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Temas a tratar
Evaluación del 

riesgo
(¿qué puede salir 

mal?)

Plan de control 
de calidad 

(¿cómo prevenir 
errores o 

detectarlos?)

Evaluación de la 
calidad

(¿funciona el plan de 
CC?)

Individualizar
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Errores médicos en Estados Unidos de 
Norteamérica
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Número de muertes en EEUU

Cardiovascular
Cáncer
Error medico
Respiratorio
Accidente
Derrame cerebral
Alzheimer ’s
Diabetes
Gripe
Riñón
Suicidio

¡¡¡Errores médicos son la 3ra 
causa de Muerte!!!
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ORDEN

TOMA DE LA 
MUESTRA

IDENTIFICACIÓN

TRANSPORTE

INTERPRETACIÓN

INFORME

PREPARACIÓN

ACCIÓN

George Lundberg (JAMA 1981:245:1762-1763) 

ANÁLISIS

Fase
Pre Analítica
(46-68.2%)

Fase
Analítica
(7-13%)

Fase
Post Analítica

(18.5-47%)

Muestra 
Insuficiente

Condición de la
Muestra

Muestra 
Incorrecta

Incorrecta
identificación

Manejo
Transporte
Muestras

Prueba 

Interferencias

Reporte
Ingreso

de 
datos

Tiempos 
entrega

¿Porque la fase 
analítica es la 

que menos 
errores tiene?

Control De la 
Calidad

-Bonini,P. Plebani, M. Ceriotti, F. Rubboli, F. Clinical Chemistry, 2002;48:5, 691-698
-Plebani,M. Clin Chem Lab Med 2006;44(6):750–759
-Kalra J. Clin Biochem 2004;37:1052-1062

Errores de Laboratorio: un pantallazo
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baby genius GIF by NowThis - Find & Share on GIPHY

Calidad y manejo de riesgos: todas las etapas del proceso 
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Evaluación del 
riesgo

(¿qué puede salir 
mal?)

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

Estabilidad de la muestra

Instrumentación

Pruebas

Entrenamiento del personal

Reportes

Hay que fijarse en el proceso total y sus consecuencias

Establecimiento de un plan de Control de Calidad  
(PCC) basado en el manejo de riesgo
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Risk Management Guide, CAP.2015.

Matriz para la evaluación de riesgos(CAP 2015)

Frecuencia insignificante menor moderado major catastrofico

raro 1 2 3 4 5

improbable 2 4 6 8 10

probable 4 8 12 16 20

frecuente 5 10 15 20 25

seguro 6 12 18 24 30

Severidad

5 a 10 bajo riesgo1 a 4 muy bajo riesgo

12-18 riesgo moderado 20-30 riesgo mayor
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Estimación del daño al paciente: 
1. Insignificante = una inconveniencia
2. Menor = daño sin intervención
3. Moderado = daño con intervención
4. Mayor = con peligro de muerte
5. Catastrófico = muerte del paciente

Frecuencia : 
1. Frecuente = 1/semana
2. Probable = 1/mes
3. Ocasional = 1/año
4. Remoto = 1/cada 4 años
5. Improbable = 1/desde la instalación 

del proceso
Risk Management Guide, CAP.2015.

Matriz para la evaluación de riesgos(CAP 2015)

= inaceptable= aceptable

5 a 10 bajo riesgo1 a 4 muy bajo riesgo

12-18 riesgo moderado 20-30 riesgo mayor
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PCC es un documento escrito describiendo las prácticas 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:

• Estado de la muestra
• Controles electrónicos
• Controles internos
• Pruebas de aptitud
• Calibración
• Mantenimiento
• Entrenamiento y competencia
• Etcétera
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Plan de CC (PCC) basado en la evaluación de 
riesgos Plan de control 

de calidad 
(¿cómo prevenir 

errores o 
detectarlos?)

¡Si no está escrito, no 
existe!
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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:
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Ejemplo
Plan de control 

de calidad 
(¿cómo prevenir 

errores o 
detectarlos?)

oNo hay muestra suficiente 
oLa relación anticoagulante/sangre no es adecuada
oEl resultado va a dar equivocado
oEl medico puede diagnosticar erróneamente
oEl paciente tiene que venir al laboratorio nuevamente
oRetraso en el tratamiento
oEvaluación del riesgo si era una emergencia
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Ejemplo (continuación)
Plan de control 

de calidad 
(¿cómo prevenir 

errores o 
detectarlos?)

Pre- Analítica Analítica Post-Analítica

Entrenamiento
Falta de manual
Información equivocada

Muestra
Proporción de reactivo
Error en la prueba

Resultado erróneo
Reporte equivocado
Mal diagnostico

DETENER EL PROCESO
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Ejemplo (continuación)
Plan de control 

de calidad 
(¿cómo prevenir 

errores o 
detectarlos?)

Pre- Analítica Analítica Post-Analítica

Entrenamiento
Falta de manual
Información equivocada

Muestra
Proporción de reactivo
Error en la prueba

Resultado erróneo
Reporte equivocado
Mal diagnostico

DETENER EL PROCESO
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Risk Management, EP-23 Lab Quality Based on Risk Management, CLSI, 2011.

¿Como empezamos?

oManual de extracciones
oComentarios de pacientes
oInstrucciones de uso
oAlertas de los fabricantes
oCC: información histórica de los gráficos 

Westgard
oResultados de aptitud
oManuales de entrenamiento
oProcedimientos escritos
oResultados de auditoria
oComentarios del personal de salud

Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), EP23-A: 
Laboratory Quality Control Based on Risk Management; 
Approved Guideline  http://www.clsi.org/



| 

Ejemplo de evaluación de una prueba de 
embarazo de POC



| 15

Ejemplo de evaluación de una prueba de 
embarazo de POC

Agregar la orina

Esperar 5 minutos

Leer

1 banda = no hay embarazo

2 bandas = embarazo
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Ejemplo de evaluación de una prueba de 
embarazo de POC

Frecuencia insignificante menor moderado major catastrofico

raro 1 2 3 4 5

improbable 2 4 6 8 10

probable 4 8 12 16 20

frecuente 5 10 15 20 25

seguro 6 12 18 24 30

Severidad

5 a 10 bajo riesgo1 a 4 muy bajo riesgo

12-18 riesgo moderado 20-30 riesgo mayor
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Ejemplo de evaluación de una prueba de 
embarazo de POC
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Plan de control de Calidad tradicional
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Establecimiento del CC

Monitoreo

Resolución de problemas de CC
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Plan de control 
de Calidad 
tradicional 
(continuación)

• Frecuencia del análisis de los CC

• Tipo y numero de controles corridos

• Limites estadísticos para evaluar resultados

• Frecuencia en que se evalúan las 
tendencias

• Correcciones cuando hay desviaciones

19
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Evaluación del riesgo
+

Evaluación de la calidad

20

Plan CC y evaluación del riesgo

Evaluación del 
riesgo

(¿qué puede salir 
mal?)

Plan de control 
de calidad 

(¿cómo prevenir 
errores o 

detectarlos?)

Evaluación de la 
calidad

(¿funciona el plan de 
CC?)
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Plan CC y evaluación del riesgo

Evaluación de la 
calidad

(¿funciona el 
plan de CC?)

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

o Medio ambiente

o Personal

o Reportes

o Entrenamiento

o Monitoreo continuo 
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Medio ambiente

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

o Transporte

o Procedimientos de seguridad: agentes 
biológicos infecciosos

o Condiciones ambientales: temperatura, 
humedad



| 
23

Personal

o Requisitos educacionales

o Entrenamiento y competencia inicial 

o Competencia continua

o Rendimiento y eficiencia
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Fishbone Diagram, EP-23 Lab Quality Based on Risk Management, CLSI, 2011.

Control de Calidad en el Laboratorio en un 

Sistema de evaluación de riesgo

https://xn--designthinkingespaa-d4b.com/diagrama-ishikawa-2



| 25

Ejemplo de evaluación de una prueba de 
embarazo de POC

Agregar la orina

Esperar 5 minutos

Leer

1 banda = no hay embarazo

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

• Auditoria: no se encuentra la documentación avalando este requerimiento.

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

• Auditoria: no hay documentación que esta actividad se esté realizando.

La humedad y temperatura ambiental se debe documentar diariamente.

Auditoria: las condiciones ambientales se documentan, pero esporádicamente.

El entrenamiento del personal que efectúa la prueba está documentado y el personal recibe 
exámenes de competencia periódicamente.

• Auditoria: no todo el personal ha sido entrenado.  El supervisor ha dejado su puesto un mes 
atrás y nadie este asignado a entrenar al personal nuevo.

26

Evaluación de la calidad: plan de CC 

individualizado para POC
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Ejemplo de evaluación de una prueba de 
embarazo de POC

Frecuencia insignificante menor moderado major catastrofico

raro 1 2 3 4 5

improbable 2 4 6 8 10

probable 4 8 12 16 20

frecuente 5 10 15 20 25

seguro 6 12 18 24 30

Severidad

5 a 10 bajo riesgo1 a 4 muy bajo riesgo

12-18 riesgo moderado 20-30 riesgo mayor
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El Laboratorio cumple un papel muy 
importante en el panel de salud

28

Paciente correcto

Orden correcta

Plan correcto

Evaluación del 
riesgo

(¿qué puede salir 
mal?)

Plan de control de 
calidad 

(¿cómo prevenir 
errores o 

detectarlos?)

Evaluación de la 
calidad

(¿funciona el plan 
de CC?)
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Resumen

oIncorporar la calidad y la evaluación 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
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¡Mil Gracias!
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