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Es reducir el riesgo a cero

Es un concepto nuevo en el laboratorio para
garantizar que se haga una evaluacion del
desempeno de equipos y reactivos

Es una

aplicacion sistematica de politicas,

procedimientos y practicas de administracion
para evaluar, controlar y monitorizar el riesgo

Es una
procec
contro
nivel c

politica para identificar peligros en un
imiento de laboratorio y determinar el
apropiado para reducir el riesgo a un
inicamente aceptable



* Definir la gestion del riesgo

* Comparar los tipos de procesos de control

 Examinar los puntos claves del documento de
la CLSI: EP23-A, Control de Calidad en el
Laboratorio basado en la gestion del riesgo.

"



* 1990s. Se empiezan a usar procesos de control de
calidad (CCl).

e 2004. En EE.UU. Los Centros para Medicare y
Medicaid introducen 3 opciones para el CC
equivalente (CCEq). Se cuestiona la base cientifica
para el CCEq)

 2011. Se desarrolla EP23 como un método
racional para permitir que los laboratorios
desarrollen un plan de CC basado en el riesgo de
su instrumentacion y su laboratorio. %



* La administracion del riesgo no es un
concepto nuevo pues los laboratorios:

— Evaludan el desempeno de dispositivos nuevos
— Buscan la causa de problemas instrumentales
— Responden a quejas de los médicos

— Calculan los danos a los pacientes debido a
resultados incorrectos

* La gestion del riesgo es un término formal
para lo que los laboratorios ya hacen.



* Aplicacion sistematica de
politicas, procedimientosy
practicas de administracion
a las labores de analizar
evaluar, controlary
monitorizar el riesgo (ISO
14971)




* Riesgo: Contingencia o proximidad de un
dano(Definicion de la RAE)

* El riesgo se puede calcular mediante una
combinacion de probabilidad de ocurrencia de
dafio y la severidad del daio (ISO/IEC Guia 51)

* El Riesgo es esencialmente el potencial de que
ocurra un error.



* La administracion del riesgo no es una forma de
eliminar los procedimientos de control de calidad

e La administracion del riesgo identifica peligros en un
procedimiento de laboratorio y determina el control
apropiado para reducir el riesgo a un nivel clinicamente
aceptable.

* Considerar que en algunos casos, el CC liquido puede
ser reemplazado por procesos de control incorporados
(pruebas POC), y en otros casos pueden ser necesarios
el aumento de la frecuencia del CC liquido u otros
procesos de control %



* Describe el proceso analitico

Preexamen Examen

— —>
(Preanalitico)  (Analitico)

Post examen

(Postanalitico)
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Mapa de Procesos
Proceso de Medicion de Alto Nivel

3
Inicio/Mantenimiento/Calibracién

Sistema de Medicidn

Reactivos/ Calibradores/ Suministro
de partes y Almacenamiento

Listo para Examinar

2
Entrenamiento del Operadory
Competencia

1
Muestras recibidas en el sistema de medicién
Evaluacion de la Aceptabilidad de las muestras

Evaluacion de la Aceptabilidad de las muestras

Las Muestras son Cargadas y Analizadas

Si

(Re analizadas)

5
Sistema de Medicion
Mensaje de Error o de
mal Funcionamiento
interrogado

Se realiza Analisis de Problemas
y se Toma accion correctiva

S

4
Ambiente de Laboratorio

Desempefio
Verificado

SI

Se requiere
repetir el
examen

NO

Los resultados son evaluados

Los resultados son reportados

Las muestras son descargadas y
almacenadas

FIN




¢ Cuales de las siguientes son técnicas de

prevencion de riesgos en el laboratorio?

1. Determinar la consistencia lote-a-lote

2. Evitar la degradacion de calibradores o
reactivos

3. Determinar las posibles interferencias de los
métodos

4. Todas las anteriores
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Ambientales
— Temperatura
— Humedad
— Flujo de aire
— Intensidad de la luz
— Altura sobre el nivel del mar
Construcciones cercanas

Operador
— Preparacion o manejo inadecuado de las muestras
— Interpretacion incorrecta de los resultados
— No seguir las instrucciones del sistema de analisis
Analisis
— Factor de calibracién incorrecto
— Falla mecanica
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1 2
Muestras Operador

4
Ambiente del Laboratorio

I i |
ntegridad de la muestrea Capacidad del operador

* Lipemia . * Polvo
.. * Entrenamiento
* Hemolisis « competencia *Temperatura
 Sustancias Interferentes P * Humedad
* Coagulos

* Tubo incorrecto
Presentacion de las muestras ——>
* Burbujas
* Volumen Inadecuado

Operadores S

* Insuficiente personal
* Personal Correcto

Ambiente atmosférico —>

Ambiente relacionados
con los servivios

* Eléctricos

* Calidad del agua

* Presion

Resultado incorrecto del Analisis

Identifique peligros potenciales

Degradacion de los reactivos
* Envio

* Almacenamiento

* Uso después de sxpiracion
* Preparacion

Degradacion del Calibrador
* Envid

* Almacenamiento

* Uso después de expiracion
Degradacion del material de control * Preparacion
de calidad

* Envid

* Almacenamiento

* Uso después de expiracion
* Preparacion

3 . 5
Reactivos Sistema
Medicion

Falla del Instrumento

* Falla del Software

* Desplazamiento dptico
*| inestabilidad electrénica

Mantenimiento inadecuado del
instrumento

« Optica sucia

* Contaminacion

* Rayones

*No seguir instrucciones del
fabricante
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* Historicamente, el CC documenta la estabilidad
de un sistema analitico (ambiente, operadory
analizador)

Modelo industrial de calidad de los 50s

* Analiza una muestra equivalente (un control) que
contiene una cantidad conocida de analito
medido

* Si el sistema analitico recupera el resultado
esperado usando el control , entonces el sistema
es estable y se producen los resultados del
control de calidad. %
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* Los errores sistematicos afectan la prueba de una
manera constante y predecible

e |Los errores ocurren desde un momento en adelante o
por un periodo limitado de tiempo.

* El CC con muestras control funciona bien para detectar
errores sistematicos, como:
— Deterioro o mala preparacion del reactivo
— Condiciones inadecuadas de almacenamiento o envio

— Técnica incorrecta del operador (dilucidn, ajuste de la
pipeta)

— Errores de calibracion

— Punto de corte o factores erréneos %
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Control de calidad y errores aleatorios

* Errores que afectan las
muestras individuales
de manera aleatoria e
impredecible, como:

— Coagulos
— Burbujas
— Sustancias interferentes

 El CC con muestras
control funciona mal
para detectar errores
aleatorios
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Control de calidad

Ventajas
- EI CCvigila el producto final (resultado)

- ElI CC tiene valores diana; si el analisis recupera el valor
objetivo, entonces se asume estabilidad (Instrumento, reactivo,
operador, muestra)

Desventajas

- Cuando el problema se detecta hay que retroceder y reanalizar
a los pacientes desde el ultimo CC “bueno” (segun sea el caso)

- Silos resultados fueron liberados, se deben corregir los
resultados

- Hay que automatizarse completamente para eliminar los
errores. Hasta que eso ocurra, se requiere un plan robusto
de CC (PCC).
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¢ Cuales de las siguientes son procesos

de control de calidad?

1. Cddigos de barras en los reactivos

2. Indicadores de la idoneidad de la reaccion
realizada

3. Sensores del flujo de resistencia y de liquidos

4. Indicativos de temperatura en las cajas de
envio

5. Todas las anteriores %
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CCincluido en el Analizador — controles
incorporados en el dispositivo o verificaciones del
sistema (Sistemas POC)

CC interno — muestras de control analizadas en el
laboratorio.

CC externo — encuesta ciega de desempeno

Otros tipos de CC — procesos de control
disenados por un fabricante o hechas por el
laboratorio para garantizar la confiabilidad de los
resultados. %
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* Algunos dispositivos tienen verificaciones internas que se
realizan automaticamente con cada muestra:

— Desarrollo de una linea (Prueba de embarazo, sangre oculta)

— Seiial del sensor (analizadores de gases sanguineos,
acumulacién de proteinas, coagulos)

— Resistencia al flujo y sensores liquidos (codgulos o burbujas)
e Otras verificaciones incluidas en el dispositivo

— Indicador de temperatura en el empaque de envio

— Codificacion de barras de fechas de expiracion de los reactivos
(previene uso)

— Caracteristicas de bloqueo del CC
— Celdas/puntas de pipetas desechables en el analizador (arrastre)

"
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Pruebas de embarazo: Positiva y Negativa
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Ningun procedimiento unico de CC puede cubrir todos los
dispositivos, porque éstos pueden ser diferentes.

Las practicas de CC desarrolladas durante los tiempos les
han suministrado a los laboratorios con algun grado de
confianza de que los resultados son validos.

Los dispositivos mas recientes tienen controles electronicos
incorporados y controles “incluidos” quimicos y biologicos.

La informacion del CC del fabricante aumenta el
entendimiento del usuario de los requisitos de
aseguramiento de calidad globales.

1ISO 15189

"
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* Los directores de los laboratorios tienen la
responsabilidad final para determinar los
procedimientos de CC apropiados para sus laboratorios

* Los fabricantes de los dispositivos de laboratorio in
vitro tienen responsabilidad en suministrar
informacion adecuada sobre el desempeno de los
dispositivos, la forma de controlar los riesgos y |a
verificacion del desempeno dentro de las
especificaciones.

* Enla practica el CC es una responsabilidad compartida
entre los fabricantes y los usuarios de los dispositivos.

%
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* Desarrollar un plan de calidad para un equipo de
laboratorio requiere una sociedad entre el fabricante y
el laboratorio.

e Algunas fuentes de error pueden ser detectadas
automaticamente y prevenidas por el equipo, mientras
gue otras requieren que el laboratorio actue, como en
analisis de controles de calidad cuando se reciben lotes
nuevos de reactivos.

* Debe quedar clara la comunicacion de las fuentes
potenciales de error y se necesita delinear los papeles
del laboratorio y el fabricante sobre como detectary
prevenir esos riesgos. %
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e Control de calidad del laboratorio basado en |la

evaluacion del riesgo

 EP23 describe la buena practica de laboratorio
para desarrollar un PCC basado en Ia

informacion del fabricantey c

e la mitigacion

del riesgo, los requisitos regu

atorios y de

acreditacion aplicables en el contexto de la
salud individual y del laboratorio
James H. Nichols, PhD, FACB, Presidente del Comité

"
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Informacion del sistema de medicion

Requisitos Médicosde los
resultados deanalisis

Requisitos Regulatorios y de
acreditacion

Infermacién del sistema de Medician
* Suministrado por el Fabricante
* Obtenida por el Iaboratorio

Infermacion sobre el cuidado de
salud y el sitic de analisis

Acciones Correctivas v
Prewentivas y mejora
Continda

3 PROCESO

Y
Evaluaciondel Riesgo

k. 4
SALIDA
Plan de Control de Calidad

L 4

PROCESO

Monitorizacion posimplementacion

CONTROL DE CALIDAD BASADO EN LA ADMINISTRACION DEL RIESGO
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7.1 Identificacion delpeligro

* Creeun mapade procesos

+  ldentifiqguefallas potenciakes en cadapaso del proceso

*  Determine e implemente mecansmos par prevenir o detectar una
falla

7.2 Eliminadon del riesgo
———=] * Evalie la posibilidad o probabilidad de dafio por cada falia
+  Evalle laseveridad del dafio al paciente por cadafalla

7.4 Controldelriesgo Mo ?-Ei_glri:zjgu
* Determinecudles son los procesosde control rEE'I'j uslde
ano

necesarios para disminuir el riesggoaun nivel

clinicamente
aceptable.

gceptable?

7.5 El PCC del laboratorio

* Compileelconjurtode procesosdeCCen el PCC

* Reviszeel programade control de calidad para determinar Ia
conformacion con los requisitos | egalkes v d e acreditacion

*  Documente e implemente el conjunto de procesos control como el
PCC del laboratorio




Ejemplo de riesgo para un

dispositivo simple

Prueba de embarazo simple, desechable, de flujo lateral

Expira al cabo de un ano; almacenamiento a temperatura
ambiente

Preocupacion # 1:

Degradacion de la prueba durante el envio

— Exposicion a temperaturas altas

Preocupacion # 2:

Degradacion de la prueba durante el almacenamiento
— Almacenamiento recomendado de 4 — 10°C

El fabricante ha incluido un proceso de control; una
reaccion Ag-Ac separada de la de la hCG
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Ejemplo de Riesgo hCG

Degradacion del reactivo durante el envio

Expuesto a temperaturas altas durante el envio

No se sabe la temperatura y el tiempo necesarios
para que la prueba se degrade

El Proceso de CCl puede no ser tan sensible a la
temperatura como la reaccion de |la prueba de
hCG

El analisis de una muestra sustituta de CC con la
llegada de cada envio confirma la viabilidad del
reactivo

CC provocado por eventos: realizar con cada
envio %
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Ejemplo de riesgo para la hCG

Degradacion del reactivo durante el almacenamiento

* El fabricante requiere que la muestra sea almacenada en el
intervalo de temperatura

* Elriesgo residual de que el personal monitorice y registre la
temperatura y actue cuando esta fuera de limites.

— Probabilidad de dano del no registro de la temperatura y que no
se tome accion (una vez al afo) = ocasional

— Severidad del dano — serio — podria producir dano fetal si la
paciente estda embarazada y la prueba sale mal (falso negativo) =
serio

— Riesgo residual = clinicamente aceptable

 PCC: Monitorice la linea de control interno con cada prueba
Y monitorice/registre la temperatura de almacenamiento.

"
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Calculo del riesgo

 Probabilidad de daino = Frecuencia de error x Probabilidad de no
detectar el error

— Frecuente = por lo menos una vez a la semana

— Probable = por lo menos una vez al mes

— QOcasional = por lo menos una vez al aho

— Remoto = una vez cada varios afnos

— Improbable = Una vez en el periodo de vida del sistema de analisis

* Severidad del dano
— Despreciable: Inconveniente o incomodidad temporal
— Menor = Daio temporal o incapacidad que no requiere intervencion
médica
— Serio = dano o incapacidad que requiere intervencion médica
— Critico = Incapacidad permanente o dafo potencialmente mortal
— Catastrofico = Produce la muerte del paciente %
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Literatura médica
Evaluacion de peligros de salud
Reportes de eventos adversos
Juicio Médico
Recursos adicionales
— Datos historicos de fallas
— Evaluacion de métodos/datos de
verificacion
— Calculos de confiabilidad
— Evaluaciones ambientales
— Informacion de CCy de desempeio
— Experimentos de rechazo de fallas
— Simulaciones de fallas
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Matriz de aceptabilidad de riesgo

Severidad del daho

Probabilidad

Despreciable

Critico

de Dafio

Frecuente Inaceptable Inaceptable Inaceptable Inaceptable
Probable Aceptable Inaceptable Inaceptable Inaceptable
Ocasional Aceptable Aceptable Aceptable Inaceptable
Remoto Aceptable Aceptable Aceptable Aceptable
Improbable | Aceptable Aceptable Aceptable Aceptable

Aceptable

Catastrofico

Inaceptable

Inaceptable

Inaceptable

Inaceptable
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Degradacion del reactivo durante el envio

Ejemplo de Riesgo hCG

Peligro Caracteristica | Limitacion ¢El control Las acciones éEl riesgo
del sistema de | conocida de la | proceso es del PCC residual es
medicidén o caracteristica | efectivo? requeridas aceptable?
accion 0 accion para resolver
recomendada | recomendada las

limitaciones
conocidas

Resultados Proceso de La reaccion Parcial Vigile las Si

incorrectos control control puede condiciones

debido a la incorporado. | no ser tan de

degradacion Reaccion Ag- | sensible ala almacenamie

de los Ac expuesta a | temperatura nto

reactivos las mismas como la (Mantenga

durante el condiciones reaccion de dentro del

envio que la hCG (mas intervalo
reaccion Ag- robusto que sugerido)

Ac para la el Ac hCG)
hCG que
forma una

segunda linea
en la prueba
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Ejemplo de hCG: Plan Parcial de

Control de Calidad

Analice un CC sustituto con la llegada de cada
envio para confirmar la viabilidad del reactivo

Monitorice/registre temperatura de
almacenamiento

Monitorice la linea de control de calidad
interno en cada prueba

Mas cualquier proceso de control adicional
determinado por la identificacion de peligros
del [aboratorio y la evaluacion del riesgo. %
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Ejemplo de riesgo: hCG

Si el fabricante y los procesos reglamentarios de CC
suministran un riesgo clinicamente aceptable, no se
requieren controles adicionales

Si el riesgo es inaceptable, entonces el laboratorio requiere
procesos de control adicionales para reducir el riesgo

Condiciones de almacenamiento: Equilibrar costos: |a
calidad de los reactivos refrigerados depende de la
confiabilidad de las personas que vigilan (el monitoreo
continuo aumenta los costos)

Viabilidad del reactivo: Verificado analizando muestras de
CC

— Aumente la frecuencia de analisis para aumentar el
aseguramiento de la estabilidad del reactivo

"
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Evaluacion del riesgo del laboratorio

e Aplicacion Médica: Frecuencia de muestras de CC

— Hospitalizados; cuidado agudo: tomar decisiones rapidas
sin tiempo para seguimiento requiere un analisis mas
frecuente del CC

— Ambulatorios: Puede ser confirmado con los sintomas u
otras pruebas; se puede dar de alta antes de que se tomen
acciones; el tiempo para confirmar el diagnostico puede
requerir analisis de muestras de control de calidad menos
frecuente

* La mezcla 6ptima de los procesos de control dependera
del Director del Laboratorio, el dispositivo, la aplicacion
médica de la prueba y las reglamentaciones locales %
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Ejemplo de riesgo hCG

Implementacion del PCC

* iNingun proceso esta libre de riesgo!

* El laboratorio debe comparar la calidad (errores
continuos de cara al PCC)

* Determine la fuente de los errores continuos y
modifique el PCC segun sea necesario

— El peligro nuevo no se identifica en la evaluacion del
riesgo

— Aumenta la frecuencia — mayor ocurrencia

— Mayor dano — mayor severidad de |a calculada

— El proceso de deteccion no es tan efectivo %

40



Ejemplo de riesgo hCG

Implementacion del PCC

La administracion del riesgo es subjetiva, pero se
puede cuantificar con mejor informacion

Una evaluacion débil del riesgo en el desarrollo del PCC
sera evidente; los errores continuan después de |la
implementacion

Usar mas tiempo en el desarrollo del PCC conllevara a
menos errores después de la implementacion

Jamas se podra llevar el error a cero, simplemente a un
nivel que es clinicamente aceptable para la prueba, la
aplicacion clinica y el laboratorio.
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FACTORES DE RIESGO
MUESTRAS OPERADOR REACTIYOS AMBIENTE STEMA MEDICION
Deatai L J nED .
Upemia | tefeencias | Coauios | Tuboincomestal Bubijss Il Entrenamienta Competenci SuficientePersonJ’ersonaIEorrect de | Envia Bimacenamient Usgdg§p P Polio | Temp | Himedad{ Electriza Uit Presicn Fall
et o iauion | adeeada g B




Ejemplo Practico

Proceso: Toma de muestras

Muestras Probabil.

Hematologia Frecuencia Dafo Resultado
Hemdlisis X 3 2 6
Lipemia X 2 2 4
Interferencias X 4 1 4
Coagulos X 2 4 8
Tubo incorrecto X 1 5 5
Burbujas X 1 1 1

Volumen Insuficiente X 3 3 9



Ejemplo Practico

Proceso: Toma de muestras

Probabil.
Muestras Quimica Frecuencia Dafio Resultado
Hemdlisis X 3 4 12
Lipemia X 2 3 6
Interferencias X 5 3 15
Coagulos X 2 2 4
Tubo incorrecto X 1 5 5
Burbujas X 1 4 4

Volumen Insuficiente X 2 3 6



Control de calidad del laboratorio

basado en la evaluacion del riesgo

* El reto para los laboratorios es realizar |la
evaluacion del riesgo:

— Riesgo=probabilidad de que un evento ocurra que
puede causar dafio a un paciente (o bacteriélogo)

— Rango de riesgo: ocurrencia x severidad dano x
deteccion

— Mitigacion del riesgo seleccionando una
combinacion efectiva de procesos de control
disponibles (vgr. analizar muestras de CC liquidas
en conjunto con otros procesos de control)

G
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Resultados de EP23

* Los laboratorios toman conciencia de sus propias
fuentes de error

— Pre-examen, examen, post-examen

* Los laboratorios son alertados a condiciones que
pueden afectar al paciente o a si mismos

— Diseno de las instalaciones — calor, falta de espacio,
energia, ambiente

— Rotacion del personal

— Inmediatez de la aplicacion de resultados —
tratamiento rapido

— Operacion de los equipos por personal sin experiencia

%
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Resultados de EP23

e Sociedad
Fabricante/laboratorio

* La necesidad de
controlar mas los
riesgos y el desempeno
por parte del fabricante

e Los laboratorios deben
solicitar informacion de
los riesgos del
fabricante si no esta
disponible facilmente %
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Resultados de EP23

* Disefio de un PCC adecuado para la prueba

— Basado en:
* Desempeno de la prueba y confiabilidad

* Numero de muestras de pacientes analizadas 'y
reportadas entre los eventos de CC

* Aplicacion médica de la prueba

— Algunas pruebas pueden requerir analisis mas
frecuentes del CC; otras menos CC
 Cientificamente basado en una evidencia objetiva que
apoya el plan %
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Resumen

La administracion del riesgo es algo que los
laboratorios ya hacen. EP23 simplemente lo formaliza

Se necesita un PCC para dar resultados de calidad y
cada PCC es unico

El PCC esta basado en evidencia cientifica. Depende la
extension en que las caracteristicas del dispositivo
logran su proposito en union con la expectativa del
laboratorio de garantizar resultados de calidad.

Una vez implementado, el PCC es vigilado para
efectividad y modificado segun necesidad para
mantener el riesgo a un nivel clinicamente aceptable.

%
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Francamente, Elmer.., cuando le pedi que resolviera el problema de emision
por la chimenea, yo esperaba una solucion mas sofisticada....... %
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GRACIAS
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