una prueba de
embarazo de POC

Leer

. . | Agregar la o_rina
R C m Esperar 5 minutos

s o 1 banda = no hay embarazo

2 bandas = embarazo
TTENZA

Pregnant ¢ || P

nat pregnan

o GLOBAL ADLM...:




Ejemplo de evaluacion de una prueba de

embarazo de POC

Severidad
Frecuencia | insignificante menor moderado major catastrofico
raro 1 2 3 4 5
improbable 2 4 6 8 10
probable 4 8 12
frecuente 5 10 15
seguro 6 12 18

1 a 4 muy bajo riesgo 5 a 10 bajo riesgo

12-18 riesgo moderado | RORSONICSEONNEYOR

| GLOBAL ADLM”
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Ejemplo de evaluacion de una prueba de
embarazo de POC

Deteccion

Risk Assessment

Evaluacion
Pasos Tipo de falla Causas Fasedel Controles Controles . Entrenamiento del Comentarios generales . . .
Controles del sistema Severidad Frecuencia combinada
proceso internos externos operador
del score
Integridad de la Procedimiento correcto L
) ] N ) ) ) incluido en el
muestra, pero instrucciones no pre-analitica ninguno ninguno ninguno . | | |
o ] entrenamiento
contaminacion seguidas
Muestra colectada en el
) ] ] ] Los operadores del aparato estan
paciente equivocado N ) ) ) incluido en el
. pre-analitica ninguno ninguno ninguno . entrenados en el uso del proceso | | |
No se ha seguido el entrenamiento ] ) ]
de identificacion de muestras.
protocol
Si la temperatura de transporte
Transporte en la o ] ] ] incluido en el ha sido inadecuada, la muestra
. pre-analitica ninguno ninguno ninguno . 2 | 2
Integridad de la temperatura incorrecta entrenamiento debe ser rechazada y una nueva
muestra, muestra debe ser requerida
almacenamiento
o El tubo colector estaba N ) ) ) incluido en el )
= pre-analitica ninguno ninguno ninguno ninguno 2 | 2
St d H
] vencido entrenamiento
o
S
=
. . Fijarse que las instrucciones
se colecto una muestra o ] ] ] incluido en el ] o
pre-analitica ninguno ninguno ninguno correctas estan a la disposicion 2 | 2

equivocada

entrenamiento

del colector de muestra.




Plan de control de Calidad tradicional

Establecimiento del CC

Resolucion de problemas de CC



* Frecuencia del analisis de los CC

* Tipo y numero de controles corridos

Plan de control
de Calidad * Limites estadisticos para evaluar resultados

tradicional

(continuacion) * Frecuencia en que se evaluan las
tendencias '

* Correcciones cuando hay desviaciones

/
P

C 19




Plan CCy evaluacion del riesgo

Evaluacion del

riesgo
(équé puede salir
mal?)

Evaluacion de la

calidad

(éfunciona el plan de
cC?)




Plan CC y evaluacion del riesgo

Se evaluan todas las etapas y se determinan si
cumplen con los procedimientos establecidos:

Evaluacion de la

calidad Medio ambiente
(¢funciona el Personal
plan de CC?) Reportes

Entrenamiento

O O O O O

Monitoreo continuo
21 | oy ADLM e




Medio ambiente

o Almacenamiento de muestras, reactivos, y
otros sensitivos a las condiciones
ambientales

o Transporte

o Procedimientos de seguridad: agentes
biologicos infecciosos

o Condiciones ambientales: temperatura,
humedad

| GLOBAL A22DLM'..: ‘




Personal

Requisitos educacionales
Entrenamiento y competencia inicial

Competencia continua

O O O O

Rendimiento y eficiencia

o [ SN |
| GLOBAL AzSDLM'..:




Control de Calidad en el Laboratorio en un

Sistema de evaluacion de riesgo
CAUSA EFECTO

Materiales Mé\quiﬂas Métodos

Medio Mano Medicion
ombiente de obra

GLOBAL ADLM’.’
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Ejemplo de evaluacion de una prueba de
embarazo de POC

Leer

. . | Agregar la o_rina
R C m Esperar 5 minutos

s o 1 banda = no hay embarazo

2 bandas = embarazo
TTENZA

Pregnant ¢ || P

nat pregnan

- GLOBAL ADLM...:




Evaluacion de la calidad: plan de CC
Individualizado para POC

El departamento de emergencia debe documentar que las condiciones de almacenamiento de las
pruebas de embarazo son adecuadas:

 Auditoria: no se encuentra la documentacion avalando este requerimiento.

Resultados deben estar documentados y revisados por el supervisor de la seccion
mensualmente.

« Auditoria: no hay documentacion que esta actividad se este realizando.

La humedad y temperatura ambiental se debe documentar diariamente.
Auditoria: las condiciones ambientales se documentan, pero esporadicamente.

El entrenamiento del personal que efectua la prueba estd documentado y el personal recibe
examenes de competencia periodicamente.

« Auditoria: no todo el personal ha sido entrenado. El supervisor ha dejado su puesto un mes
atras y nadie este asignado a entrenar al personal nuevo. GLOBAL .
ey : P ADLM:?
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Ejemplo de evaluacion de una prueba de

embarazo de POC

Severidad
Frecuencia | insignificante menor moderado major catastrofico
raro 1 2 3 4 5
improbable 2 4 6 8 10
probable 4 8 12
frecuente 5 10 15
seguro 6 12 18

1 a 4 muy bajo riesgo 5 a 10 bajo riesgo

12-18 riesgo moderado | RORSONICSEONNEYOR

| GLOBAL ADLM”
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El Laboratorio cumple un papel muy
Importante en el panel de salud

Paciente correcto

28 |
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ﬁzmvol.oou ¥ COAGULACION
o

© Acdo F
© Blometria Hemdtica

© Célulos L E

© Ciologia Nasal

© Cuenta ge Plaquetss

© Cuenta de Reticulocitos

© Eritrosedimentacidn (VSG)
© Ferritina

© Fibrindgeno

O Grupo Sanguineo y Factor Rh
© Hierro Sérico

© Plasmédium (Hematozoarios)

© Pruebas Cruzadas

© Tiempo de Coagulacitn

© Tiempo de Protrambina

© Tiempo de Sangrada

© Tiempo de Trombaplastina Parcial
O Tiempo de Trombina

© Vitamina B12

sEImLmah E INMUNOLOGIA

ardiolipinas IgG e lg
o Ac. Anti Cisticerco
© Ac. Anti Citomegalovirus 9G € IgM
© Ac. Anti Chiamydia
© Ac. Anti Dengue 1gG e IgM
© . A ONA rathv/ IF
atozoldes
S A, Ant ickeabacen Pylori
© Ac. Anti Herpes 119G e IgM
© Ac. Anti Herpes 2 196 e IgM
© Ac. Anti HIV 1y 2
Ac. Anti Misculo Liso
0 Ac. Anti Microsomales/ 1F
O Ac. Anti Nucleares/ IF
O peAn perouidoss
© Ac. Anti Rubeola Ige
© A Ani KNP (Enformedsd Mta)
© Ac, Anti SSA (Ro!
O Ac. Anti 558 (La)
© Ac. Anti Sm (S
© Ac. Anti SCL-70 (Esclerodermia)
© Ac. Anti Tiroideos/ IF
© Ac. Anti Tiroglabulina/ 1F
A

© Ac oxoplasma 19G e Igh
© Ag-Ac. Anti HIV (Combo)

0 Anes C

© Anca P

O Antiestreptolisinas

© Anticoagulante Lispico

O Complementa Hemolitico C3, G4, CHS0, CH100

O Coombs Directa

O Coombs Indirecto

O Cuantificacién de Gonadetrafina Coridnica
Fraccién Beta en Sangre (HCG-8)

O Factor Reumatoide

O Monotest

O Pertil Torch 196__, TaM,

2 rmins  fmecia ake Serustnd)

O Prueba de Embaraza en Sangre (HC

O Prueba de Embarazo en Orina

O Reacciones Febriles

0 VDAL

PATOLOGIA
© Biopsia por Aspiracién (BAAF)
mama, tireides, teidos blandos

BIOQUiMICA

Acido Urico

Caicio

Citoquimico de Liquido

© Celboraquides O pleurl
© Sinovial

Clore

eoo

Colesteral Total

Elctraforesis de Proteines

Fdsforo

Glucosa

Hemoglabina Glucosilada y Fraceion Ale
pidos Totales

Lito

Magnesio

et e Lipidos

Po

ta
Proteinas Totales, Albimina y Relacién A/G
Quimica Sanguines (Glucosa, Urea y Creatinina)

Sodio
Triglicéridos

©0000000000000000000

PRUEBAS FUNCIONALES
o Amilasa
O Bilrubinas(Dir. Ind. Total)
Curva de Tolerancia a I2 Glucosa
O Curva de Tolerancia a I Lactosa
Creatin Fosfoquinasa Total (CPK)
O Creatin Fosfoquinasa Fraccion MB (CK-MB)
Deshidrogenasa Lictica
Depuracién Endégena de Creatinina
Q Elastasa Pancréatica
Eliminacidn de D-Xilosa
O Espermatobioscopid Directs
O Espermatobioscopia Past-Coito (Sims-Hahner)
© FibroMax
© FibroTest
O Fostatasa Alealina
O Festatasa Acida Total
9 Foslatasa Auda Fracdtn prostitica
Glutamil Transferas
3 Ghueass bre y Post ranata
O Transaminasa Glutémico Pirdvica (ALAT)
© Transaminasa Glutémico Oxalacdtica {ASAT)

MARCADORES TUMORALES
O alfe Feto Proteina (AFP;
Ag. de Tumer de Veiga (BTAY
Ag. Prostitico Espacifico Total (PSA)
g Prostitico Especifico Libre (FPSA)
Ag. CA-125 (Ovario)
Ag. CA-15.3 (Mam
O hg. CA-18.9 (Rhncreas y Colon)
o Mg G211 (Puimén)
O Ag. CA-72.4 (Estémage)
Ag. Carcingembrionario (CEA)
o Cusntificacién de Gonadotrafina Corionica
Fraceion Beta en Sangre

00000

MARCADORES DE HEPATITIS
Q Ac. Anti HAV IgM

s B (Core 19G)
is 8 (Core IgM)

©o00000
2R

®

H

Ag. de Superficie Hepatitis B
o5 -

© Biopsia de
O Citologia de Liquidos Corporales

(orina, expectoracian, ascitis)
© ThinPrep (Papanicolaou en Base Liguida)
© Papanicolacu Convencional

Ac. Anti Espermatozeides
Ac. A Zona Pldcca

Anti O
& Copacitacion Espermtica
O Criopreservacion de Células Madre de
Cordén y Placents (ONA VITA, Baby Care)

oun

HORMONAS
9 Corueo
idroeplandrosterona (DHEA)

0 iy

Hormans Fofca Estimulnts (FSH)
H Hormona de Cre

ona Luteinizante (LH)

o Parathormona (FTH)
© Perfil Ginecoldgico
© Feril Tiroideo

© Prolactina
© Progestero dia del cicto
© Proeba do Esimuiacn ds

con TRH
© Testosterona Total__, Libre__
© T3 Captacién

© T3Libre

© 17 Cetaestercides
© 17 Hidroxlesteroides.

© 17 Hidroxiprogesterona
DROGAS

© Anfetaminas

© Acido Valproico (Depakene)
© Barbitiricos

© Benzodiacepinas

© Cannabinsides (Marinusna, Hashish)
© Cocaina

© Carbamazepina (Tegretoly

© Difenilhidantoina {Fenitoina, Epamin)

© Dismorfismo Eritrocitario
© Examen General de Orina

© Microalbuminuria

© Proteinas Totales en Orina de horas
© Proteina de Bence Jones

HECES

© Actividad Triptica en Heces

© Amiba en Fresco

© Adenovirus

© Ag. Especifico de Entamoeba Histolytica
© Ag. Giardia lamblia

© Ag. Helicobacter Pylori

© Cryptosporidium sp

© Coproparasitescopico __ muestras
°

°

°

°

o

°

o

Raspodo Prional (Técnics de Grahomy
Rotavirus

Sustancias Reductoras en Heces
Sangre Oculta en Heces

BACTERIOLOGIA
© Cultivo con Antibiograma de

© Baciloscopia (BAAR) de

© Otros estudios:

ATENTAMENTE

Orden correcta

Evaluacién del
riesgo
(équé puede salir
mal?)

Evaluacion de la
calidad
(éfunciona el plan
de CC?)

Plan correcto

GLOBAL
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Resumen

olncorporar la calidad y la evaluacion del riesgo
en todas las etapas de la prueba

oEntender |la severidad y frecuencia de los
eventos riesgoso

oFormar parte del panel de salud para aumentar
el papel del laboratorio en el servicio de salud

| GLOBAL AngLM...: ‘



iMil Graclas!

% | o ADLMss
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