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PREGUNTAS A RESPONDER

¢Qué entendemos por calidad?. ¢Es algo nuevo en salud?. ¢Hay normas
de calidad para laboratorios clinicos?.

e ¢Qué hacer para minimizar los “eventos no deseados” y que nuestras
organizaciones sean cada vez mejores?.

e ¢Qué es una auditoria de calidad?. ¢Coémo se realiza?. ¢Qué es una
evidencia objetiva?.

* ¢Por qué documentar?. ¢Qué documentos son fundamentales en un
sistema de calidad?. éSe reconoce claramente la diferencia entre ellos?.
¢Cual es su estructura?. é¢Sabemos como se escriben?. ¢Podemos
hacerlo?

» ¢En qué consiste la Acreditacion?. ¢Qué ventajas ofrece estar acreditado?
éSe necesita de consultores externos para acreditar?.

e Otras.......
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ESTADISTICAS QUE PREOCUPAN

efn 1991, un Estudio de Practicas Médicas de Harvard, concluyo
que el 4% de pacientes internados sufre eventos adversos en un

hospital.

eFn 1999, el Instituto de Medicina de EE.UU, estimo que errores,
fallas y efectos adversos en la asistencia generaban entre
48.000 y 98.000 muertes “evitables” al aino.
(CABA, censo 2010: 2.890.000 habitantes; Aprox: 3,4%)

eEl Dpto. de Salud del Reino Unido, calculd los eventos adversos en
10%. Los australianos (1995) lo estimaron en un 16,6%.
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Foro Latinoamericano colaborativo en Calidad y Seguridad en salud.
www.cicsp.org (2019)

Incidencia de Eventos Adversos en paises de altos ingresos
vs paises de medianos y bajos ingresos cada 100
hospitalizaciones /afio

Altos ingresos (%) Med o bajos ingresos (%)

|[EA asoc a drogas

Tromboembolismo

jpulmonar (TEP)

[:Jketas por presion
uPP)

Urinarias asoc a

(ITUAC)

eumonia
(NEU)

cvC
Total

(BACVC):Bacteriemia asociada a catéter venoso central
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http://www.cicsp.org/

¢, Se estan haciendo bien las cosas en
salud....???

é¢Como saberlo?
Evaluando permanentermente lo que se
hace vy resolviendo sl es adecuado respecio
de lo que deberia haberse hecho

iiiLa documentacion de los procedimientosy
sus registros nos da un fuerte respaldo para la
toma de decisiones que permitan modificar
esta realidad...!!!
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CALIDAD:
DEFINICIONES

Propiedad inherente a una cosa que permite apreciarla
como igual, mejor o peor que otras de la misma especie.

Propiedad de un bien o servicio que lo transforma en
adecuado al uso que se le da.

(ISO 9000:2000)

Conjunto de caracteristicas inherentes de una entidad que
le permiten satisfacer requisitos -necesidades establecidas
e implicitas-
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CALIDAD:
DEFINICION PARA LA OMS

Una accion tiene calidad cuando cuenta con:

Alto nivel de excelencia profesional.

Uso eficiente de recursos disponibles.

Minimo riesgo para el paciente.

Alto grado de satisfaccion del paciente.

Impacto final en la salud (tanto del paciente como en
la comunidad).
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MEJORA DE LA CALIDAD:
UN POCO DE HISTORIA

1910: El Dr. Abraham Flexner (EEUU) reveld la mala calidad en |la formacion médica.
Entre 1910y 1920, cerraron 60 de las 155 universidades médicas existentes.

1916: El médico E. A. Codman establece principios sobre la certificacion del médico
y la acreditacion de instituciones.

1918: Se establece un Programa Nacional de Normalizacion Hospitalaria.
De un total de 692 hospitales, solo 90 fueron aprobados.

1951: Creacion de la Comision Conjunta de Acreditacion de Hospitales -JOINT
COMMISSION- de indole privada.

1955: Introduccion del término “auditorias médicas”, para realizar analisis
retrospectivos del accionar médico.
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Evolucion del téermino calidad

Hacer las cosas

Hacer mejor

Hacer las cosas

Hacer

correctamente

Hacer correctamente
las cosas correctas

Wodicada de: M Gray M. Afencidn sanifana basada en B ewdenza. Chwchi-Lvingsione,; 109 .
JWE Aranaz, C Aibar €

da menor cosie las cosas corresctanente las cosas
correctas
' - Mejora - Mejora
Eficiencia Calidad Efectividad Continua
Década | |Década | |Década 5000 +
70 80 10
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ORDENADORES DE CALIDAD DE
ATENCION

HABILITACION
CATEGORIZACION
CERTIFICACION (RRHH)

ACREDITACION

Dr. Carlos Peruzzetto-2020
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ACREDITACION

Procedimiento_de evaluacion periodica mediante
a comparacion con estandares de estructura,
orocesos y resultados.

Se otorga mediante organismos autonomos. Es de
caracter voluntario. Su duracion es fija y periodica

El objetivo es promover, mejorar y asegurar la
calidad del servicio.
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ACREDITACION
CARACTERISTICAS

Estandar: Es.elpatron de medida del objeto a evaluar.

Voluntaria y Accesible (no obligatoria; sin grandes
costos para la mayoria).

Mejor calidad prestacional (contarse con adecuados
programas de control de la calidad que la sostengan).

Temporaria, Gradual y Periodica (accediendo por un
determinado periodo de tiempo, pasando de un sistema
incontrolado a otros con determinadas normas de
funcionamiento).

Independiente (del nivel de complejidad).
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ORGANIGRAMA DEL PAL

ISO 17011

Organigrama
Comité de
Auditorias
Internas
‘ il
Consejo Comités Shremmne Redactor de
Asesor técnhicos documentos
Evaluador
_ﬁunior
l;rogaq:na. de Consejo Comité . Evaluadores
SERStatiet) Directivo Ejecutivo Director Senior
de Laboratorios ‘ Evaluador
- Junior
Comité de L retdria Representante
Apelaciones ante el IRAM Baluadon:

'_’,lunior
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NORMAS APLICABLES A

LABORATORIOS CLINICOS
0 GLOBALES:
~ CAP; Clinical Laboratory Standard Institute (CLSI);
ISO 17025;
ISO de la serie 9000;
ISO 17011;1S0 19011;
ISO 15189; otras
0 REGIONALES:
Manual OPS/COLABIOCLI;
Normas MERCOSUR;
0 LOCALES:
MAL1 (1994), MA2 (1999), MA3 (2013); Otras
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DOCUMENTACION

Dr. Carlos Peruzzetto-2020
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ROL DE LA DOCUMENTACION
(ISO 9000-2000)

Lograr la conformidad con requisitos del usuario/cliente y
mejora de la calidad.

Proveer la formacion apropiada.
Proveer repetitividad y trazabilidad.

Proporcionar evidencias objetivas.

Evaluar la eficacia y la adecuacion continua del sistema de
gestion de la calidad
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ROL DE LA DOCUMENTACION

(ISO 9000-2000)

En las auditorias, la documentacion de los
procedimientos, constituye una evidencia
objetiva de que los mismos:

Han sido definidos.

Han sido aprobados.

Los cambios producidos estan bajo control.

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 17



GESTION DE LA CALIDAD:

DOCUMENTOS

(ISO 9000-2000)
*MANUAL DE LA CALIDAD: Proporciona

informacion coherente -interna y externamente-
acerca del sistema de gestion de la calidad.

*PROCEDIMIENTOS, INSTRUCCIONES DE TRABAJO Y
PLANOS: Dan informacion de coOmo realizar
actividades.

*REGISTROS: Proporcionan evidencia objetiva de |as
actividades realizadas o resultados obtenidos.

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 18



NIVELES DE DOCUMENTACION DEL
SISTEMA DE CALIDAD

Describe el SGC de acuerdo con

Qué, Quién, DAnde
y Cuando debe ﬂ[j> la politica y objetivos de calidad

hacerse
O >
sucede
Coémo debe Procedimientos
hacerse | I

(generales y especificos)

Secuencia de la transformacion
de los insumos en productos y
servicios

Describe las actividades para

implementar los elementos del
Sistema de la Calidad.

Como H[jl> Proveen evidencia objetiva de
se hizo Formularios de Registros ||‘ cémo se hizo

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 19




ARBOL DOCUMENTAL

REGISTROS

PROCED. ESPECIFICOS
(Inst.de trabajo)

Dr. Carlos Peruzzetto-2020

PROCED. GENERALES

MANUAL DE LA CALIDAD
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FrR

ESQUEMA DE UN PROCESO

| DIAGRAMA DE UN PROCESO |

TRANSFORMACION

PRE ANALITICO ANALITICO POST ANALITICO
PRODUCTO
PROCEDIMIENTOS PERSONAL
—— RSN
ENTRADA
v | s
EQUIPO E INSUMOS MEDIO AMBIENTE

~

MEDICIONES Y CONTROLES

Dr. Carlos Peruzzetto-2020
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MANUAL DE CALIDADg

0 Documento que refleja la cultura y compromiso de
la organizacion para con la calidad.

0 Su extension dependera del tamano, tipo y
complejidad de la organizacion.

0 Es dinamico, debera tener una estructura que
permita revisiones y actualizaciones parciales sin
necesidad de reedicion completa.

0 Puede presentarse sobre papel o en soporte
magneético.
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MANUAL DE CALIDADx

«Contemplauna serie de preguntas:
* ¢Quién? lo hace (Organigrama).
* ¢Donde? se hace (Ubicacion de la organizacion).
* ¢(Qué? se hace (Servicio ofrecido -menu prestac-).
* ¢(Cuando? se hace (Organiz. y horarios atencion).
* ¢Con qué? se hace (Instrumental y su control).
* ¢Como? se hace:

:> PROCEDIMIENTOS

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 23




MANUAL DE CALIDAD
CONTENIDOS MINIMOS

- Politicas y Objetivos. (Compromiso Direccion)

. Estructura organizativa y administrativa. (Organigr.)
- Descripcion de funciones. (Perfiles, Capacitacion)
dentificacion de signatarios. (Firma doc. y rdos.)

- Principales equipos y patrones. (Calibraciones)
- Campos de actividades. (Menu)
- Referencia a procedimientos. (Listado)

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 24



MANUAL DE CALIDAD

PROCEDIMIENTOS ¢

(ISO 9000: 2000)

PROCEDIMIENTO: Manera especificada de realizar
un conjunto de actividades.

Procedimiento escrito o documentado: Aquel que se
expresa por medio de documentos. Generalmente
contienen:

el objeto y el alcance de una actividad; que debe hacerse
y quién es responsable de hacerlo; qué documentos
deben utilizarse; cuando, como, donde y con qué debe

hacerse; como debe controlarse y registrarse.
Dr. Carlos Peruzzetto-2020 25



MANUAL DE CALIDAD
PROCEDIMIENTOS

TITULO: Serd breve y claro, representando lo que
desea describir (puede ser cumplimiento de un
objetivo o una tarea).

OBIJETIVO: Contempla ¢ por qué? y/o épara qué?
debe hacerse (tratando de fijar parametros
cuantitativos que permitan su evaluacion).

ALCANCE: ¢ Qué areas, personal, actividades,
objetos, etc. estan afectadas por el mismoy
eventualmente cuales no?

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 26




MANUAL DE CALIDAD
PROCEDIMIENTOS )

RESPONSABILIDADES: (Politicas y operativas)
¢ Quiénes seran los encargados de llevarlo a cabo?.
(Se refiere fundamentalmente a las funciones).

REFERENCIAS-DEFINICIONES: En lo posible, de
acuerdo a normas. (Las definiciones se refieren a
abreviaturas y términos que no sean de uso
habitual en el laboratorio). (Ej: N/A)

DESARROLLO: Materiales y equipos necesarios
para llevarlo a cabo y actividades (con qué y como).
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MANUAL DE CALIDAD
PROCEDIMIENTOS (v

CONTROL DE CALIDAD: Mecanismo mediante el
cual se puede evaluar si se ha desarrollado
adecuadamente un determinado procedimiento
(indicadores).

DOCUMENTACION: Documentos de consulta.

REGISTROS, VALIDACION E INFORMES: Toda
informacion adicional no contemplada en puntos
anteriores y gue revista importancia; (planillas de
controles, registros varios, etc).
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INDICADOR

EVALUACION DE UN EVENTO NO DESEADO (X 100)
Nro. DE VECES QUE ESE EVENTO PUDO PRODUCIRSE / TIEMPO

EJEMPLO: Se presentaron 100 pacientes/dia; fueron rechazados 5:

Nro. de veces que “no” se produjo el “evento no deseado” (X 100)/ __95(X100)

Nro de veces que dicho evento “pudo haberse producido” /éfa - 100

Indicador: 95% de admisiones

Otra forma:

Nro. de veces que “se” produjo el “evento no deseado” (X 10@/ __5(x100)

Nro de veces que dicho evento “pudo haberse producido” Sdia 100

Indicador: 5% de rechazos
Dr. Carlos Peruzzetto-2020 29




MANUAL DE CALIDAD
PROCEDIMIENTOS

Laboratorio de . Cadigo XL-1
Andlisis Bioguimicos TITULO Versién 0
Dr. XXX Paginalde 1

OBIJETIVO: Contempla el {porqué y para qué? debe hacerse.
ALCANCES: ¢éCuales areas estan involucradas y cudles no?.

RESPONSABILIDADES: ¢Qué funciones son responsables de llevarlo a cabo?.
DEFINICIONES: En lo posible de acuerdo a normas
DESARROLLO: (Sedefineel équé?, écon qué? y écomo? se hace).

@ Materiales: Describe lo necesario para hacerlo.
@ Actividades: Describe el como efectivamente se hace.
@ Control de Calidad: Permite controlar la marcha del procedimiento (Indicador).

DOCUMENTACION: Documentos del procedimiento (carpetas de instructivos, etc.)

REGISTROS, VALIDACION E INFORMES: Toda informacion adicional que sirva paravalidar el
procedimiento en cuestion (ej: registros de temperaturas,
controles de muestras, de calibracion de equipos, etc).

Elabord: XXXXX-1 Aprobd:  XXXXXX
Firma: &&& K&K Firma: %%%%%%
Fecha: DD/MM/AA Fecha: DD/MM/AA




Proceso de toma de muestra de sangre para serologia

Presentacion del

paciente

DIAGRAMA

[dentificacion del paciente

Cumple con requisitos
para el examen requerido?

_’l Instrucciones

Registro del paciente

!

D E | Preparacion de materiales

Preparacion de paciente

'

PROCESO

[dentificacion v registro de Informaciones al
muestra paciente
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PROCESO DE RESOLUCION DE MUESTRAS DE URGENCIAS EN UN
LABORATORIO PERTENECIENTE A UNA ENTIDAD CON INTERNACION

PROFESIONAL

ADMINISTRATIVO

BIOQUIMICO

Solicitud
examenes

Cumple
requisitos?

Completd S|

?

No se admite
(salvo expresa comunicaciondel
meédico al laboratorio

Informe
(personalizado al médico)

Informe

(médico/piso)

Validacion
analitica?

Analisis resultados

Informe

Resultados
criticos?

Elaboracion Informe
Archivo resultados fa

oo s




MANUAL DE CALIDAD:
REGISTROS

Documentos que proveen evidencias objetivas de |as
actividades realizadas o de los resultados obtenidos
(puede ser almacenado en cualquier tipo de soporte).

Evidencia objetiva: informacion cuya veracidad puede
demostrarse, basada en hechos y obtenida mediante
observacion, medicion, ensayo u otros medios. (ISO 8402).
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LISTADO DE PROCEDIMIENTOS

FRECUENTES a2

"o",{'fl

Nro Procedimiento Estandar/es

1 | Conservacion reactivos 3.3

2 | Bioseguridad 4.2

3 | Preparacion y admision de pacientes 5.1

4 | Utilizacion, descontaminacion y descarte del material 42 -6.4

descartable y reacondicionamiento del reutilizable

5 | Obtencién de muestras 6.2

6 | Manipulacion, conservacion y transporte de muestras 6.3

7 | Identificacidn de muestras recolectadas o recibidas 6.5

8 | Derivacion de muestras 6.6 — 6.8

9 | Recepcion y/o rechazo de muestras recibidas (de otros lab) 6.6
10 | Analiticos 7.3
11 | Analisis de los “resultados del control fuera de rango” 8.2
12 | Registro y archivo de resultados 9.1

Dr. Carlos Peruzzetto-2020 34




PROCEDIMIENTOS SOLICITADOS EN EL

MAS3 g

‘ Estandares ‘ Estandares ‘
g:f_gm B essorie SHh L § . 3 amvriietsd MA3 ISO 15189
1 Procedimiento de evaluacion de competencia-capacitacion del personal 8; 26 5.1.11/4.9.1/4.10.1
Procedimiento de control de registros y proteccion de la informacion 9;13 4.1.5¢c/4.13.1
Procedimiento de recoleccion de sugerencias, criticas y resolucion de 15 4.8
reclamos
4 Procedimiento de implementacion de Acciones Correctivas 16;17;18 (4.9.1/4.10.1/4.10.2
/4.10.3y4.12.2
5 Procedimiento de implementacion de Acciones Preventivas 20 4.11.1
6 Procedimiento de auditorias internas 21 4,14.1
7 Procedimiento de manipulacién y almacenamiento de insumos 40 5.2.10
8 Procedimiento de provision de insumos de laboratorio 44;50 4.6.3/5.3.2
9 Procedimiento de Bioseguridad 45;46; 47 4.2.4.1/5.2.2
10 Procedimiento de evaluacion de proveedores 48;49 4.6.1/4.6.2
11 Procedimiento de identificacion y registro de pacientes 51 54.1
12 Procedimiento de preparacion de pacientes 52 5.4.3
13 Procedimiento de obtencion de muestras 53;54 5.4.3/5.4.9
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PROCEDIMIENTOS SOLICITADOS EN EL

MA3 (n)

Estandares
MA3

ISO 15189

Estandares ‘

14 Procedimiento de manipulacién, conservacion y transporte de muestras 55 5.43/5.4.6

15 Procedimiento de utilizacion y descarte de material descartable (y 56 5.4.3
recuperacion del reutilizable)

16 Procedimiento de identificacion de muestras recolectadas o recibidas 57 5.4.5

17 . Procedimiento de identificacidon y procesamiento de muestras urgentes 58 5.4.11

18 Procedimiento de aceptacion y/o rechazo de muestras derivadas 59 5.4.6/5.4.7/5.4.8

19 . Procedimiento de almacenamiento de muestras 60 5.7.2

20 Procedimiento de derivacion de muestras hacia otros laboratorios 61;62 45.1/4.5.2

21 . Procedimiento de validacion de métodos 65;67 5.5.1/5.5.3

22 Procedimiento de analisis de muestras 67 5.5.3

23 Procedimiento de anadlisis de muestras control con resultados fuera del 71 49.1
rango

24 Procedimiento de validacion y emision de informes de resultados 74;75;76;| 5.7.1/5.8.6/5.8.3/

80; 81 5.8.11
25 Procedimiento de entrega de resultados considerados criticos o urgentes 78;79 5.8.7/5.8.9/5.8.14

Dr. Carlos Peruzzetto-2020
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FUNDACION BIOQUIMICA ARGENTINA (FBA)
PROGRAMA DE ACREDITACION DE LABORATORIOS (PAL)
MANUAL DE ESTANDARES PARA ACREDITACION DE LABORATORIOS CLINICOS

Texto del Estandar

1.1 El laboratorio, cuenta con la habilitacion
de autoridad sanitaria, o autorizacion para
funcionar de organismo oficial.

1.2 El laboratorio tiene un organigrama con
todo su personal donde consten las
responsabilidades y tareas que realiza.

1.3 El laboratorio esta bajo la Direccion
Técnica de uno o mas profesional/es
autorizado/s que cumplimenta/n los
requisitos legales de matriculacion y/o
colegiacion.

Al menos uno de los directores técnicos
debera contar con un minimo de tres anos
de experiencia en el ejercicio de los analisis
clinicos.

MA2
Aclaracion de texto

I. ESTRUCTURA
1. DE LA ORGANIZACION Y GESTION

Los laboratorios estardn habilitados por
autoridad sanitaria o deberdn tener
autorizacion para funcionar emitida por
organismo oficial

Los cambios producidos en las condiciones
de habilitacion o autorizacion deberdn estar
registrados.

De la Gestion de Personal

Las politicas de personal deberdn ser escritas
y accesibles a todo el personal. La
delegacion de responsabilidades y Ila
asignacion de tareas se realizardn en funcion
de las capacidades del personal involucrado.

De los Profesionales

El/los director/es técnico/s deberd/n estar
reconocido/s por autoridad sanitaria, con
titulo habilitante y matriculado/s -si la
legislacion de la jurisdiccion asi lo exige-.

Informacion disponible

Copia de la disposicion administrativa de
habilitacion o certificado de autorizacion
emitido por autoridad oficial competente.

Organigrama con la nomina completa de
funciones, su capacitacion, y registro de
aceptacion de las responsabilidades y tareas
asignadas.

El organigrama no sera necesario si hay un
solo profesional que realiza todas las tareas.

Titulo/s original/es o copia/s autenticada/s
y matricula/s profesional/es. Disposicion
oficial de reconocimiento del/los director/es
técnico/s.



CRECIMIENTO GRADUAL DEL PROGRAMA DE ACREDITACION DE
LABORATORIOS HACIA NORMAS ISO 15189

REQUISITOS

ETAPAS

MA1
1994/98

4.1. SISTEMA DE CALIDAD

4.2. ORGANIZACION Y GESTION

4.3. DOCUMENTOS

4.4. DERIVACION

4.5. PROVISIONES

4.6. NO-CONFORMIDADES

4.7. ACCIONES CORRECTIVAS

4.8. ACCIONES PREVENTIVAS

4.9. REGISTROS

4.10. AUDITORIAS INTERNAS

4.11. REVISION POR LA DIRECCION

5.1. PERSONAL

5.2. LOCALES

MA 2 MA3 MAnN

1999/13 | 2013/?7

272727

5.3. EQUIPOS

5.4. PROCEDIMIENTOS PRE —ANALITICOS

5.5. PROCEDIMIENTOS ANALITICOS

5.6. ASEGURAMIENTO DE CALIDAD

5.7. INFORMES

Req. completo

- Req. parcial
Dr. Carlos Peruzzetto-2020
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Texto del Estandar

YA

ABORA

Aclaracién de texto

B YA

Informacion disponible

. REQUISITOS DE GESTION

1. El Director del laboratorio ha
definido y documentado en un
manual de la calidad la politicay
los objetivos del sistema de
gestion de la calidad. (4.2.3)

La politica de la calidad es el documento mediante el cual el Laboratorio
hace publico su compromiso para con la calidad.
Debera contemplar al menos los siguientes aspectos:

a) una descripcion general de los servicios que provee el laboratorio;

b) los objetivos del sistema de gestion de la calidad;

c) unrequisito de que todo el personal vinculado con las actividades
de analisis conoce la documentacion de la calidad y trabaja de
acuerdo a los procedimientos establecidos;

d) el compromiso del laboratorio para con las buenas practicas
profesionales, la calidad de sus andlisis y el cumplimiento del
sistema de gestion de la calidad.

Manual de la calidad.

2. El manual de la calidad
describe el sistema de gestion de
la calidad del laboratorio. (4.2.4)

El Manual de debera contener como minimo: la descripcion del
laboratorio de andlisis clinicos; su personeria juridica, y su actividad
principal; la descripcion del sistema de gestion de la calidad y la
estructura de la documentaciéon de dicho sistema; la referencia a los
procedimientos de apoyo; la definicidon de las funciones y
responsabilidades de la direccion técnica, del responsable de la calidad y
del personal.

Manual de la calidad.

3. Las politicas, programas,
procedimientos e instrucciones,
estan documentadasy
comunicadas a todo el personal
pertinente. (4.2.1).

La direccion debera asegurar que los documentos del sistema de gestion
de la calidad sean comprendidos e implementados por todo el personal
del laboratorio.

Manual de la calidad y
documentos del sistemadela
calidad.

Registros de notificacion del
personal.
Legajo del personal




AUDITORIA DE UN SISTEMA DE
LA CALIDAD




IPOS DE CERTIFICADOS

LABORATORIO
ACREDITADO

Simbolo de Garantia de Calidad

La Fundacién Bioquimica Argentina certifica que el Laboratorio
cuyos datos figuran al pie ha cumplimentado satisfactoriamente

las Normas del Manual (MA3) vigente del Programa de

Acreditacién de Laboratorios (PAL) por lo que se expide el presente
CERTIFICADO de ACREDITACION en la siguiente especialidad:

S -
O Carkos A Peruazetio Dr Robkireo Garca
Comis Gecutvo Presdents
oA

PAL

LABORATORIOS

EENERANES LABORATORIO
(VIA2) ACREDITADO

Simbolo de Garantia de Calidad

La Fundacién Bioquimica Argentina certifica que el Laboratorio
cuyos datos figuran al pie ha cumplimentado satisfactoriamente
las Normas del Manual (MA3) vigente del Programa de

Acreditacién de Laboratorios (PAL) por lo que se expide el presente
LABORATORIOS
N,

= GENERALES Y

LABORATORIO ESPECIALIZADOS

ACREDITADO L T— (MA3)

Simbolo de Garantia de Calidad

La Fundacién Bioquimica Argentina certifica que el Laboratorio
cuyos datos figuran al pie ha cumplimentado satisfactoriamente

tas Normas del Manual (MA2) vigente del Programa de

Acreditacién de Laboratorios (PAL) por lo que se expide el presente
CERTIFICADO de ACREDITACION en la siguiente especialidad:

LABORATORIO:

Director/es Téenicols:

Domicio

Localidad

Provincia Or. Cartot A Pocumzetta Dr Roberto Garcia
Comité Executa Prosderce

Vigencia: Desde hasa L

Fundacion Bioquimica Argentinx Vamonts 1167 - 3° pisa «Teb (541 1) 4173674408
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CALIFICACION DE LOS ERRORES
Y SU DISTRIBUCION

Errors in clinical laboratories or errors in laboratory medicine? Mario Plebani Clinical Chemistry Laboratory
Medicine 2006,;44(6):750-759

Equipment
Malfunction

nsufficient Sample

Sample condifion

Incorrect Pre Analytical Analytical Post Analytical
Savple (7-13%)
(46-68.2%) (18.5-47%)

Sample
Handling/
Transport

Incarrect

Idenfifieation

Around
times

Sample Mix-Ups/
Interference
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WESTGARD

Validacion Basica de Métodos; Westgard, JO. Edicion Wallace Coulter. 2013-Pag.10

IMPORTANCIA DE LOS ERRORES EN
EL CUIDADO DE PACIENTES

PR T |

Examenes evaluados 51.746
Resultados cuestionables 393
Errores detectados 160
Errores que causaron cuidado inapropiado 43
24

Origen de errores en etapa analitica

Porcentaje de errores analiticos que causaron
cuidados inapropiados en los pacientes
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COMPARACION DE RESULTADOS DE LABORATORIOS

EVALUADOS CON DIFERENCIA DE TREINTA MESES (o 57
Valor “F” promedio Acreditados (680) Fg, (A): 7.0701

Valor “F” promedio No Acreditados (183) Fy, (NA): 7.3268

Para Fg, (A)>Fg, (NA): p: 0,550536
p: 0,554546

Para Fy, (A)<Fg, (NA): p: 0,449464
p: 0,445454

30 meses
después

Valor
“F” promedio
No Acreditados
Valor F,,, (NA):

“F” promedio 6.1189
Acreditados ParaF,,, (A)>F,,, (NA):  p:0,071893

F117 (A): p:0,165349
3.82 ParaF,,, (A)<F,,, (NA): p: 0,0359396
=) s p:0,0826745
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LABORATORIOS
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PREGUNTAS A RESPONDER

¢Qué entendemos por calidad?. ¢Es algo nuevo en salud?. ¢Hay normas
de calidad para laboratorios clinicos?.

e ¢Qué hacer para minimizar los “eventos no deseados” y que nuestras
organizaciones sean cada vez mejores?.

e ¢Qué es una auditoria de calidad?. ¢Coémo se realiza?. ¢Qué es una
evidencia objetiva?.

* ¢Por qué documentar?. ¢Qué documentos son fundamentales en un
sistema de calidad?. éSe reconoce claramente la diferencia entre ellos?.
¢Cual es su estructura?. é¢Sabemos como se escriben?. ¢Podemos
hacerlo?

» ¢En qué consiste la Acreditacion?. ¢Qué ventajas ofrece estar acreditado?
éSe necesita de consultores externos para acreditar?.

e Otras.......
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i1iiMuchas Gracias!!!

Dr. Carlos Peruzzetto

web: www.fba.org.ar

e-mail: secpal@fba.org.ar

¢Preguntas...?
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