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Resumen Introduccién: En los laboratorios clinicos, la precisién y exactitud de los resultados son cruciales para la
toma de decisiones médicas, dado que influyen directamente en la seguridad del paciente (SP) aseguran-
do resultados confiables y mejorando la atencién en salud. Objetivo: Evaluar el uso dentro del sistema de
gestion de calidad (SGC), del andlisis de modo y efecto de fallo (AMEF] y el indicador Budget Error (BE) para
mejorar la calidad y la SP en el Laboratorio del Hospital Privado Universitario de Cérdoba (HPUC). Materiales
y Métodos: Se llevd a cabo un estudio observacional y analitico en el Laboratorio del HPUC durante los afios
2021y 2022, dividido en dos partes. La primera aplicé el AMEF para categorizar el riesgo de métodos analiti-
cos y planificar la evaluacién del desempefio. La segunda parte evalud el BE para detectar y corregir errores
en 11 analitos seleccionados. Resultados: En 2021, el AMEF determind una evaluacién cuatrimestral para
glucosa, creatinina, bilirrubina, ionograma, magnesio y acido lactico. En 2022, se generaron 132 resultados
del indice de error total mediante RIQAS, y se identificaron 9 acciones preventivas y 1 correctiva basadas
en el BE, en comparacién con una sola mejora detectada por el ensayo de aptitud. Discusién: La integracion
del AMEF y el indicador BE, junto con otras herramientas de calidad, es esencial para gestionar el riesgo, op-
timizar recursos y mejorar el desempefio de métodos en laboratorios clinicos. Esta combinacién promueve
una conducta proactiva, impulsa una cultura de calidad y facilita la mejora continua en la practica analitica.
Palabras claves: laboratorios clinicos, gestion de la calidad, seguridad del paciente, evaluacién de ries-
gos, indicadores de gestién de calidad en salud.

Introduction: In clinical laboratories, the precision and accuracy of results are crucial for medical deci-
Abstract sion-making, directly influencing patient safety. Implementing a quality management system ensures
reliable results and improves healthcare. Objectives: To evaluate the use of “Failure Mode and Effects
Analysis” (FMEA) and the “Budget Error” BE]) indicator within the quality management system to im-
prove quality and patient safety at the Laboratory of the Private University Hospital of Cérdoba (HPUC),
Argentina. Materials and Methods: Observational and analytical study at the HPUC Laboratory during
2021 and 2022, divided into two parts. The first part applied FMEA to categorize the risk of analytical
methods and plan performance evaluation. The second part evaluated the BE to detect and correct errors
in 11 selected analytes. Results: In 2021, the FMEA determined a quarterly assessment for glucose, cre-
atinine, bilirubin, ionogram, magnesium, and lactate. In 2022, 132 Total Error Index results were gener-
ated through RIQAS, identifying nine preventive actions and one corrective action based on the BE, com-
pared to a single improvement detected by the proficiency testing. Discussion: The integration of FMEA
and the BE indicator, along with other quality tools, is essential to manage risk, optimize resources, and
improve the performance of methods in clinical laboratories. This combination promotes proactive behav-
ior, fosters a culture of quality, and facilitates continuous improvement in analytical practice.
Keywords: Clinical Laboratories, Quality Management, Patient Safety, Risk Assessment, Health Quality
Management Indicators.

IISSN 1515-6761
ISSN-e 2684-0359
Cédigo bibl.: ByPC
Recibido: 29-08-2023
Aceptado: 12-04-2024

ByPC ene-abr 2025; 89(1):33-43 // ISSN-e 2684-0359


https://orcid.org/0009-0008-4238-7836
 https://orcid.org/0009-0004-9706-0997
https://orcid.org/0009-0009-6930-2019
 https://orcid.org/0000-0002-0303-5458

m Gimenez y col. Evaluacion de estrategias para la gestién de calidad en laboratorios clinicos: andlisis de modo y efecto de fallo e indicador Budget Error.

Introduccién

En el ambito de los laboratorios clinicos, la generacién de re-
sultados con alto grado de validez se ha vuelto esencial para res-
paldar una toma de decisiones médicas precisa, necesaria tanto
para el diagndstico como para el pronéstico y tratamiento ade-
cuado de los pacientes®. Se ha destacado que aproximadamente
el 70 % de las decisiones médicas se basa en los resultados pro-
porcionados por los laboratorios. Por lo tanto, garantizar la calidad
de estos resultados es una prioridad, ya que cualquier deficiencia
podria afectar directamente la seguridad de los pacientes (SP)2.

Para lograr esta calidad sin comprometer la SP, es necesarioim-
plementar un sistema de gestion de calidad (SGC). Este sistema
comprende un conjunto de politicas, procesos y procedimientos
disefiados para planificar y ejecutar las funciones esenciales de
una organizacion de manera eficiente y efectiva. Integra diversas
estrategias y herramientas de calidad, como el analisis de modo
y efecto de fallo (AMEF), indicadores de efectividad, diagramas
de Pareto, diagramas de Gantt y otros instrumentos de mejora y
gestion del desempefio®*.

EI'SGC no solo se centra en mantener la calidad de los procesos
de laboratorio, sino también en la gestion de riesgos y la mejora
continua de todos los aspectos que influyen en la calidad del
servicio. Su objetivo principal es identificar y evaluar posibles pe-
ligros o fallos que puedan afectar el proceso de atencién médica,
implementando medidas para minimizar el riesgo de eventos ad-
versos®. En este sentido, el uso de indicadores de calidad resulta
esencial dentro del SGC, ya que permite evaluar y monitorear de
forma continua laimplementacion de estas estrategias y del mis-
mo sistema®.

En este contexto, los procesos se refieren a las etapas o fases
dentro del laboratorio clinico (preanalitica, analitica y posanali-
tica), las cuales son cruciales para la generacion de resultados
precisos y confiables. Este trabajo se enfoca especificamente en
la etapa del proceso analitico, ya que, a pesar de representar solo
el 15% de los errores, es parte critica y causa mas del 50 % de los
EA eventos adversos dentro del ciclo de atencién médica’. Por lo
tanto, es esencial la implementacién de estrategias de gestién
de calidad y riesgo en esta fase, para reducir el riesgo de errores
clinicamente significativos de manera oportuna®®.

Generalmente, los laboratorios utilizan la evaluacion inicial de
métodos y planes de control de calidad tanto interno (CCl) como
externo (CCE) para controlar y monitorear el desempefio en la
etapa analitica. Sin embargo, estas herramientas pueden resul-
tar insuficientes para garantizar la SP y evitar de antemano un
impacto negativo

La evaluacién del desempefio de métodos y el CCl, en conformi-
dad con los protocolos existentes, proporcionan evidencia obje-
tiva del cumplimiento de los requisitos definidos en la norma ISO
15189: 2014% Esto permite verificar el impacto deseado en la SP
garantizando que los métodos utilizados en el laboratorio siguen
siendo precisos y confiables a lo largo del tiempo.

La planificacién periédica de la evaluacién de desempefio del
método, basada en protocolos especificos establecidos por el
Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI), es crucial para
identificar diversas fuentes de error analitico, incluso aquellas no

contempladas en los planes rutinarios de CCl. Esta planificacién
estratégica no solo demuestra competencia técnica y desempe-
fio aceptable, sino que también contribuye a la gestion de riesgo
y a la tecnovigilancia para el aseguramiento de calidad en los la-
boratorios!O1.

Este trabajo, en una primera parte, se enfoca en la evaluacién
e integracion del AMEF, en conjunto con otras herramientas es-
tratégicas como el diagrama de Pareto y el diagrama de Gantt,
para categorizar el riesgo y definir la periodicidad de evaluacion
del desempefio aplicado a los procedimientos de medida de cada
analito de quimica clinica involucrado en la prestacién de servicio.
Esta estrategia permite no solo comprender las posibles causas
y el riesgo de error en los informes de resultados de pacientes,
sino que también contribuye, junto con el CCl, a la elaboracién de
planes de mejora centrados en estos aspectos®!213 . Ambos en-
foques son fundamentales para lograr una mejora continua yuna
gestion de riesgos efectiva en los laboratorios.

Por otra parte, el CCE desempefia un papel crucial al permitir
que los laboratorios individuales comparen su desempefio con
el de otros laboratorios que analizan las mismas muestras de
control. Esto facilita la estimacién del sesgo y la inexactitud, lo
cual resulta esencial para identificar deficiencias en los equipos
y procedimientos de medida a largo plazo!#1°. En el contexto de
la norma IS0 151894, que promueve la adopcién de SGC orienta-
dos a la mejora continua, se enfatiza la importancia de estable-
cer indicadores de calidad y llevar a cabo estas comparaciones
conocidas como ensayos de aptitud, lo que les proporcionard a
los laboratorios la evidencia necesaria para determinar la acep-
tabilidad de los resultados. Los indicadores de calidad derivados
del programa externo son considerados prioritarios y obligatorios
en este contexto, ya que la informacién que proporcionan es fun-
damental para la realizacién de actividades de mejora que forta-
lezcan y consoliden los SGC®. Cada laboratorio, al interpretar su
desempefio y los datos obtenidos a través de los indicadores de
calidad, puede implementar acciones correctivas y preventivas
que contribuyan a la mejora continuayala SP.

Enuna segundainstancia, este trabajo emplea el indice de error
total generado mediante RIQAS como un indicador de efectividad
clinica denominado Budget Error (BE).

Adiferencia de los indicadores convencionales proporcionados

por los ensayos de aptitud, BE adopta un enfoque proactivo de
gestion de riesgos y establece estandares de calidad mas estric-
tos que reflejan un nivel superior de exactitud en la evaluacién del
desempeno relacionado con errores sistematicos.
Esto permite tomar medidas preventivas e incluso correctivas
antes de obtener resultados no conformes en los controles de
calidad externos, los cuales podrian indicar riesgos para la se-
guridad de los pacientes. Asi, se optimiza el uso de recursos y se
fomenta la mejora continua y la gestion de riesgos en la atencién
médica.

El objetivo fue evaluar el uso del analisis de modo y efecto
de fallo y el indicador de efectividad Budget Error como es-
trategias para mejorar la calidad y la SP en el Laboratorio del
Hospital Privado Universitario de Cérdoba (HPUC) durante
los afios 2021 y 2022.
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Tablal. Informacidn de los analitos estudiados.

Analito Reactivo - Fabricante Método Unidades
Acido drico UA2 - Roche Uricase Peroxidase. with ascorbic. Oxidasa 546nm mg/dL
Urea UREAL - Roche Ureasa cinética mg/dL
Glucosa GLUC3 - Roche Hexoquinasa meg/dL
Colesterol CHOL?2 - Roche Cholesterol oxidasa mg/dL
HDL HDL4 - Roche Ensayo de 4 generacién mg/dL
LDL LDLC3 - Roche Selective detergents methods mg/dL
Creatinina CREJ2 - Roche Alkaline picrate no deproteinisation mg/dL
PT TP2 - Roche Reaccidn de Biuret, punto final g/dL
Triglicéridos TRIGL - Roche Lipase/GPO-PAP no correction mg/dL
Hierro (Fe) IRON2 - Roche Colorimetric without ppt ug/dL
Bilirrubina BILD2/BILT3 - Roche [gic:Z’Z';ﬁ :Z’U%LZZ';‘I’I';’:Z d/ mg/dL
ISE Internal Standard/
ISE Diluent gen.2/ Ise Indirect mmol/L
Sodio (Na) ISE Reference Electrolyte — Roche
ISE Internal Standard/
ISE Diluent gen.2/ISE Ise Indirect mmol/L
Potasio (K) Reference Electrolyte — Roche
ISE Internal Standard/
ISE Diluent gen.2/ISE Ise Indirect mmol/L
Cloro (ClI) Reference Electrolyte — Roche
Calcio (Ca) CA2 - Roche NM-BAPTA mg/dL
Magnesio (Mg) MG2 - Roche Xylidyl Blue mmol/L
Fosforo (P) PHOS2 - Roche Phosphomolybdate UV mg/dL
GPT ALTL - Roche Tris buffer without P5P u/L
GOT ASTL - Roche Tris buffer without P5P u/L
GGT GGT-2 - Roche Gamma glut. -3-carb. -4-nitro. u/L
FAL ALP2L - Roche AMP buffer IFCC u/L
LDH LDHI2 - Roche Lactate to Pyruvate IFCC u/L
CK CK-Roche CK-NAC (IFCC) u/L
Amilasa (Amy]) AMYL?2 - Roche pNPG? u/L
Lipasa LIPC - Roche Colorimétrico u/L
Acido l4ctico LACTZ - Roche Colorimétrico lactato oxidasa mmol/L

» HDL, lipoproteina de alta densidad; LDL; lipoproteina de baja densidad; PT, proteinas totales; GPT, transaminasa glutamico-pirdvica; GOT, transaminasa
glutadmico- oxalacética; GGT, gama-glutamil transferasa; FAL, fosfatasa alcalina; LDH, lactato deshidrogenasa; CK, creatina quinasa.
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Tabla ll. Escala de priorizacidn de riesgo para la puntuacidn de cada modo de fallo de los analitos o procedimientos de medida.

Nivel de prioridad . Decisién médi
Escala Ivel de priorida 'p'orurgenua ec'|5|on m’e' ica Volumen de demanda Historial de fallos
/vulnerabilidad / riesgo clinico
Si ametro de UTIP/ UTI/
' €5 parametro de O Sies pardmetro Unico Sies pardmetro de Calificacién si hay problemas
5 0 materno-neonatal R AR ~
. de diagndstico alta demanda (>1000) de desempefio todos los meses
de impacto marcado
3 Si es pardmetro de urgencia Sies pardmetro de grupo Sies pardmetro de moderada | Calificacién si hay problemas
P g vulnerable de impacto demanda (101-1000) de desempefio cada 2 meses
. . . . , Calificacién si eventualmente
1 Sies pardmetro de rutina Sies parametro de perfil Sies pardmetro de hay problemas de desempefio
/ consulta externa P P baja demanda (<100) ypP . P
al semestre o ninguno

» UTIP, Unidad de Terapia Intensiva Pediatrica; UTI, Unidad de Terapia Intensiva de Adultos; Qx, Quiréfano.

» Para el modo de fallo volumen de demanda, la escala para la puntuacién corresponde al promedio del volumen de demanda mensual.

Materiales y métodos

Se realizé un estudio observacional y analitico de segui-
miento. Se evalué el uso del AMEF y del indicador de efecti-
vidad clinica BE como estrategias en la gestién de riesgos
proactivos para la calidad y la SP en el Laboratorio del Hos-
pital Privado Universitario de Cérdoba (HPUC) durante los
afios 2021y 2022.

Primera parte - Evaluacidn de la matriz de riesgo AMEF para
la planificacién periddica de la evaluacion del desempeiio
de métodos de los analitos de quimica clinica (Afio 2021)

La muestra de estudio, en esta primera parte, comprende
los procedimientos de medida involucrados en la prestacién
de servicio, detallados en la Tabla .

Recoleccion y automatizacion de datos
Se utilizé el software de hojas de calculo de Microsoft Ex-

cel para recopilar y automatizar datos. Ademas, se accedié
al historial de fallos incluyendo las no conformidades resul-
tantes del CCE asi como recalibraciones previas.

Evaluacion del riesgo

Se aplicé la metodologia AMEF para evaluar y puntuar
cuatro atributos clave de cada procedimiento de medida.
Los atributos se estratificaron con base en su urgencia/
vulnerabilidad, riesgo clinico, historial de fallos y prome-
dio mensual del volumen de demanda. Para el historial de
fallos, se consideré como recalibracién toda aquella cali-
bracién que no fue programada en su plan correspondien-
te. Para el promedio mensual del volumen de demanda, se
aplicé el diagrama de Pareto expuesto en la Figura 1 como
una herramienta mas de la gestién de calidad para dar a co-
nocer el impacto de este modo de fallo en los resultados de
laboratorio.

Tabla lll. Categorizaci6n del riesgo y accién preventiva segin niumero de priorizacion (NPR) para la determinacion de la

periodicidad de |a evaluacién del desempefo de métodos.

Riesgo Escalade RPN Accién preventiva
125-625 Evaluacién del desempefio de métodos de forma cuatrimestral
Moderado 75-124 Evaluacién del desempefio de métodos de forma semestral
Tolerable <75 Continuar con el monitoreo hasta préximo AMEF (anual)

» Para aquellos procedimientos de medida cuyo nivel de riesgo es definido como tolerable segun el calculo del NPR, la accidn preventiva es seguir con el

monitoreo correspondiente al CCl hasta préximo afio.
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Los atributos nivel de prioridad por urgencia/vulnerabi-
lidad y riesgo clinico, se definieron por consenso de nueve
bioquimicos especialistas y un médico especialista en Cli-
nica Médica, tras la aplicacién de la “tormenta de ideas” y
grupo nominal.

Priorizacién de riesgos

Para cada analito de quimica clinica, se calculd un indice
de priorizacién de riesgo (Risk Priority Number, RPN) multi-
plicando las puntuaciones correspondientes de los cuatro
atributos. Estas puntuaciones se definieron segin evalua-
cion del riesgo y escala de priorizacién de riesgo basada en
el modo de fallo, detallada en la Tabla Il.

Categorizacion del riesgo

Comparando el RPN obtenido con lainformacién proporciona-
daenlaTablalll, se categorizé el riesgo de cada analito de qui-
mica clinica en uno de tres niveles: tolerable, moderado o alto.

Acciones preventivas

Se determinaron segun el nivel de riesgo obtenido para
cada procedimiento de medida, utilizando la Tabla Ill como
referencia. Estas acciones estan disefiadas para reflejar la
periodicidad de la evaluacién del desempefio del método
que se realiza de manera especifica para cada analito de
quimica clinica. La frecuencia de evaluacién segln catego-
rizacion del riesgo se basa en la identificacién proactiva de
posibles fuentes de error y tiene como propésito reducir la
probabilidad de que ocurran problemas antes de que se ma-
nifiesten.

Planificacién periddica

Para la planificacion periédica de la evaluacién de des-
empefo del método segin categorizacién de riesgo resul-
tante para cada analito de quimica clinica, se usé el pro-
grama Visio de Microsoft Office para la construccién del
diagrama de Gantt.

Tabla IV. Construccidn del indicador (ficha técnica): nombre, justificacién, dominio, dimensién, definicion operacional,

variables y consideraciones para el analisis

CONSTRUCCION DEL INDICADOR

Nombre

indice de error total (Budget Error)

Justificacion

Evaluar la efectividad clinica de los resultados procesados y emitidos por el drea de quimica clinica
a partir de ensayos de aptitud (por medio de la ponderacién del sesgo como indice de error total)

Dominio Efectividad clinica
Dimensidn Estructura Proceso
DEFINICION OPERACIONAL
Numerador SDI Obtenido

Denominador

Umbral o limite aceptado por programa de evaluacién externa

Unidad de Medicién

SDI

Factor

100

Férmula del célculo

Numerador sobre denominador por el factor

CONSIDERACIONES PARA EL ANALISIS Y VARIABLES

Origen de la informacién

Proceso analitico del drea de quimica clinica y evaluacién externa RIQAS

Frecuencia de emisién y
remision

Mensual

Responsable

Duefo de proceso de calidad analitica

Usuario

Analista del drea y/o coordinador de calidad

Criterio de aceptabilidad
del programa externo

RIQAS considera cumplimiento para un SDI menor o igual a 2.

» SDI, indice de desvio estandar o Z-Score.

» Enverde, se sefiala la clasificacién correspondiente a la “dimensién” del indicador.
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Tabla V: Meta y criterios para la evaluacién del indice o indicador de efectividad clinica Budget Error

Resultado Budget Error

Acciones que tomar

Budget Error < 50%

No requiere intervencién.

50% = Budget Error < 70%

Inicie acciones preventivas para detectar fuentes de error

sistematico.

?0% > Budget Error < 100%

Inicie acciones de tipo correctivo, ya que su margen de
seguridad ha disminuido.

» Meta: Garantizar que el indice de error total Budget Error sea menor o igual al 70%, criterio establecido donde no se requiere la toma de acciones co-

rrectivas.

Alcance de la evaluacion del desempeiio de métodos segln
planificacién periédica

Laevaluacién del desempefio del método se lleva a cabo con-
forme con los protocolos establecidos por la CLSI, abordando
aspectos clave de evaluacién para cada parametro analitico.
Este proceso se aplica, seguin periodicidad correspondiente,
a todos los procedimientos de medida de quimica clinica para
asegurar la calidad y confiabilidad de los resultados analiticos.

Criterios de aceptacion

Los criterios de aceptacién se establecen de acuerdo con
los protocolos de la CLSI y se ajustan segun el parametro
analitico evaluado. Estos criterios abarcan aspectos como la
verificacion de precisién, linealidad, comparacién de métodos
y estimacion del sesgo. Los requisitos de calidad se determi-
nan considerando tanto la variabilidad biolégica como las nor-
mativas del estado del arte para cada parametro especifico.

Criterios de rechazo

Silos resultados de la evaluacién del desempefo del mé-
todo no cumplen con los requisitos de calidad o los proto-
colos de la CLSI para cada pardmetro analitico, se aplican
planes de accién de mejora de tipo correctivo.

Segunda Parte - Evaluacion del indicador de efectividad cli-
nica (Ao 2022)
Poblacién de estudio

En la segunda parte del estudio, se monitorearon men-
sualmente 11 procedimientos de medida, del total de los 26
que detalla la Tabla |, seleccionados con base en la necesi-
dad clinica asistencial y la categorizacién del riesgo esta-
blecida mediante el AMEF aplicado para el afio 2021. Los 11
AQC involucrados en este monitoreo de métodos son: urea,
glucosa, creatinina, bilirrubina, sodio, potasio, magnesio,
GPT, GOT, amilasa y acido lactico.

Determinacién del indice de error total (Budget Error, BE)
Para evaluar el desempefio de estos procedimientos de

medida, en un nivel mas riguroso de exactitud, se calculé

mensualmente el indice de error total. Se utilizé el indicador

BE, que se presenta enla Tabla IV. Este indicador se basa en
el indice de desviacion estandar o Z-score, obtenido a tra-
vés del CCE. El calculo del BE se realiza mediante la siguien-
te férmula: Budget Error = (SDI obtenido) /2*100. EI SDI es
un inductor generado por el mismo ensayo de aptitud, que
refleja cuanto se aleja el resultado procesado y enviado por
el laboratorio de analisis clinico de la media de consenso.

Criterios de evaluacion por el CCE

El desempefio del método en términos de exactitud mejora a
medida que el Z-Score se acerca a cero, mientras que dismi-
nuye a medida que se aleja de dicho valor. Segun las norma-
tivas del programa externo RIQAS, el desempefio del método
se considera aceptable si el Z-Score es menor o igual a 2*°.

Criterios de evaluacién a través del BE

La aprobacién del calculo y aplicacién del indice de error
total estd condicionada a que el Z-Score sea aceptado por
RIQAS, ya que el indicador BE tiene un limite maximo de error
del 100 %. Es crucial, en este aspecto, destacar el uso del
valor 2 como denominador en la férmula Budget Error.

Evaluacion de efectividad clinica

El indicador Budget Error se empled para determinar si
los resultados procesados y enviados a RIQAS desde el la-
boratorio clinico cumplen con el nivel de exactitud y calidad
clinica necesarios. Para ello, se utilizaron criterios para eva-
luar la necesidad de implementar medidas preventivas y/o
correctivas, como se describe enlaTabla V.

Acciones correctivas

Se tomaron acciones correctivas en aquellos resultados
rechazados por RIQAS (Z-Score mayor de 2}, los cuales se
registraron en la Tabla VIl con la notacién RX (Rechazado por
el CCE). Ademas, se implementaron acciones tipo correctivas
cuando el valor del indice BE se encontré entre el 70% y el 100%.

Acciones preventivas, criterio de no intervencion y meta de
efectividad clinica
Estos aspectos se detallan enla Tabla V.
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Tabla VI. Matriz de analisis de modo de efectos de fallo (AMEF).

Nivel de Decisién
Analito prioridac’ por médica/ riesgo Volumen de Historial de RPN Riesgo
urgencia/ clinico demanda fallos
vulnerabilidad
Acido drico 1 1 3 5 15 Tolerable
Urea 3 1 5 5 ’5 Moderado
Colesterol 1 1 5 5 25 Tolerable
HDL 1 1 3 5 15 Tolerable
LDL 1 1 3 5 15 Tolerable
Creatinina 5 3 5 5 375
PT 1 1 3 5 15 Tolerable
Triglicéridos 1 1 5 5 25 Tolerable
Hierro (Fe) 1 3 3 5 45 Tolerable
Bilirrubina 5 3 5 5 375
Sodio (Na) 5 3 5 5 375
Potasio (K] 5 5 5 5 625
Cloro (CI) 3 3 5 5 225
Calcio (Ca) 1 3 3 5 45 Tolerable
Magnesio (Mg) 3 3 5 5 225
Fésforo (P) 3 1 3 5 45 Tolerable
GPT 3 1 5 5 7’5 Moderado
GOT 3 1 5 5 75 Moderado
GGT 3 1 5 5 7’5 Moderado
FAL 1 1 5 5 25 Tolerable
LDH 1 3 3 5 45 Tolerable
CK 3 1 3 5 45 Tolerable
Amilasa (Amy) 3 3 3 5 135 Moderado
Lipasa 3 3 3 5 135 Moderado
Acido lactico 5 3 5 5 375 _

» HDL, lipoproteina de alta densidad; LDL; lipoproteina de baja densidad; PT, proteinas totales; GPT, transaminasa glutamico-pirGvica; GOT, transaminasa
glutdmico- oxalacética; GGT, gama-glutamil transferasa; FAL, fosfatasa alcalina; LDH, lactato deshidrogenasa; CK, creatina quinasa.

» Proceso: analitico

»  Paraelmodo de fallo volumen de demanda, la puntuacién es respecto del promedio del volumen de demanda mensual.

Planes de accién de mejora: estrategias integradas para la
gestion de calidad en los laboratorios clinicos

EI SGC y la SP se sustentan en el uso de diversas estra-
tegias, como el AMEF, la planificacién periddica de la eva-
luacién desempeno del método, indicadores de efectividad
como el indice BE y herramientas complementarias, entre
las que se incluyen el diagrama de Pareto y el grafico de
Gantt. La integracién de estas herramientas facilita la mo-
nitorizacién, identificacién y analisis de riesgos y desvia-
ciones a lo largo del tiempo permitiendo la implementacion
eficiente de acciones preventivas y correctivas. Estos pro-
cesos, guiados por herramientas como las “5 M” y el diagra-
ma de Ishikawa, aseguran una mejora continua en la calidad
y la eficiencia operativa.

Resultados
Evaluacion de la matriz de riesgo AMEF para la planificacion
periédica de la evaluacion del desempeiio de métodos (Afio
2021)
Resultados AMEF y planificacién periddica

Respecto de los resultados obtenidos mediante el uso de
la matriz AMEF (Tabla VI], para aquellos analitos en los que
el método presentaba un nivel de riesgo alto, se determiné
una frecuencia cuatrimestral de evaluacién de desempefio
del método como accién preventiva hacia la minimizacion
del riesgo y la SP. Para el caso de los analitos cuyos proce-
dimientos de medida resultaron en un riesgo moderado, se
definié una frecuencia semestral.

En los métodos donde el nivel de riesgo fue tolerable, se
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Tabla VII. Grafico de Gantt para la visualizacién detallada de |a planificacién estratégica: inicio y frecuencia de evalua-
cién del desempefio de métodos (DM) segln nivel de riesgo obtenido respecto de cada analito.

g, | Fvalacion delDM | o0 ionzo Fin Duracion i
segln Nivel de Riesgo ene. feb. mar. abr. may. jun. jul. ago. sep. oct nov. dic
1 Riesgo Alto 01/02/2023 28/02/2023 4s
2 Riesgo Moderado 03/03/2023 30/03/2023 4s [
3 Riesgo Alto 01/06/2023 28/06/2023 4s [ |
4 Riesgo Moderado 01/09/2023 28/09/2023 4s ]
5 Riesgo Alto 02/10/2023 27/10/2023 4s [ |

v

sep., septiembre; oct., octubre; nov., noviembre; dic., diciembre.

Id., identificacién o identificador; 4s, cuatro semanas; ene., enero; feb., febrero; mar., marzo; abr., abril; may., mayo; jun., junio; jul., julio; ago., agosto;

A4

En rojo, se visualiza el perfodo y la durabilidad en el tiempo de las evaluaciones de DM para los procedimientos de medida que obtuvieron una cate-

gorizacién del riesgo alta, correspondiente a los siguientes analitos: glucosa, creatinina, bilirrubina, magnesio, sodio, potasio, cloro y acido lactico. En
amarillo, se presentan las extensiones precisas para el tiempo dedicado a las evaluaciones de desempefio para aquellos métodos con riesgo modera-
do, pertenecientes a los analitos: urea, amilasa, lipasa y enzimas hepéticas.

optd por mantener el monitoreo a través del CCl. Esta accién
preventiva no requiere de evaluaciones de desempefo del
método hasta la siguiente revisién de AMEF, que se realiza
anualmente.

La visualizacién detallada de esta planificacién se presenta
en el grafico de Gantt adjunto (Tabla VII) indicando el inicio
de la frecuencia de evaluacién anual segln el nivel de riesgo.

Impacto del volumen de demanda

El andlisis del volumen de demanda reveld que este atri-
buto tiene un impacto significativo en la categorizacion del
riesgo. El diagrama de Pareto de la Figura 1 muestra que el
tratamiento del 35 % de los analitos mas demandados es cru-
cial para evitar impactos negativos en los pacientes, ya que
no solo representa el 65% del volumen de demanda global,
sino que también incluye aproximadamente el 63 % de los
mensurandos que presentan mayor riesgo (a cinco de ocho).

I
Tabla VIl indice de Budget error (BE) obtenido mensualmente para los procedimientos de medida de cada analito de

quimica clinica (AQC) establecido.

Procedimiento de medida ENE FEB MAR ABR MAY JUN JuL AGO SEP ocT NOV DIC
Urea 21 2 19 26 39 26 1 39 6 54 56 13
Glucosa 12 40 33 35 6 16 14 6 9 63 20 16
Creatinina 18 3 6 22 32 0 22 32 11 6 17 2
Bilirrubina 4 8 3 9 2 6 13 2 5 50 2 5
Sodio (Na) 6 ? 6 10 2 34 26 2 ? 24 3 27
Potasio (K) 38 10 39 14 1 57 ’ 1 26 63 ’0 43
Magnesio (Mg) 12 18 15 48 5 *RX 3 5 9 34 25 ?
GPT 15 3 9 67 41 20 10 41 12 31 73 10

GOT 9 24 14 23 13 38 1 13 13 23 44 0
Amilasa (Amy) 8 17 13 1 9 17 11 9 16 8 6 12
Acido lactico 14 4 5 50 6 10 24 6 23 23 33 21

» GPT, transaminasa glutamico-pirdvica; GOT, transaminasa glutamico- oxalacética; ENE, enero; FEB, febrero; MAR, marzo; ABR, abril; MAY, mayo; JUN,
junio; JUL, julio; AGO, agosto; SEP, septiembre; OCT, octubre; NOV, noviembre; DIC, diciembre; *RX, resultado rechazado por el programa de evaluacion

externa RIQAS (CCE).

» Proceso: analitico.

»  Enverde, aquellos meses en los cuales los procedimientos de medida no requieren de una intervencién. En amarillo, los meses en donde existe la
necesidad de una toma de accidn preventiva para detectar fuentes de error sistematico; y, en rojo, se destaca el BE cuyo margen de seguridad ha

disminuido considerablemente, de forma tal de requerir de una accién correctiva.
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Figura 1. Diagrama de Pareto del promedio del volumen de demanda mensual por analito de quimica clinica (AQC).
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» GPT, transaminasa glutamico-pirdvica; GOT, transaminasa glutdmico- oxalacética; GGT, Gama-glutamil transferasa; FAL, fosfatasa alcalina; LDL; lipopro-
teina de baja densidad; HDL, lipoproteina de alta densidad; LDH, lactato deshidrogenasa; CK, creatina quinasa; PT, proteinas totales.

Evaluacién del indicador de efectividad clinica (Afio 2022)
Budget Error y acciones correctivas/preventivas

Con los SDI recabados por mes para cada analito a través
de la evaluacién externa RIQAS, se generaron los 132 resul-
tados que figuran en la Tabla VIll, representando el indice de
error total o indice BE.

Acciones preventivas

Seidentificaron 9 ocasiones (marcadas en color amarillo)
en las cuales se iniciaron acciones de tipo preventivo para
detectar fuentes de error sistematico. Los procedimientos
de medida involucrados fueron:
GPT y &cido lactico (abril];
potasio (junio);
potasio, bilirrubina, urea y glucosa (octubre);
potasio y urea noviembre).

Acciones correctivas

Una instancia (marcada en color rojo) llevé a cabo una
accién correctiva para el procedimiento de medida de GPT
en noviembre, cuando el Budget error alcanzd el 73 %.

Decisiones de acciones correctivas sin calculo del indicador BE

Para el procedimiento de medida de magnesio, en junio,
se tomo la decisién de proceder con una accién correctiva
sin necesidad de calcular el indice de BE, ya que el resultado
fue rechazado directamente por RIQAS.

Comparacidn con la evaluacién externa (CCE)

El enfoque proactivo del indicador BE se destaca al gene-
rar un mayor nimero de oportunidades de mejoras en com-
paracién con el CCE, que solo activé una accién correctiva.

Discusion

La implementacién del andlisis de modo y efecto de fallo
se convierte en una estrategia clave para la gestién de ca-
lidad en los laboratorios clinicos, ya que, a pesar de contar
con planes de control de calidad interno y externo, los mo-
dos de fallo siguen apareciendo de forma imprevista debido
a la complejidad inherente a las pruebas, procedimientos,
entorno y aplicaciones clinicas particulares.

Este enfoque ofrece beneficios significativos al adaptar-
se a cualquier entorno hospitalario permitiendo considerar
para la categorizacién del riesgo de los procedimientos de
medida factores como la disponibilidad de métodos Gold es-
tandar de comparacidn, la presencia de sistemas analiticos
equivalentes y la complejidad del test. La combinacién del
AMEF, Pareto y las acciones preventivas derivadas, como la
evaluacion del desempefio de métodos, se revelan como es-
trategias efectivas para controlar las variaciones. Ademas,
junto con el diagrama de Gantt como herramienta adicional,
posibilitan una planificacién estratégica periédica para diri-
gir y administrar de manera eficaz los recursos operativos
optimizando la ejecucién de las evaluaciones y garantizan-
do una gestién exitosa del desempefio de los métodos.
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Figura 2. Diagrama de Ishikawa, 5M y tormenta de |deas para el andlisis e identificacion de las causas raiz.
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» Dentro del circulo rojo, las causas raiz derivadas del andlisis de riesgo, que surge de aplicar las multiples estrategias de calidad como AMEF, sus herra-
mientas complementarias y el enfoque proactivo del indicador de efectividad BE.

La integracion de herramientas, como el diagrama de causa
y efecto (Ishikawa), las “5M” y la “tormenta de ideas”, permite
el andlisis e identificacion precisa de las causas raiz ante la pre-
sencia de desvios u oportunidades de mejora [plan de accién).
Este andlisis de causa raiz basado en los resultados del AMEF
y el indicador de efectividad Budget Error, conduce a una toma
de decisiones y tratamiento especifico (Figura 2). Las recali-
braciones son el componente responsable de que todos los
procedimientos de medida dentro de la matriz de riesgo tengan
la puntuacién mas alta en el atributo historial de fallo. Esta con-
sideracién, junto al riesgo de error sistematico medido por el in-
dice BE, impulsé a redefinir estratégicamente tanto la frecuen-
cia de las calibraciones programadas como los intervalos para
los mantenimientos preventivos de los equipos o maquinas,
ya que el envejecimiento de los componentes, los cambios de
temperatura y el estrés mecanico que soportan deterioran poco
a poco sus funciones. Por lo tanto, el laboratorio clinico deberfa
desarrollar su propio plan de mantenimiento y calibracién con
la premisa de que son los usuarios quienes eligen o determinan
la periodicidad con respecto al ajuste. Esto tiene como objetivo
lograr una gestién de mediciones dentro del SGC que asegure la
competencia técnica de los ensayos que se aplican y las cali-
braciones que se ejecutan?®1?,

Laimplementacion de estrategias integradas como el indica-
dor de efectividad BE y el AMEF sefialan un cambio de conducta
hacia una gestién proactiva de riesgos. Este enfoque, combina-

do con mdultiples herramientas estratégicas y evaluaciones de
rendimiento, contribuye a la construccién de una cultura organi-
zacional centrada en la calidad?®.

Por otra parte, Migliarino®! indica que no es frecuente que los
laboratorios clinicos que participan en ensayos de aptitud eva-
IGen elimpacto de las no conformidades sobre los resultados ya
liberados y que, de prestarles atencién, utilizan una conducta
reactiva en donde se pone atencién solo a los resultados recha-
zados de la Ultima encuesta. En esencia, se requiere de un com-
promiso con la SP que tienda hacia la minimizacién del evento
adverso, logro alcanzado con el uso del indicador BE, que consi-
gue el viraje de conducta de riesgo.

Siempre que la gestién de calidad esté basada en un modelo
o sistema de gestion de calidad otal, aplique indicadores de ges-
tién, y se determine un equipo de aprendizaje, auditoria e inves-
tigacién, se podran implementar planes de calidad de manera
efectiva, construir una cultura de calidad organizacional y llevar
a cabo una mejora continua®22,

En este trabajo, hacemos solo mencién del indice Budget
error como indicador de efectividad clinica, pensado para ser
usado de forma indistinta por el analista y/o coordinador de
calidad. Sin embargo, existe la posibilidad de construir indica-
dores de efectividad para monitoreo especifico por parte del
coordinador. Estos se consiguen a través de los inductores de
medidas acumulativas que surgen de los programas externos.
En general, la implementacién de indicadores de efectividad
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clinica provenientes de ensayos de aptitud acreditados por ISO
17043 permite que se cuente con la garantia de que su fuente
de base de datos cumple con ciertos requisitos necesarios, ya
sean funcionales (confidencialidad, informes estadisticos, ase-
soria, soporte y acreditacion) o, de competencia técnica, como
lo son la estabilidad y homogeneidad de la matriz, la trazabili-
dad y la existencia de estimaciones metroldgicas®®. Ademds,
la rigurosidad estadistica del CCE, al proporcionar el nimero de
participantes y una media respaldada por la incertidumbre de
medida (Um), permite validar la exactitud de los resultados ob-
tenidos a través del mismo otorgando credibilidad, significancia
y confiabilidad a los inductores de evaluacién de desempefio
que puedan ser utilizados para el célculo de cualquier indicador
de efectividad definido de forma institucional. Esto, sin duda, fa-
cilitalarealizacién de evaluaciones de riesgo certeras y laimple-
mentacién oportuna de acciones correctivas y/o preventivas en
tiempo y forma, asegurando resultados clinicos dptimos.

Afrontar desafios futuros implica considerar aspectos como
el costo y la utilizacion eficiente de recursos en la elaboracién
de este tipo de indicadores debido a que la gestién de calidad
total no solo busca resultados clinicos 6ptimos, sino también la
minimizacién de recursos y costos asociados®.

En resumen, concluimos que la aplicacién integral de mlti-
ples estrategias y herramientas complementarias como AMEF,
el diagrama de Pareto, el diagrama de Gantt, las “5 M” y el dia-
grama de Ishikawa, combinadas con el enfoque proactivo del
indicador de efectividad Budget Error, es fundamental para ges-
tionar el riesgo, optimizar recursos y esfuerzos en la gestion del
desempefio de métodos, generar un cambio de conducta (de
reactiva a proactiva), promover una cultura de calidad y facilitar
la mejora continua en los laboratorios clinicos.
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