asesoria en calidad y gestion
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GESTION DEL RIESGO APLICADO EN EL
LABORATORIO CLINICO BAJO LOS
ENFOQUES ISO 15189:2012. ISO/TS

22367:2008 e ISO 9001:2105

“WWW.ACGCALIDAD.COM
albacgarzon@Hotmail.com”
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Fortalecer las herramientas conceptuales en gestion del Riesgo y

seguridad del Paciente en el escenario del servicio de Apoyo
Diagnostico de Laboratorio Clinico para mejorar sus
competencias y robustcer el enfoque del riesgo desde el planear,

el hacer, el verificar y el ajustar.
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MODULOS
|
| | | | |
a a 6 :
MODULO | MODULO li MODULO I MODULO IV
Directrices Directrices CLSI “ Técnicas para [ Taller de aplicacion
Generalidades - | aplicadas al laboratorio | la valoracion del riesgo :
. L clinico en gestion de & L
\ J \\ 165905 v D y
| 1 N N 1 B e b
| ISO 31000 |  CLSIGP33 | |  CLSIEP18A2 | | CLSIEP23A2 | [ IS0 22367:2008 |
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Como ves el vaso ??

MEDIO LLENO

MEDIO VACIO
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ESTE CONTENEDOR
TIENE EL 50% DE SU
CAPACIDAD OCUPADA.
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de acreditacién a.c.
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ZPENSAMIENTO BASADO EN RIEGEDS

* Usted es el entrenador de un equipo de futbol de jovenes
estudiantes y se ha comprometido con la junta directiva del club
para llegar a la final. En este momento esta en un partido que va
perdiendo 2 a 1. El empate le sirve para pasar a otra ronda.

* Quedan diez minutos de juego y usted debe tomar una decision
muy rapida.

* Su jugador estrella ha salido lesionado del juego. En la banca de los
reemplazos se encuentran dos muchachos:
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* Jorge Martinez, excelente jugador y muy habil. Puede conseguir un
gol de manera facil. No ha sido constante en los entrenamientos y

ha tenido problemas de disciplina en el ultimo mes, incluso peleas
con sus compaferos.

* Rodolfo Pérez, no tiene mucho dominio de balén y posee poca
habilidad. Asiste a todos los entrenamientos y ha mostrado ser
una persona de equipo. Se nota su esfuerzo y su constancia.
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TR
GESTION DEL ysO
RIESGO ;0002015
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m”” o | EL RIESGO el la exposicion a una situacion donde
gad mexg hay una posibilidad de sufrir un dafio o de estar en
de acreditacién a.c. p E|I gro

Es esa vulnerabilidad o amenaza a que ocurra un
evento y sus efectos sean negativos y que alguien o
algo puedan verse afectados por él

Un factor de riesgo es cualquier rasgo,
caracteristica o exposicion de un individuo que
aumente su probabilidad de sufrir una enfermedad
o lesion

Entre los factores de riesgo mas importantes cabe citar la
insuficiencia ponderal, las practicas sexuales de riesgo, la
hipertension, el consumo de tabaco y alcohol, el agua
insalubre, las deficiencias del saneamiento y la falta de
higiene
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/ Eg BALANCE ENTRE RIESGOS COSTOS Y

BENEFICIOS

2do. Congreso Inteyngeieirrd Forangitaddereditaeion en el Sector Salud



entidad mexican
de acreditacién a.

Cultura de la seguridad

GESTION Liderazgo

DE
PERSONAS

Formacion

.

" Cultura de
| seguridad

Identificacion
de riesgos

GESTION DE
RIESGOS
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Gestionar es...

Lograr unos resultados favorables mediante
el esfuerzo coordinado

Medir el daio

Trasladar la
evidencia a la
practica

causas
PLANEAR @
Evaluar el o 0 Identificar

impacto soluciones

Entender las
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Hay algunos pacientes queNi®”
Podemos ayudar
pero ninguno
Al que no podamos danar

‘ﬁ Q) Arthur Bloomfield

2do. Congreso Inteyngeieirrd Forangitaddereditaeion en el Sector Salud



emi @

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

.‘"\I "‘,\

| |
| i

2do. Congreso Internacion&®para la A&<ditacion en el Sector Salud



ema
entidad mexicana
de acreditacién a.c.

SEGURIDAD

CENTRADO
EN EL
PACIENTE

CONFIABILIDAD
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Competencia Gestion de los .
— — : — Pacientes
RRHH riesgos
\_ J (. J - J
4 N 4 N 4 )
Grado en el que un
Gestién de la sistema previene, .
'm . — i . —  Profesionales
tecnologia mitiga, mejoray
controla el riesgo
_ J N\ J \§ J
'K ) 4 N
Guias practicas iy
— \ P ’ - Institucion
practicas seguras

g J (. J
5 )

— El no hacer
(. J
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FALLO DEL SISTEMA/PRO mms=
ANALISIS DE CAUSAS

m ERROR

PREVENCION: RISK

m CULPABLE

REPARACION
APRENDIZAJE

CASTIGO
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José M* Ruiz Orega. La gestion de riesgos en los hospitales
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4.11 Acciones Preventivas Nota:la accion
® preventiva podria incluir el andlisis de datos, de

tendencias y de riesgos y la evaluacién externa ’
de la calidad o ensayos de aptitud. / :

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

4.12 Mejora continua Las actividades de mejora
mmd deben estar dirigidas a areas de alta prioridad
basadas en la evaluacidon del riesgo.

4.13 Control de los Registros: Registros de la

Gestidn del Riesgo

4.14.6 Gestion del Riesgo

4.15.2 Elementos de Entrada en la Revisién por
la Direccién

5.2.3. Instalaciones de Almacenamiento

5.4.4.4 Toma y Manipulacién de la Muestra

5.6.2.2 Materiales de control de
Calidad(frecuencia)
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* 5.2.3-5.2.6. Debe existir una separacion eficaz entre las secciones gel =
laboratorio en las que se realizan actividades incompatibles. Los — =
procedimientos deben estar en su lugar para prevenir contaminacion
cruzada; donde los procedimientos de examen representan peligro o
donde el trabajo puede verse afectado o influenciado por no estar
separado

5.4.5. Transporte de la Muestra cuando después de recibir una muestra cuya
integridad fue comprometida o que pudiera haber puesto en peligro |la
seguridad del portador o el publico en general, se contacta directamente

al remitente y se le informa sobre las medidas que se van a tomar para

la eliminar recurrencia.

5.4.7 Manipulacion de muestra: Evitar su deterioro
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0. INTRODUCCION 1. OBJETIVO Y CAMPO DE 2. NORMAS DE
APLICACION REFERENCIA

ISO 31000
2018

3. TERMINOS Y 4. PRINCIPIOS 5. MARCO DE 6. PROCESOS
DEFINICIONES REFERENCIA
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5.1 5.2 Liderazgo 5.3 Integracion 5.4 Diseno
Generalidades y compromiso

Compresion de |a

Planear

organizacion y contexto | aiey jacian del compromiso
con la gestion del nesgo

Responsabilidades,

Roles, Rendicién cuentas Asignacién

de recursos

COMURICACION
y consulta

Adaptacian

Mejora
Continua

Hacer Verificar Ajustar

5.5 Implementacion 5.6 Valoracion 5.7 Mejora

5. Marco de
referencia
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iSera que puedo lograr los objetivos si hay
cambios en el contexto?

¢, ES necesario cambiar el proceso de la fase pre
analitica para mejorar la trazabilidad de la
informacion?.

ESTIONAR

¢ Coémo puede llevar a cabo cada una de las
actividades que me permitan que toda la
organizacion reconozca el riesgo ?

., Tengo como objetivo la oportunidad de la
prestacion del servicio, pero falla mi Unico equipo
de quimica en el proceso?.

ATES A

¢ Quien se puede ver afectados con mi proceso
de prestacion del servicio? Ej: Organismos de
control, socios, la comunidad, Personal interno,
Paciente, Usuarios, proveedores

¢,Es viable que el equipo falle?

Facto

¢, Qué puede generar un riesgo (Que puede
hacer que se pare el funcionamiento de mis
equipos?.

¢ Tengo actividades preventivas para que el
equipo no falle como? Ej: Mantenimientos
preventivos, personal capacitado en el equipo,
fuente de corriente eléctrica permanente,
revision diaria del funcionamiento del equipo
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entidad mexicana Gestion de
de acreditacién a.c. Riesgo

Control

Partes
Interesadas

ey
&

COLUMNAB

COLUMNAA
Efecto de la incertidumbre en los objetivos

., : Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion con

Gestion de riesgos .

respecto al riesgo
: Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibir que

Partes interesadas ., .

se ve afectada por una decision o actividad
: Elemento que, por si solo 0 en combinacion, tiene el potencial de
Fuente de riesgo .

generar riesgo

Ocurrencia o cambio de un conjunto particular de circunstancias
Resultado de un evento que afecta los objetivos

Posibilidad de que algo suceda

Medida que mantiene y / o modifica el riesgo
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https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:31000:ed-2:v1:en:term:3.1
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D SO 31000:2018

humanos y
culturales Creaciony
proteccion
del valor

Liderazgo y
compromiso

A

Valoracion Implementacion

SEGUIMIENTO Y REVISION

COMUNICACION Y CONSULTA

del riesgc
REGISTRO E INFORME

Proceso (capitulo 6)

Marco de referencia (capitulo 5)
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[ ] ’ ------ \
Ajustar | [Planear |
6. Proceso : 4. Principios :

1 5. Marco de :
|

Verificar
6. Proceso

Numerales de la

norma
1ISO 31000:2018

Hacer
6. Proceso
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Creacion y proteccion de Valor
Integrada
Estructurada y exhaustiva

Adaptada

Inclusiva

* Contribuye al logro demostrable de los objetivos y a la mejora del desemperio
* (EJ: Objetivos organizacionales relacionados )

* Es responsabilidad de la direccion y parte integral de todos los procesos de la
organizacion.
* (Ej: Todos los procesos de la organizacion identifican y gestionan riesgos)

* Un enfoque estructurado y exhaustivo hacia la gestion del riesgo, contribuye a la
coherencia y a los resultados comparables.

* (Ej: Procedimientos e indicadores)

* Son personalizados y proporciénales al contexto interno y externo relacionado con
los objetivos.

+ (Ej. FADO)

« Correcta y oportuna intervencion de las partes interesadas, teniendo en cuenta
aquellos que toman decisiones en la organizacion. Para generar mejor conciencia y
una gestion de riesgo informada.

* (Ej: Mecanismos de comunicacion de interaccion y participacion de partes
interesadas — Reuniones, encuestas, etc)
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Dinamica
Mejor informacidn disponible

Factores humanos y culturales

Mejora continua

L
oy
7

|

 La gestion del riesgo anticipa, detecta, reconoce y responde continuamente al
cambio de manera apropiada y oportuna, donde el contexto y conocimiento
cambian.

+ (Ej: FADO)

» Basados como elementos de entrada en la informacion disponible y claros como )
datos historicos, experiencia, retroalimentacion de partes interesadas,
observacion, prevision, y examen de expertos. Asi como informacion actual y del
futuro.

* (Ej: Registros y analisis de datos) )
* Se reconocen las capacidades, percepciones de intenciones de partes b
interesadas, comportamiento humano y cultura para facilitar el logro de los
objetivos de la organizacion.
* (Ej: Caracterizacion de partes interesadas) =,

» Desarrollo e implementacion de estrategias para mejorar la madurez de la gestion
de riesgo soportada en el aprendizaje y la experiencia.

* (Ej: Indicadores y ACPM)

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



S o El propésito del marco de
.....:‘ referencia es: Asistr a la
A 9 organizacion en integrar la gestion

del riesgo en todas sus actividades
y funciones significativas.

Marco de referencia (capitulo 5)

La organizacion deberia valorar sus practicas y procesos existentes de la gestion del riesgo, valorar
cualquier brecha y abordar estas brechas en el marco de referencia.

Los componentes del marco de referencia y la manera en la que trabajan juntos, deberian adaptarse a
las necesidades de la organizacion.
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5. Marco de Referencia 5 2 Liderazgo y compromiso
®

emC[ F . ,A,—' Ve cles del Planear

entidad mexicana
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La alta direccién y los érganos de supervision, cuando sea aplicable, deberfan asegurar que la es;ﬁ::iﬁ
del riesgo este integrada en todas las actividades de la organizacion y deberian demostrar el liderazgo y
Compromiso:

POLITICA DE
GESTION DEL
RIESGO
e
Liderazgo y
compromise e —
e e (<l

Adapta e implementa Politica de gestion del Recursos para la
Marco de referencia riesgo gestion del riesgo

Autoridad y
responsabilidad de
rendir cuentas

Demostracion de liderazgo y compromiso

$ . .

Proceso de Gestion Declaraday Asignar Asignar
de Riesgo publicada
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54.1 Comprension de la organizacion y de su contexto

La organizacion deberia analizar y comprender sus contextos externo e interno cuando disene el marco
de referencia para gestionar el riesgo.

Herramienta

ANALISIS
Comprension de la organizaciéon y su Positives Negativos

contexto (FADO) , pars sicanzor el objetivo  para lcanzor e bietho

* Contexto Externo
* Contexto Interno

1

Fortalezas Debilidades

{atributas de la empres

o
=
o
1B
]
=
=
[E]
ey
e
O

: Oportunidades Amenazas

Orfgen Bsmo

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



5. Marco de Referencis —————— o4 Diseno

® o =S SSONN
=100(@®] 5.4.2 Articulacién del compromiso con la gestion del riesgo 9. del Flanear
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Deberian
articulary

Deberia
comunicar
dentro de la
organizacion

Expresen
claramente los
objetivos

Compromisos
de la
organizacion

Mediante una
demostrar un

compromiso
continuo

politica

* Propdsito (Objetivos) y relacion con otras politicas.

* Necesidad de integrar la gestion del riesgo en toda la
cultura de la organizacion.

* Integrar la gestion del riesgo para la toma de decisiones y
actividades principales de la organizacion (misionales).

* Autoridades y responsabilidades para rendir cuentas

* Medicién (indicadores) e informe de gestion del riesgo.

* Revision y mejora.

Politica

Definicion del

compromiso y

objetivos de la
gestion del riesgo
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5.4.3 Asignacion de roles, autoridades, responsabilidades y obligacion de rendir cuentas en la
organizacion

La alta direccién y loq érganos de supewisiﬁn] cuando sea aplicable, deberian asegurarse de que las
autoridades, las responsabilidades y le[ obligacion de rendir cuentas e los roles relevantes con respecto
a la gestion del riesgo se asignen y comuniquen a todos los niveles de la organizacion y deberian:

“Qe n
J' & PERFIL

| | | “la gestion de riesgo es una responsabilidad principal.
24157 ‘ “2_ == * Obligaciones para rendir cuentas (Cargos asignados)
= 1 = "Autoridad para gestionar el riesgo (Cargos asignados)
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5.4.4 Asignacion de recursos ‘ =

La alta direccidon y los dérganos de supervision, cuando sea aplicable, deberian} asegurar la asignacion de
los recursos fapropiados para la gestion del riesgo, que puede incluir, pero no limitarse a:

@
&7 * Personal
: «" Métodos de gestién del riesgo
* Procesos y procedimientos documentados.
=% * La informacion y del conocimiento.
* Desarrollo profesional y necesidades de formacion.

Recursos asignados
para la gestion de
riesgo.

L.a organizacion deberia considerar las competencias y limitaciones de los recursos existentes.
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5.4.5 Establecimiento de la comunicaciony la consulta =g 2/
Organizacion Apoyar el marco
deberia estableces Con relacidon a la de referenciay
un enfoque comunicacion facilitar la
aprobado aplicacion eficaz
N A

* Mecanismos de comunicacion a partes interesadas.

 Mecanismos de retroalimentacion (Consulta a partes interesadas)
que contribuye a la toma de decisiones o0 actividades.

/

Comunicacion Asegurar que se recopile, consolide, sintetice y se
oportuna comporta la informacidn. Se realice retroalimentacion y
se llevan a cabo mejoras
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el MejoraContinua— =
entidad mexicana : ‘4 '._' L2 ) 1
de acreditacién a.c. C\ Vs . ,,;.7" 7/
.’ ‘ - + Desarrolle=de- planes
¢ Y y tareas.

 Adecuacion

Eficacia
Eficiencia
PROCESO DE : |
GESTION DEL EN RELACION A: Integridad al proceso

RIESGO

de gestion del riesgo
(Auditorias y
Rendicidn de cuentas)

Deberia Una vez
mejorar implementadas
continuamente Cuando se Se deberia estas mejoras
: : Manera en la : Lo :
la idoneidad, : identifiquen las desarrollar deberian
v que se integra 0
adecuaciony brechas u planesy tareas contribuir al
eficacia del oportunidades ENEGEIERS fortalecimiento

marco de de la gestidn
referencia del riesgo
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ernda NUMERAL:

entidad mexicana = Vi I~ N = F v i r ES
de acreditacién a.c. = "‘ al GO Q€ ClIelrehncla

( *Analisis de ) ( . ) ( )
Registros de la
contexto implementacion del Ciclos de evaluacion
(internoy proceso de la (Auditorias).
gestion del riesgo.
(___externo). . ) N )
s I ™ e | | ™ e l | ™
Proceso de Establecimiento de Planes de mejora de
Gestion del canales de la gestidn del riesgo
Riesgo comunicacion. vs a los objetivos.
- J/ - | | / \ )
r 1 l — ™ ~ ™
Politica o ) .,
compromiso de Asignacion
objetivos y de la de recursos.
gestion del riesgo.
- l I J/ \- l ’ /
r ™ r ™
Asignacion de roles,
autoridadesy Personal para la
responsabilidades redicion de cuentas.
para:
- / - /
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6.0 PROCESOS
Planear
; 4. Principios
; s 5. Marco de
: referencia
______
Verlflcarl
Numerales de la 16 PFOCGSO' / 'FIEE"‘n

I
‘ 6. Proceso |

norma
1ISO 31000:2018
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6.3 Alcance, contexto,
: criterios

/| Evaluacién del riesgo
Identificacion
del riesgo

—
Analisis
del riesgo
V
Valoracion
del riesgo

atamiento
e
6.7 S
-~ REGISTRO E INFORME

COMUNICACION Y CONSULTA (5
SEGUIMIENTO Y REVISION

El proceso de la gestion del riesgo implica la aplicacion sistematica de politicas, procedimientos y
practicas a las actividades de comunicacion y consulta, establecimiento del contexto y ewvaluacion,
tratamiento, seguimiento, revision, registro e informe del riesgo. Este proceso se ilustra en la Figura
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6.1 6.2 Comunicacion 6.3 Alcance, 6.4 Evaluacién
Generalidades v consulta contexto y criterios del riesgo

= lidad
eneralidades Generalidades

o ldentificacion
Definicidn Contextos del riesgo
¥ alcance externo e
interno Andlisis
Deﬁnu_:mr! de del riesgo Valoracion
los criterios .
. del nesgo
del riesgo
6. Proceso
Implementacion de
planes de tratamiento
del riesgo )
Cpciones para
el tratamiento
) del riesgo
Generalidades
6.5 Tratamiento del 6.6 Seguimiento y 6.7 Registro e
riesao revisién informe
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. OPRESSESOS
emd o La comunicacion y consulta con las partes interesadas apropiadas, externas e internas, se deberia

. - realizar en todas y cada una de las etapas del proceso de la gestion del riesgo.
entidad mexicana

de acreditacién a.c. ’wl
Intercambio de informacion " 5 7
_—

Comunicacion A Consulta

» Toma de conciencia. y
SORIRTEN PN del riesgo; S para la toma de decisiones.

Socieday ‘obierno
Partes
Interesadas V
AccionisA tnpleados

- &

Proveedores Ty
oA . b

> Retroalimentacion e informacion

 Disponer de razones para abordar acciones especificas.

 Reunir areas de experiencia para las etapas de la gestion del Riesgo.

« Disponer diferentes puntos de vista para definir criterios y valorar los riesgos.
« Disponer informacion para supervision del riesgo y toma de decisiones.

« Construir inclusion y propiedad del riesgo de las personas afectadas.

COMUNICACION Y CONSULTA
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

6.1 6.2 Comunicacion 6.3 Alcance, 6.4 Evaluacién
Generalidades v consulta contexto y criterios del riesgo

eneralidades .
Generalidades

o |dentificacion
Definicidn Contextos del riesgo
¥ alcance externo e
internc Andlisis
Definicion de del riesgo Valoracion
los criterios .
del riesgo

del riesgo

6. Proceso

Implementacion de
planes de tratamiento
del riesgo )
Cpciones para
el tratamiento

) del riesgo
Generalidades
6.5 Tratamiento del 6.6 Seguimiento y 6.7 Registro e
riesao revisién informe

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



AP~ O PRPOEESOS
entidad mexicana " ; ‘;
de acreditacién a.c. 6 3 : \

"
- : —> Defini.r y lograr
objetivos

MAPA DE PROCESOS Definir e | PROCESO DE

(5= Y\ integrar GESTION DEL
PROCESOS OPERATIVOS / e RI E S G O

criterios

LICICIC]

PROCESOS DE SOPORTE

Contexto que define la
gestion del riesgo

Deberia establecer a partir de la
comprension de los entornos externo e
interno

Deberia reflejar el entornd especifico de la actividad en

la cual se va aplicar el proceso de gestidon
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EOPRGEESOS

——

3 /

Definir los riesgos

) 6
I
entidad mexicana
de acreditacién a.c.

\/,

&\.

Alcance, contexto, Definir objetivos de la

asociados a dichos
objetivos

criterios Al
l i

CRITERIOS ./ amienta

Como se mide consecuencias y Detectabilidad Determinacion del nivel de .COr-l los
probabilidad riesgo NPE P criterios del
\‘% riesgo.
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

6.1 6.2 Comunicacion 6.3 Alcance,
Generalidades v consulta contexto y criterios

6.4 Evaluacion
del rieago

= lidad
eneralidades Generalidades

|dentificacion

Definicidn Contextos del riesgo

¥ alcance externo e
interno

Analisis

Definicién de del riesgo

Valoracion

los crterios :
. del nesgo
del riesgo
6. Proceso
Implementacion de
planes de tratamiento
del riesgo )
Cpciones para
el tratamiento
) del riesgo
Generalidades
6.5 Tratamiento del 6.6 Seguimiento y 6.7 Registro e
riesao revision informe
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AP Herramienta para la evaluacion del riesgo. GOPROSESOS
SN , —
de acreditacién a.c.

6.4.2

Identificacion del
riesgo

4 B Evaluacion del riesgo

v
Informacién: Apropiada, Identificacion

pertinente y actualizada del riesgo

v
6 " 4 N / Analisis
— del riesgo
v
Valoracion
del riesgo

Empleo de técnicas

Relacionar factores como:;
Fuentes, causas, amenazas,
cambios, consecuencias, etc.
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6.4.3 Andlisis del riesgo: el analisis =BEECOS

S8 @] deberia considerar los factores

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

==
SN
N
~

£
\ b >
A\ / < j= S A
\ ( ¢ ,
LN \ i .
\ & ~ /
NN X ! % - = 4
- B L] — = = g y

La probabilidad de los eventos y de las =
consecuencias

6.4.3 Analisis

del riesgo

Comprender el nivel del
s La naturaleza y la magnitud de las

consecuencias

Considerar factores

El analisis causal

Empleo de técnicas:
Cualitativas, cuantitativas o
combinacion de las dos.
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# ® EHEPREEIEC0S
ema . Vr, ——
e 6.4.4. Valoracion del riesgo (.

Las decisiones deberian tener en cuenta el contexto amplio, las co ‘ i Rige 7iiles
Y percibidas por las partes interesadas

6.4.4.Valoracion del riesgo

4 N
PROBABILIDAD
SEVERIDAD/IMPACTO
DETECTABILIDAD
: J
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

6.1 6.2 Comunicacion 6.3 Alcance, 6.4 Evaluacién
Generalidades v consulta contexto y criterios del riesgo

= lidad
eneralidades Generalidades

o ldentificacion
Definicidn Contextos del riesgo
¥ alcance externo e
interno Andlisis
Deﬁnu_:mr! de del riesgo Valoracion
los criterios .
. del nesgo
del riesgo
6. Proceso
Implementacion de
planes de tratamiento
del riesgo )
Cpciones para
el tratamiento
) del riesgo
Generalidades
6.5 Tratamiento del 6.6 Seguimiento y 6.7 Registro e
riesao revisién informe
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Tratamiento del
riesgo

Seleccionar e implementar
acciones para abordar
riesgos

Sino es aceptable,
realizar tratamiento
adicional

N

/

Seleccionar
opciones de 6.5.2
tratamiento

Decidir si el riesgo Planificar e
residual es implementar 6.5.3
aceptable tratamiento

N 4

Evaluar la eficacia
del tratamiento
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O PRGEESOS

gad mexim: na 6.5.3 Preparacion e implementacion de los planes de tratamiento del riesgo

de acreditacién a.c.

Los planes de tratamiento deberian integrarse en los planes y procesos de la gestion de la organizacion,

mumienm de en consulta con las partes interesadas apropiadas.
riesgo

La informacion proporcionada en el plan del tratamiento deberia incluir:

— el fundamento de la seleccion de las opciones para el tratamiento, incluyendo los beneficios

: esperados;
Sinoes
acmepmle,. : — las personas que rinden cuentas y aquellas responsables de la aprobacion e implementacion del
tratamient plan;
0 adicional
— las acciones propuestas;
— los recursos necesarios, incluyendo las contingencias;
Decidir si — las medidas del desempertio;
eln
m§ & — las restricciones;
aceptable

— los informes y seguimiento requeridos;

— los plazos previstos para la realizacion y la finalizacion de las acciones.
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

6.1 6.2 Comunicacion 6.3 Alcance,
Generalidades v consulta contexto y criterios

Generalidades

Definicion Contextos
¥ alcance externo e
interno

Definicion de
los criterios
del riesgo

Implementacion de
planes de tratamiento

del riesgo )
Cpciones para
el tratamiento
i del riesgo
Generalidades
6.5 Tratamiento del 6.6 Seguimiento y
riesao revision

6.4 Evaluacion
del rieago

Generalidades

ldentificacion

Analisis
del riesgo

6.7 Registro e
informe

del riesgo

Valoracion
del riesgo

6. Proceso

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



7

_» Asegura, mejora y mide la
ema eficacia del disefio del
T - proceso de la gestion del
de acreditacién a.c. r|eSgO

L

Resultados se deberian ¢« - ; o .,
incorporar en todas las "'\\* P Sl e) 1o, §
resultados deberian estar

actividades de la : o
organizacion ff\ . planificados.
|
Wi 7 -
a W

Definicion clara del
personal que realiza esta
actividad.

Planifica, recopila, analiza
y registra los resultados.

A -

<
=
<]
=~
-
=
—
e
—
E
-
=
=
W

El proposito del seguimiento y la revision es asegurar y mejorar la calidad y la eficacia del disefio, la
implementacion y los resultados del proceso. El seguimiento continuo y la revision periddica del
proceso de la gestion del riesgo vy sus resultados deberia ser una parte planificada del proceso de la

gestion del riesgo, con responsabilidades claramente definidas.

2do. Congr



6.0 PROCESOS

®

AP
cerri
et 6

PARTES INTERESADAS

PROCESO DE
GESTION DEL
RIESGO

RESULTADQOS BARRERAS

Las decisiones con respecto a la creacion, conservacion y tratamiento de la informacion documentada
deberian tener en cuenta, pero no limitarse a su uso, la sensibilidad de la informacion ¥ los contextos
externo e interno.
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*Registros de comunicaciony

® consulta

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Alcance definido del proceso de la
gestion del riesgo hacia que
proceso(s) de la organizacion.

Andlisis del contexto de la
organizaciéon (FADO)

o
(%)
)
(S
o
| S
o
©

Definidos los criterios para
valorar los riesgo

Herramienta la para identificacion,
e €Valuacion, valoracion del riesgo y
tratamiento del riesgo.

Registros de seguimiento y
me Medicion del proceso de la gestidon
del riesgo (auditorias)

w
(@]
n
@)
=
4
=
(o
w
oc
n
@)
=
2
w
n
L
|
—
(]
w
=

LA NORMA NUMERAL

Informe sobre los resultados de la gestion del
riesgo frente a los objetivos (Del proceso de
la gestion del riesgo y de la organizacidn)
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

1. CLSI GP 33 Riesgos en la

identificacion de muestras y
pacientes en el laboratorio clinico

2.CLSI EP 23 A 2 Control de
s Calidad basado en la gestion del
riesgo

3.1S0O 22367 Reduccion del error
e o través de la gestion del riesgo y
la mejora continua

. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



entidad mexicana
de acreditacién a.c.

CLINICAL AND
Y/ / LABORATORY
STANDARDS
INSTITUTE March 2010

----------------------------------------------------------------------------------

Accuracy in Patient and Sample
Identification; Approved Gu'deline
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

A Precision en la identif

Sistemas manuales
0 electrdnicos.

Los elementos esenciales
de los sistemas y los
procesos para garantizar la
exactitud de identificacion
de pacientes
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emia Segun CLIA El laboratorio ...

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

(A) Debe tener una solicitud por escrito o electronica del paciente para las pruebas de una
persona autorizada.

-

(B) Podra aceptar peticiones verbales de las pruebas de laboratorio si lo solicita por
escrito o electronico de autorizacion dentro de los 30 dias siguientes a la solicitud oral

&

(C) Debe garantizar la siguiente informacion:

- Nombre y la direccion u otros identificadores de la persona autorizada que solicita la
prueba y, en su caso, la persona responsable de la utilizacion de los resultados de la
prueba,

- Nombre y la direccion del laboratorio de si remite la muestra, incluyendo, en su caso,
una persona de contacto

-Permitir la notificacion critica de resultados
. —informacion basica del paciente




/

emc:[ Si el paciente no esta en condiciones de estado de palabra su nombre y |
entidad mexicana fecha de nacimiento, obtenerla de otra identificacion (licencia de =

conducir, tarjeta de identificacion) o un acompanante debe confirmar la
identidad del paciente

\‘.

<

Los errores o las diferencias deben ser resueltas antes de obtener las
muestras de la paciente

€

En PEDIATRIA Los pacientes menores a dos (2) afos pueden tener una
banda de identificacion en la parte inferior de la pierna en lugar del

brazo. Verificar con una enfermera o la madre del bebé nombre y fecha |
de nacimiento ,-
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# ® GP 33 5.1 CRITERIOS DE EXACTITUD PARA LA |DENT|F|CAC|ON (DOS
S8 @] identificadores) =P N

entidad mexicana

de acreditacién a.c.

Registro médico /
numero de hospital del
paciente

Nombre completo del Fecha de nacimiento

paciente completa del paciente

CUIDADO ESPECIAL CRITERIOS MODELO

HOSPITALARIO

( ) (" . . )
Se requiere cuidado
Hermanos o gemelos, adicional en el punto de
ambos teniendo citas al entrega para verificar la
mismo tiempo identificacién del
paciente
\ J -
S h (" Siel paciente tiene una )
Nombres comunes afeccion que impide que se
- i coloque una banda de
P John Sr_mth' Kim identificacion en el cuerpo,
Chiu esta debe colocarse en la
e ) cama o incubadora
( H h 4 Bajo ninguna circunstancia R
Nombr.e S pareCId.OS debe un flebotomista
o similares, p. Ej. depender de una etiqueta de
Annie Jones o Anne cama o registros colocados
E Jones en la cama, mesas cercanas

0 equipos
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

PACIENTE AMBULATORIO

—

IDENTIFICADORES

Nombres, fecha de nacimiento

Momento de la toma de la
o Mmuestra confirmar sus datos
personales

Y HOSPITALIZADOS

PACIENTE EN EMERGENCIA

5.2 PACIENTES AMBULATORIOS

Compare la informacién con la
orden

Designacién temporal pero clara hasta
gue se realice una identificacién positiva

Designacion de identificacion permanente o
temporal deben adjuntarse al cuerpo del
== Paciente y referenciado de forma cruzada
con el nUumero permanente para garantizar

la correcta identificacion

Garantizar la correcta
identificacidn y correlacién de la

informacidén del paciente y del
resultado de la prueba
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ema
entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Paciente inconsciente, demasiado joven, mcompetente 0 no 1ab
idioma del flebotomista

\

Comparar con la
informacion  en el
formulario de solicitud y
el brazalete de
identificacion, que debe
adjuntarse al paciente.

/
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en@ 5.5 PACIENTE PEDIATRICO

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

banda de identificacion colocada en la parte inferior de |
la pierna en lugar de en el brazo

Solicitar a la enfermera o a la madre que
~indiquen el nombre y la fecha de nacimiento del
| ’

| bebé

Si la enfermera toma esta responsabilidad,
documente su nombre y titulo en la solicitud

' . . | Compararla banda de identificacion con la informacion verbal yla
‘(’ solicitud para confirmar: Fecha de nacimiento del bebé - El sexo
. /. delbebé - Numero de registro médico del bebé u otro identificador
unico - Apellido de la madre

2do. COHgI‘ESOI’H rriacioriar Pdaid ia A urtacioir € = alud




erng’ 5.6 ESTANDARIZACION DE LA _
oS INFORMACION Y CONTENIDOS:

Q Brazaletes identificativos

qUIrosa,s.s Gran seguridad  Mayor control Resistents Impresian indeleble  Disefo ergane onalizables

Patran de colores asténdand RFID/VHF:

xxxxxx

L P O Y O N e
I Y Y N I

| W) 00160312 Brazalets PYC aduko naranja fluorescents |

-Las denominaciones mas comunes son:
* Rojo para la Alerta de Alergias ;
riesgo de caida de los pacientes
* Purpura para los pacientes con un fin NO RESUCITAR .
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— 6. IMPLEMENTACION DE UN’SISTE

T = REDUNDANTE GARANTIZAR L ‘
EN LA IDENTIFICACIO

Mapeo completo del
proceso previo a la
implementacion de

Tiempos y Movimientos - Administracion

hospitalaria,

o Participacion - Enfermeria
multidisciplinaria - Tecnologia de la

Informacion

- Laboratorio

CLAVES DEL EXITO
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I ICH 6.1 SISTEMA PRIMARIO IDENTIFlCACI 9;;

entidad mexicana

de acreditacién a.c\ ER A 4% 5 NN A 5 BN B .
‘ Registro del paciente en el momento de la admision y la aplicacion de una pulsera de

identificacion. IDENTIFICACION UNICA

La identificacidn del paciente es parte del programa de orientacion para todo el
personal nuevo que se espera interactue con los pacientes

Todos los profesionales de la salud deben comprender la importancia de verificar la
identificacion antes de comenzar el procedimiento, el tratamiento o la medicacion.

Politica de rechazo de muestras debe incluir: La falta de identificacion positiva como
criterio principal. Instrucciones para el manejo de muestras irremplazables

Auditorias periddicas pueden ser Utiles para establecer los niveles de confianza en el
proceso utilizado para la identificacion

Cualquier alicuotacion u otra transferencia de la totalidad o parte de la muestra a otro
contenedor esta sujeta a la verificacion de identificacion antes de liberar los resultados
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e 6.2 OTRAS ALTERNATIVAS ACEPTADA!

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

RFDI

|dentificacion electrdnica
de las muestras |
mediante etiquetas de
radiofrecuencia

Alternativa a la
identificacion positiva Fiables
con codigos de barra.

Implementacion futura
para usos comerciales
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eﬁ?dﬁ 6.2.1 CODIGO DE BARRAS “ian

entidad mexicana i )
‘ ’_”\ LN

de acreditacién a.c.
El flebotomista primero escanea su credencial de identificacion para 3
x iniciar sesion en el sistema y establecer la identidad para el seguimiento

de auditoria. Las 6rdenes de laboratorio deben transferirse al dispositivo
de mano desde el LIS.

Esto se puede lograr en modo de descarga por lotes a través de una
f estacion de acoplamiento para el dispositivo o en tiempo real a
v través de una red inalambrica

El flebotomista puede recibir un aviso que describa los tipos de tubo
apropiados para usar, segun las entradas en el diccionario LIS.

El flebotomista obtiene la (s) muestra (s) e imprime las etiquetas de
muestra con codigo de barras usando una impresora integrada en la
computadora de mano o mediante conexion inalambrica de corto alcance

| a una impresora portatil
2do. Condreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud




A~ 7. CONSIDERACIONES DE
CIIict ENTRENAMIENTO

de acreditacién a.c.

la capacitacion debe seguir el disefio
del proceso, el desarrollo de un
procedimiento escrito y la validacion
del procedimiento.

Entrenamiento del operador sélo con
documentos validados por escrito

Finalizado el proceso autorizar e
iImplementar el un nuevo proceso

Ejm ID automatica del paciente
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

ey’ 8. AUDITORIA DEL SISTEMA e,

Se debe establecer y seguir politicas y procedimientos escritos para-
~un mecanismo continuo para monitorear, evaluar Y, corregir los
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

EP23-A

Vol. 31 No. I8
Replaces EP23-P
Vol. 30 No. 4

Laboratory Quality Control Based on Risk
Management; Approved Guideline
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

LA PLANIFICACION INDIVIDUALIZADA DEL
CONTROL DE CALIDAD CON ENFOQUE DE RIESGO

Dios mio !
Que probabilidad
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

EP23-A
Vol. 31 No. 18
Replaces EP23-P

Vol. 30

Laboratory Quality Control Based on Risk
Management; Approved Guideline

+ GESTION DEL

No. 4

EP18-A2
Vol. 29 No. 26
Replaces EP18-A
Vol. 22 No. 28
Risk Management Techniques to Identify
and Control Laboratory Error Sources;

Approved Guideline—Second Edition

EP22-P
Vol. 30 No. 3

150 14971:2012  RIESCOEN '
MEDICQOS

+ GESTION DEL

RIESGO
IS0 31000 | ;incipiosy

DIRECTRICES

Presentation of a Manufacturer’s Risk
Mitigation Information for Users of In Vitro
Diagnostic Devices; Proposed Guideline
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ema ) INFORMACION DEL SISTEMA DE MEDICION

entidad mexicana

de acreditacién a.c. — —
Requisitos Requisitos Informacion del Sistema de Informacion del
Médicos para Regulatorios y Medicion Sitio donde se realiza e
el resultado del de ** Proporcionada x Manufactura testy del
test Acreditacion ** Obtenidad por el Laboratorio Modelo de Atencion

PROCESO
Evaluacion del Riesgo

AC P M SAIfI DA

Plan de Control de Calidad

'

PROCESO

Monitoreo Post-Implementacion

FLUJO DE MEJORAMIENTO PARA EL QCP
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ol FUENTES PARA LA

S8 (@] RECOLECCION DE N

oo 320 s INFORMACION EN EL o e
ANALISIS DE LOS RIESGOS = =

Information Source
Regulatory and accreditation requirements Regulatory authorities;
s  Mandated QC procedures accreditation agencies
e  Required quality assurance activities
* Regulatory agency recall and device failure notifications
Measuring system information In virre diagnostic (1VD)
Intended use (including limitations, warnings, and precautions) manufacturer
Environmental requirements
Instructions for calibration, maintenance, use, and reagent storage
Calibrator traceability information
QC features
Risk mitigation recommendations
Laboratory information Laboratory
Environmental conditions, including facilities and utilities, and existing controls
Installation/operational qualification reports
Operator training and competency
Internal performance evaluation/verification data
External performance data (eg, proficiency test results)
Process map covering the steps analyzed
Publications and reports from laboratory peers Laboratory
e Published performance evaluations
* Published clinical studies
e  Other users (eg, user groups, listservs, forums)
Clinical information Laboratory, in
Clinical applications for use of a test result consultation with
Biological reference intervals and clinical decision levels medical users of the test
Foreseeable medical errors that could result from incorrect, delaved. or no results results
The severity of patient harm that would result from the hazardous situations
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

EVALUACION DEL RI

1 Samples 2 Operators 4 Environment

Vo))

POTENTIAL RISKS ﬁ INCORRECT TEST RESULT

\

3 Reagents 5 Test System
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

1 2

4

Samples Operator Laboratory Environment
Sample Integrity Atmospheric gmrjmnmenl
- Lipemia Operator Capacity 'T”$[
- Hemglysis -Training B Hem p;rature
- Interfering substances - Competency - rlumicity
-Clotting
- Incarrect ube N .
8ample Presentation Operator staffing —— Uility Enfﬁ"ﬂﬁgf
- Bubbles - Short staffing ~Water qually
- Inadequate volume -Correct staffing _Preseyre
|dentify Potential Hazards » Incorrect Test Result
Reagent Degradation .
= Shipping Instrument Failure
- Storage - Software failure
o , , - Optics drift
- g;see;!aﬂsnt rfxplramn Shippﬁghbmm Degradation - Electronic instabilty
' i i -Storage
Qualty Conrol Mmfl;L mga dation - Usgﬁast expiration Inadequate Instrument Maintenance
-Siorage / - Preparation - glﬂy oplcs.
-Used past expiration / ) ;maT m_atmn
- Preparation - ouralcles

Reagents

% Figure 4. Fishbone Diagram for Identification of Potential Failure Modes®
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de acreditacién a.c.

emO[ g:
entidad mexicana

Identifique los mecanismos
de MITIGACION de los
riesqos actuales

Beleccione el Test. Conforme ¢
quipo.Recolecte toda la
nformacion

Diagrame el proceso en Sies nt_ecesa n-::l!mpleTent
cada una de sus ms:an:smosq .:llcm!la €5 |
actividades para el manejo de riesgo r ua

)

Realice lluvia de ideas e
identifigue la mayor cantidad
Riesgos asociados

Desarrolle el PHVA del Plan
de emejoramiento e
implementelo

l

Monitoree controle, evalde, y

con variables de gjecute planes de
Probabilidad, severidad y mejoramiento sequn
deteccion resultados
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5 !‘ ® 2. PLANIFICACION
. 1. EVALUACION DE LA 3. ESTABLECE EL —
DEL RIESGO ESTRUCTURA DE -
CALIDAD
entidad mexicana #l ~4

Quality
Control

Quality
Assessment
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emq@ . 1. IDENTIFICAR b =
entidad mexicana RIESGO EN LAS &b \\
de acreditacién a.c. DIFERENTES ? ’g

ETAPAS 2

p
=
:
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N ileg COMPONENTES IQCP .
anormaeién)

de acreditacién a.c.
1. Evaluacion de Los Riesgos: en todas las Fases (pre analitica,
Analitica, Post analitica)

Muestras Sistemas de Reactivos Ambiente Talento
Analiticos Humano
2. Plan de Control de Calidad:
NUumero, tipo, frecuencia y Rendimiento (Sigma- PEEX
criterios metas de calidad — Validacion)
Precision-
Exactitud
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de acreditacién a.c.

3. Aseguramiento de la Calidad:

¥

Identificacion de Riesgos - Analisis de Riesgos — Definicion de

causas > =
Generacmn ’

Acciones Acciones Planes de
Correctivas Preventivas Mejoramiento
Magquinas y

! 3 > Caracteristica
Equipos [ Proceso > = | de Calidad

fi
.
!
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de acreditacién a.c. 5 i
fuc::tlzsﬁ xlfrifraupgmb(lj?a puede reducir las fuentes de error como podemos reducir |a fuente de error
tallar 2 Sallir malpo identificadas Si/No identificada
<L |Recopilar toda la informacion, Indicar la manera de redudir la las
= Qeade Ias posibles fuenres de error:
i (instrucciones dadas por el « Controles internos
g fabribcantg y otros recursos de contesteste sio No osino Aplica + Las acciones tomadas por el laboratorio
= |otros fabricantes de + Salvaguardias en el sistema de pruebao
llevar a cabo el procesao de BPL
prueba nrartirae da laharatnrin

QCP

TIPO DE CONTROL DE CALIDAD FRECUENCIA CRITERIO DE ACPETABILIDAD
Quality
Chuqueo de temperatura diaria AM/PM Control
Ambiente diaria AM/PM 20a25 Plan
Refrigerador diaria AM/PM de?2a8
congelador diaria AM/PM de -10a-20
verificar los tubos recolectores diario por paciente establecido en el Mnual de TM
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erma QCP QUALITY ASSESSMENT QA L

¥

s fallo el control de Eagl
TIPO DE CONTROL DE CALIDAD FRECUENCIA CRITERIO DE ACPETABILIDAD calildad implementado | ACCION CORRECTIVA po
Jomision =
Chuqueo de temperatura diaria AM/PM

Ambiente diaria AM/PM 20325

Refrigerador diaria AM/PM de2a8

congelador diaria AM/PM de-10a-20
verificar los tubos recolectores diario por paciente establecido en el Mnual de TM

Quality
Assessment
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EP 23

ACCION
TOMADA CON

EL RESULTADO

RIESGO CLINICO

POBLACIONOBIJETIVO DEL USO

MAYOR USO PREVISTO

MUJERES

EMBARAZADAS,

NINOS

ADULTO

MAYOR 60

AROS

ADULTOS

USO CLINICO

DIAGNOSTICO

SCREENING | MONITORED

ENSAYO /
MENSURANDO

ESCALA DE
CALIFICACION

RIESGOS TRANSVERSALES

DE LA CALIBRACION
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EP 23

DE LA ESTRUCTURA DE CONTROL DE CALIDAD ANALITICO Y ESTADISTICO DEL PROCESO

entidad mexicana
de acreditacién a.c.
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®

DESARROLLE EL IQCP

PLANEACION INIDVIDUALIZADA DE LA ESTRATEGIA DEQC

Frecuenda de Niveles de  |frecuencia del Programadon Mantenimientos Rondas de
NIVEL DE CRITICIDAD N de reglas de , Seguridad
calibracion control control preventivos "
control Analitica
Segun Segun
recomendacion de recomendacion de
Puntuacion entre 1 hasta 25 . |Manufactura Minimo 2 cada 24 Horas Cadabmeses [Manufactura Semestral
CadaBhoras O
Cada 300
Puntuaciodn entre 25 hasta 75 Cada 20 dias Minimo 2 muestras Cada3 meses |Cada 4meses Cadad meses
Cadabhoras o
cada 100
Puntuacion entre 75 hasta 325 | [Semanal Minimo 3 muestras Mensual Cada 3meses Cada 2 meses




el Good Risk Management Strateqy??

“| think we need to take another look at your IQCP"

Taller No. 4 Priorizaclén de
ensayos
con enfoque de riesgo
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GTC 264 — |SO 22637:2008
REDUCCION DEL ERROR
A TRAVES DE GESTION
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emc 5. IDENTIFICACION DE

entidad mexica 4 POTENCIALES Y 6. CLASlHCMK‘)ﬂ NO

de acreditacién « 1. ALCANCE .
. NORMAS DE REFERENCIA Responsabilidad ACTUALES NO CONFORMIDADES,ERRORES, E

TERMINOS Y DEFINICIONES de |a Direccion

CONFORMIDADES, INCIDENTES
ERRORES, E INCIDENTES

9. REVISION PERIODICA 10. PLANES DE ACOON
DELOS PLANES DE PREVENTIVO Y
ACCION CORRECTIVO

8. EVALUAQON

7. ACCIONES
DEL RIESGO .

CORRECTIVA Y
PREVENTIVAS .

12.PLAN DE
ALMACENAMIENTO CONTINUO

 2do e . |
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SIna Mapa de Procesos

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Muestra Recogua... ... Transoorte...... ... Preparacion...  Distrbucion............
Reactivos Obsencién..... Almacenamierto....  Preparagion.., .........
Instrumentos Instalacion, Manzenimiento...... Ajuste, ... Calibracion Analisis Razyltago
Calibradores Ohtencldn..... Almacenarniento, .. Preparacién..............
Controles Obtencion..... Almacenamiento,..  Preparacion.,  Distibucion.............
Creagion del reporte  Transcripcion,,,  Seleccion cel fexto. . Generaodn...  Transmision
Figura A.1 Ejemplo de un mapa de procesos en un laboratorio clinico
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e CLASIFICACION=
e 3

* PRE ANALISIS

FASE « ANALISIS
» POST ANALISIS

SITIO O LUGAR DONDE SE » INTERNO EN EL LAB
IDENTIFICA « EXTERNOS FUERA DEL LAB

» ERROR LATENTE O ACTIVO
RESPONSABILIDAD DEL « COGNITIVO O NO COGNITIVO

EVENTO « INTERNO O EXTERNO AL LAB O NO
SE PUEDE DETERMINAR
EVITABILIDAD « PREVENIBLE O NO PREVENIBLE

« NINGUNO O MINIMO
IMPACTO EN EL CUIDADO . RETRASO EN EL TTO O DX

DEL PACIENTE « INAPROPIADO TTO O DX
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&  Preparacion incorrecta )

Proceso Pre- . _ Marcacion incorrecta )
analitica:

@ondiciones incorrectaD

Aditivos incorrectos

[ O Centritugacion transporte
R incorre
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e /Resultados de control
.1 de calidad discrepantes

Procedimientos de no
conformidad

: Tiempos prolongados
; de procesamiento

: o - y
hS i = L= B e
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®

Proceso Post

Analitico:

(Resultados incorrectos

Fess: TERamemorunw |mam

=
e
== —
e L T e C Ay ) [
wmn -
e =
sana =

TERATT B RN R

P G |

L S —
Transcripcion incorrecta
N P

| - Reportes ambiguos >
N

Cesultados entregados aD
paciente incorrecto

(Resultados incorrectos>
(Mala interpretacion de>
resultados
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/ CAPA

IDENTIFICACION DE 4 {f ACCIONES CORRECTIVAS

ERRORES POTENCIALES (oM} Y ANALISIS CAUSAS RAIZ

—

weeey NOTA : FACTORES
s CONTRIBUTIVOS Y
CAUSALES
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de acreditacidén ¢

PROCESOS ANALISIS

|dentificar Procesos de alto N
— riesgo — Cada actividad del proceso &
|dentificar incidentes ( )
— asociados a desvid de —  Como puede ser la falla
_requisitos frente a estandares | | | )
| | Estimary evaluar los riesgos | | | Como afecta la seguridad del
de seguridad de Paciente Paciente
([ | | [ Severidad y Probabilidad de |
—  Controlar estos riesgos — cada modo de efecto de la
L J 1L falla )
| | Monitorear la efectividad de | | | Efectos mas criticos del
los | control implementados modo del fallo

— Potenciales causas raices

EVALUACION : J
DEL RIESGO || Acciones direccionadas a la

causa raiz
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entidad mexicana

de acreditacién a.c. "%&“‘
f ;
: Z;
L~
MATRIZ AMEF
. T
5 0 0 NIVEL DE
Procesa/ EFECTO DE FALLA PRIORIDAD DEL
FECHA srocedimiento/ activ MODO DE FALLA POTENCIAL POTENCIAL | CAUSAS POTENCIALES DE FALLA| CONTROLES ACTUALES : C ’ '}F- RIESE0 0 RPW
anal ' Paqr | =
U LA~ ] wi |
k | . |
TRANSVERSAL
CLASIFICACION DEL (IMPACTA MAS DE QUE PROCESO O
ACCIONES RECOMENDADAS TRATAMIENTD
RIESG( UN PROCESO DE LA | PROCESOS IMPACTA
ORGANIZACION)
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_o4p~  ANALISIS DE CAUSAS DE FALLAS EN ACCION EN SALUD
SITICI  “PROTOCOLO DE LONDRES"

entidad mexicanc

de acreditacién a.c

Falla activa

-

Organizacion
¥ gerencia

Contexto
institucional

FALLAS
LATENTES

)

MODELO ORGANIZACIONAL DE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS

HUMAMAS
MATURALES

FALLAS PRACTICAS
ACTIVAS SEGURAS

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



@ RI

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

ANALITO RIESGO CLINICO

ACCIONES PARA DETECTAR O

MINIMIZAR EL ERROR

y

ESGOS CLINIETS

S R

oGS e
’ s
-~ =

ACCIONES PARA MITIGAR EL EFE
CASO DE QUE PRESENTE

CTOEN

Falso anormal hajo: Reposicion no indicada con
hiperglicemia iatrogénica

Falso anormal alto: Administracion de insulina con
hipoglicemia iatrogénica

Falso normal: Retraso en la oportunidad del manejo.
Dependiendo del grado de hipoglicemia, se produce
somnolencia,  convulsion, letargia,  debilidad,
encefalopatia, coma y muerte. En caso de
hiperglicemia, se pueden producir cetoacidosis
diabética, acidosis metabdlica, falla respiratoria,
estado  hiperosmolar,  convulsion, transtornos
neuroldgicos, coma, muerte.

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud

Protocolo de control de calidad

Validacion frente a resultados histricos del
paciente

Mantenimiento de analizadores
Entrenamiento del personal en las plataformas
analiticas y control de calidad

Aplicacion de los 7 correctos del proceso de
analisis

Notificacion al servicio

Toma de nueva muestra

Revision de la plataforma o la técnica en caso de que se
requiera
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entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Ejemplos de analitos que

Variables Errores potenciales
pueden verse afectados

Mitigacion de posibles errores

I. Preparacion del paciente para la prueba

Glucosa

Triglicéridos

Cuerpos cetdnicos en orina
pH de la orina

Asegurese de que el pacientes este en ayuno,
si es necesario.

Registro alimentos en la dieta del paciente
que pueden afectar los resultados de las
pruebas, el tiempo transcurrido desde la
ultima comida o suplemento dietético y la
recogida de la muestra.

Algunos analitos se ven afectados por el estado
nutricional o la comida debido al cambio en el nivel
del analito o la interferencia con el procedimiento
analitico.

Estado nutricional y
la dieta
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TECNICAS PARA VALORA
RIESGO

Técnicas y
Herramientas
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g{,{}g [ Identificacion J ‘ Analisis
de acreditacién a.c.

o |'ah

gt ' =
EPO- AMEF AMEFC MAPA J INDICADORES DE
~ HAZOP | = - CALORICO GESTION =
| | | |
AN J AN / J
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TECNICAS DE VALORACION DEL RIESGO

®

=A@

entidad mexicana . . sae w
Su onmedibecilio s, { |dentificacion } [ Analisis

Meétodos para el analisis del riesgo ‘

\

Cualitativos define:

Consecuencia, la

probabilidad y el

nivel de riesgo por

niveles:

* “Alto”, ‘medio” y
‘bajo”

* Consecuencias y

probabilidades =

Evaluacion VS

Nivel

Definir términos y
criterios

Reconocer niveles

IMPORTANTE :
| de riesgo
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AP~ HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Estudios de peligro y operatividad

Es un proceso general de identificacion de riesgos para definir
las desviaciones posibles con respecto al desempefio previsto o
esperado.

 Es una técnica cualitativa.

« Utiliza un sistema basado en revision de cada paso del
proceso operativo (Disefio, proceso, procedimiento o
sistema) para revisar si se cumple

 Se valora la criticidad de las desviaciones.

 Generalmente se realiza por equipo multidisciplinario
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HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Proceso

Elementos de entrada

> Proceso
Informacion actual del

sistema. Andlisis de cada parte del Elementos de salida

Proceso o0 procedimiento proceso o procedimiento
Documento de las

que se revisa. -
3 . Descubre las desviaciones | reuniones con:
Intension y desempefio de | de cada parte vs el |

las especificaciones del desempefio previsto * Desviaciones encontradas
disefio del proceso. (BRECHA) * Causas posibles
* Acciones para tratar el
problema(s)

* Responsable de la accion
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c

PROCESO ACTIVIDAD NUDO PALABRA GUIA PESVIACIONELA POSIBLE CAUSA  CONSECUENCIAS CONTHOLES ¥ ACCIONES A TOMAR
VARIABLE SU EFICACIA
CENTRIFUGACION DE NO
LAS MUESTRAS
INVERSO
ACONDICIONAMIENTO Y
PREANALITICO PREPARACION DE LA MAS VELOCIDAD
MUESTRAS
MENQS
0TRO
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HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

SifR@]

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Analisis del modo y efecto de la falla

Es una tecnica que identifica los modos y los mecanismos de la
falla y sus efectos.
* |dentifica:
¢ Modos de falla potencia
s Efectos de la falla
* Mecanismo de la falla
» Como evitar las fallas y/o mitigar sus efectos.

(R )

L)

* o

L)

(R )

L)

L)
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HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

3- ANALISIS Y EVALUACION DE RIESGOS Herramientas de apoyo 0 | *

—
Proactivo o —

Nombre del Sistema: (Titulo) Fecha AMFE. .........
Responsable: (Dpto/Area...) Resp. AMFE: Formato del AMFE Fecha revision: .......
(Persona) Pag........De.........

Resultados de las acciones

6|00y : 6|0 |0 |\op
Funcigno | "Modo™ | “Efectos| -Causa” [ Mélodos | r | € | @ | Acciones JAHE
componente| Potencial | del fallo del fallo de : :' :, g | recomen- Responsa-|Acciones| # | “
del servicio | delfallo |potencial potencial deteccién"le | T | € dadas ble tomadas
existentes | 9 : :
Al
d [ 0
i n
a

Gravedad x Ocurrencia *_<«  Deteccion

>
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SEVERIDAD OCURRENCIA DETECCION
SEV*OCC*DET
SEV OCC DET
SEVERIDAD OCURRENCIA DETECCION
No hay Efecto 1{1 Falla improbable 5 No existe ninguna técnica de control
Efecto Moderado 313 ralla medianamente 3| Los controles tienen una mediana eficacia
probable
Efecto alto - peligroso 5|5 Falla casi segura 1 losipetigos proba}raﬁlr; que defectaron fa
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TABLA 2. AMEF (ANALISIS MODO EFECTO FALLA)

NIVEL DE
Procesol | cyasificacion | Modo defalla | Crecto de Causas e
procedimiento/ Del Riesgo potencial falla Potenciales De | Controles Actuales | SEV | OCC | DET RIESGO O
actividad potencial Falla RPN
INICIAL
Falta de gestion | No se realiza No se tiene Existe un 5 3 5 75
de los eventos | el analisisde | establecida la procedimiento
adversos cuasas que |responsabilidaden| documentado de
presentados origina el el andlisis de EA | Gestién de eventos
evento y no se adversos
GESTION DE toman las No estén
CALIDAD acciones capacitados en
correctivas | analisis y gestion
RIESGO requeridas de EA.
OPERATIVO para mitigar el
error
No realizacion de No se Deficiente Cronograma de 5 5 |5 125
las capacite al | planificacidn de las capacitacion
TALENTO capacitaciones | personal en actividades de
HUMANO programadas los temas capacitacion sin
requeridos por|  definicién de
la responsables y
organizacion recursos




HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

erna

entidad mexicana
de acreditacién a.c.

Matriz de consecuenciay
probabilidad

Es un medio de combinar calificaciones cualitativas vy
semicuantitativas de las consecuencias y las probabilidades para
producir un nivel de riesgo o una calificacion del riesgo
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CONSECUENCIA
| I Il —
Catastrofico Critico Marginal Remoto
A
Frecuente ? ¢
Q Alto B Valor Critico informado a ,)
Probable otro Paciente '
U Grave o
g Muestra:
Q Medio = Contenedor etiquetado Contenedor sin
= ¢ datos de otro Coagula roteccion de la
_ é Ocasional S 93 ) M g:l P |
O Baj 8 paciente. ue§ ra uz
o Hemolizada
D
2
Remoto '
E
f?
Improbable '
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HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO
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F) INDICADOR

En términos generales, un indicador es una sintesis de
variables o una serie estadistica seleccionada o construida,
con el fin de mostrar aspectos relevantes.

Los indicadores se constituyen de acuerdo a su clasificacion,
en una herramienta para evaluar la evolucion de la gestion y
eficiencia de las dependencias o los procesos
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HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

F) INDICADO

FORMATO INDICADOR

CODIG0 DEL

ACG-1
INDICADOR
NOMBRE EFICACIA DE LA GESTION DE RIESGOS RIESGOS
PROCESD GESTION DE CALIDAD
JUSTIFICACION EVALUAR LA EFICACIA DE LA GESTION DE LOS RIESGOS IDENTIFICADOS ¥ GESTIONADOS
RESPOMNSABLE GESTOR DEL RIESGO
FECHA DE 12/10/2017
ACTUALIZACION
BIBLIOGRAFIA MORMA IS0 9001:2015
DEFINICION OPERACIONAL DEL INDICADOR
NUMERADOR RIEZGOS NO MATERIALIZADOS POR PROCESO
DENOMINADOR TOTAL DE RIESGOS IDENTIFICADOS Y GESTIONADOS POR PROCESD
UNIDAD DE PORCEMTUAL
MEDICION
FACTOR 100%
FORMULA DE
CALCULO (RIESGOS NO MATERIALIZADOS POR PROCESO/TOTAL DE RIESGOS IDENTIFICADOS ¥ GESTIONADOS POR PROCESO)*100
PERIODICIDAD SEMESTRAL




" HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

AP
=L 2 F) INDICADO

VARIABLES
NUMERADOR DENOMINADOR
ORIGEN DE LA AMEF AMEF
INFORMACION
FUENTE PRIMARIA AMEF AMEF
AMALISIS

1.CUANTIFICAR LO5 RIESGOS IDENTIFICADOS POR PROCESO

2. CUANTIFICAR LOS RIESGOS IDENTIFICADOS, GESTIONADOS ¥ MATERIALIZADOS
CONSIDERACIONES 3. DESCRIPCION BREVE DE LOS RIESGOS MATERIALIZADOS

PARA EL ANALISIS (4. PROCESO CON MAYOR GESTION EFICAZ DE LOS RIESGOS

5. PROCESO CON MENOR GESTION EFICAZ DE LOS RIESGOS

6. SUGEREMCIA DE ACCIONES A TOMAR:

META - ESTANDAR a0,0%
UMBRAL NO 80,0%
ACEPTABLE
UsSUARIOS DEL INDICADOR
ORGANIZACION COMITE DE CALIDAD - REPRESENTANTE DEL 5GC
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HERRAMIENTAS PARA LA VALORACION DEL RIESGO

cSrra
e e ?E INDICADORES

EFICACIA DE LA GESTION DE RIESGOS RIESGOS

QUE PROCESO CONTROLA GESTION DE CALIDAD FRECUENCIA DE ANALISIS SEMESTRAL
CALCULO MATEMATICO [RIESGOS NO MATERIALIZADOS POR PROCESO/TOTAL DE .
(FORMULA MATEMATICA) RIESGOS IDENTIFICADOS Y GESTIONADQS POR PROCESQ)*100 | NERRAMIENTA ESTADISTICA DIAGRAMA DE BARRAS
UMBRAL DE DESEMPEND N0
META 20% ABLE B0%
SEMESTRE | SEMESTRE Il
PROCESO RIESGOS NO RIESGOS :;EFM'ECS‘ T‘CR"E RIESGOS NO RIESGOS ITSEE:E;?:E
MATERIALIZADOS |IDENTIFICADOS MATERIALIZADOS |IDENTIFICADOS
Freanalica T T 100,0 T 9 [iE ]
Brlica 5 7 714 [ [ 100,0
Fozanalica 5 T 4 9 9 100,0
EFICACIA GLOBAL - 81.0 - 926
EFICACIA DE GESTION DE RIESGO POR PROCESO
100,0 100,0 100,0
100 928
90
o 7738 81,0
S s % EFICACIA
n | SEMESTRE
6 % EFICACIA
50 I SEMESTRE
4 — WETA
30
20 e UMBRAL
10
0
cR i A
manlm FF"‘W ?ﬁa‘.’-ﬁwﬂ E’E\':"“m
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« NOMBRE ( PROPORCION DE PACIENTES IDENTIFICADOS CORRECTAMENTE. )
emCI [ La identificacién incorrecta de los pacientes estd determinada como causa fundamental de mu-

gntidm; s — JUSTIFICACION chos errores. Por lo ctje su moniforizacién es importante para los procesos de calidad en la
S i institucién y para esta

lecer estrategias de seguridad del paciente.

DOMINIO ( Gerencia del riesgo. )
NOMBRE (" PROPORCION DE MUESTRAS CORRECTAMENTE IDENTIFICADAS. )
Tanto en servicios ambulatorios como hospitalarios, existe la posibilidad de que sean mal efiquetas o no etique-
. tadas por completo muestras de laboratorio y en consecuencia mal interpretados e incluso inducir a los profesio-
JUSTIFICACION nales cE: la salud a establecer diagnésticos y/o tratamientos errados, con el consecuente riesgo para el paciente.
El principal objefivo del indicador: mejorar la seguridad del paciente, aumentando el porcentaje de las muestras
de laboratorio que se han identificado correctamente. Este porcentaje deberia aumentar con el tiempo.
DOMINIO ( Gerencia del riesgo. )
NOMBRE [ PROPORCION DE ERRORES EN LA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS DE LABORATORIO. )

Tanto en servicios ambulatorios como hospitalarios, existe la posibilidad de que sean mal efiquetadas o no eti-

quetadas por completo las muestras de |uﬁomiorio, y en consecuencia inducir a los profesionales de la salud
JUSTIFICACION establecer diagnésticos y/o tratamientos errados, que se generan por resultados que no corresponden, con el

consecuente riesgo para el paciente.

El principal objetivo del indicador: mejorar la seguridad del paciente, disminuyendo el porcentaje de las mues-

tras de laboratorio que se han identificadas incorrectamente. Este porcentaje deberia disminuir con el tiempo.

DOMINIO ( Gerencia del riesgo. )

2do. Congreso Internacional para la Acreditacion en el Sector Salud



ETTICL" NOMBRE (" PROPORCION DEEVENTOS ADVERSOS POR ERRORES EN ELNFORME DIAGNOSTICO DELABORATORO.

entidad mexicana

de acreditacién a.c. La identificacién inadecuada es una causa importante de incidentes y eventos adversos. Estas
' complicaciones pueden deberse a errores en los resultados de laboratorio y pueden representar
JUSTIFICACION m o o e
un problema grave, con una repercusién directa e inmediata y con un posible riesgo para el
paciente. =
DOMINO [ Gerencia dl resgo )
4 3
ASPECTOS GENERALES
NOMBRE (" ADHERENCIA DEL PERSONAL AL PROTOCOLO DE IDENTIFICACIGN DE MUESTRAS. )
_ La adherencia al protocolo de identificacién es una medida simple, econémica y eficaz y per-
JUSTIFICACION manentemente se debe fomentar en los frabajadores la capacidad para controlar y verificar su
propio trabaijo.
DOMINIO ( )
DEFINICION OPERACIONAL
Nimero de trabajadores de la salud que toman muestras e incumplen con alguno de los criterios
NUMERADOR ( enunciados en el lpratooo|o, en un pecrllodo. P i )
DENOMINADOR ( Nimero total de trabajadores de la salud que toman muestras, en el periodo. )
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NOVBRE [ PERDIDA O DARO DE LA MUESTRA DE LABORATORO OESPECIVEN DEPATOLOGH, |
Los andlisis clinicos son una parte esencial para el diagndstico, trafamiento, prevencion  inves:
JUSTFICACION tigacion de las enfermedades; si éstas se pierden, se dafian o se deferioran no se podra contar

con un resultado oportuno. Adicional se debe tener en cuenta que hay muestras de dificil obten-
cion y hasta irrecuperables.

e

DOMNO ( )
NUMERADOR ( Nimero de muestras que son fomadas y no se procesaron por pérdida o dafio, en el periodo. )
DENOMINADOR ( Nimero fotal de muestras que son tomadas, en el periodo. )
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Cuando no cumple el perfil,
pero viene recomendado...
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