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Fortalecer las herramientas conceptuales en gestión del Riesgo y

seguridad del Paciente en el escenario del servicio de Apoyo

Diagnostico de Laboratorio Clínico para mejorar sus

competencias y robustcer el enfoque del riesgo desde el planear,

el hacer, el verificar y el ajustar.
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Generalidades

ISO 31000

MODULO II 

Directrices CLSI 
aplicadas al laboratorio 

clínico en gestión de 
riesgos 

CLSI GP 33 CLSI EP 18 A2 CLSI EP 23 A2 ISO 22367:2008

MODULO III 

Técnicas para 
la valoración del riesgo

MÓDULO IV 

Taller de aplicación

















EL RIESGO  el la exposición a una situación donde 
hay una posibilidad de sufrir un daño o de estar en 

peligro

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, 
característica o exposición de un individuo que 

aumente su probabilidad de sufrir una enfermedad 
o lesión

Entre los factores de riesgo más importantes cabe citar la 
insuficiencia ponderal, las prácticas sexuales de riesgo, la 

hipertensión, el consumo de tabaco y alcohol, el agua 
insalubre, las deficiencias del saneamiento y la falta de 

higiene



GESTION DEL RIESGO 

BALANCE  ENTRE RIESGOS COSTOS Y 
BENEFICIOS 

www.acgcalidad.co-capacitacion@acgcalidad.com
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Hay algunos pacientes que no 

Podemos ayudar ,

pero ninguno 

Al que no podamos dañar

Arthur Bloomfield 

www.acgcalidad.co-capacitacion@acgcalidad.com



CENTRADO 
EN EL 

PACIENTE 

SEGURIDAD 

HUMANIZACION

CONFIABILIDAD 

COMPETENCIA 
IDONEIDAD 

ACEPTABILIDAD

COORDINACIONEFICIENCIA

EFICACIA

PERTINENCIA

ACCESIBILIDAD

OPORTUNIDAD



CENTRADO 
EN EL 

PACIENTE 

SEGURIDAD 

HUMANIZACIO
N

CONFIABILIDAD



Confiabilidad 

Competencia 
RRHH

Gestión de la 
tecnología 

Guías practicas, 
practicas seguras

El no hacer 

Resiliencia 

Gestión de los 
riesgos

Grado en el que un 
sistema previene, 
mitiga, mejora y 

controla el riesgo 

Mitigar

Pacientes

Profesionales

Institución



ERROR

CULPA

CULPABLE

CASTIGO

FALLO DEL SISTEMA/PRO 

ANALISIS DE CAUSAS 

PREVENCION: RISK

REPARACION

APRENDIZAJE



HABLEMOS DE RIESGO 

www.acgcalidad.co-capacitacion@acgcalidad.com



CUAL ES LA ACCION INSEGURA ??? 

www.acgcalidad.co-capacitacion@acgcalidad.com
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4.11 Acciones Preventivas Nota:la acción 
preventiva podría incluir el análisis de datos, de 
tendencias y de riesgos y la evaluación externa 

de la calidad o ensayos de aptitud.

4.12 Mejora continua Las actividades de mejora 
deben estar dirigidas a áreas de alta prioridad 

basadas en la evaluación del riesgo.

4.13 Control de los Registros: Registros de la 
Gestión del Riesgo

4.14.6 Gestión del Riesgo 

4.15.2 Elementos de Entrada en la Revisión  por 
la Dirección

5.2.3. Instalaciones de Almacenamiento

5.4.4.4 Toma y Manipulación  de la Muestra 

5.6.2.2 Materiales de control de 
Calidad(frecuencia)



• 5.2.3-5.2.6. Debe existir una separación eficaz entre las secciones del 
laboratorio en las que se realizan actividades incompatibles. Los 
procedimientos deben estar en su lugar para prevenir contaminación 
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 público 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 Manipulación de muestra:  Evitar su deterioro









¿Será que puedo lograr los objetivos si hay
cambios en el contexto?

¿Cómo puede llevar a cabo cada una de las
actividades que me permitan que toda la
organización reconozca el riesgo ?

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

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

¿Es necesario cambiar el proceso de la fase pre
analítica para mejorar la trazabilidad de la
información?.

¿Tengo como objetivo la oportunidad de la
prestación del servicio, pero falla mi único equipo
de química en el proceso?.

¿Es viable que el equipo falle?

¿Tengo actividades preventivas para que el
equipo no falle como? Ej: Mantenimientos
preventivos, personal capacitado en el equipo,
fuente de corriente eléctrica permanente,
revisión diaria del funcionamiento del equipo



COLUMNA A COLUMNA B

Riesgo Efecto de la incertidumbre en los objetivos

Gestión de riesgos
Actividades coordinadas para dirigir y controlar una organización con 

respecto al riesgo

Partes interesadas
Persona u organización que puede afectar, verse afectada o percibir que 

se ve afectada por una decisión o actividad

Fuente de riesgo
Elemento que, por sí solo o en combinación, tiene el potencial de 

generar riesgo

Evento Ocurrencia o cambio de un conjunto particular de circunstancias

Consecuencia Resultado de un evento que afecta los objetivos

probabilidad Posibilidad de que algo suceda

Control Medida que mantiene y / o modifica el riesgo

https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:31000:ed-2:v1:en:term:3.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:31000:ed-2:v1:en:term:3.1
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:31000:ed-2:v1:en:term:3.5
https://www.iso.org/obp/ui#iso:std:iso:31000:ed-2:v1:en:term:3.1




Planear

Hacer
Verificar

Ajustar

4. Principios

5. Marco de

referencia

6. Proceso

6. Proceso

6. Proceso

Numerales de la 

norma 

ISO 31000:2018



• Contribuye al logro demostrable de los objetivos y a la mejora del desempeño

• (EJ: Objetivos organizacionales relacionados  )
Creación y protección de Valor

• Es responsabilidad de la dirección y parte integral de todos los procesos de la 
organización.

• (Ej: Todos los procesos de la organización identifican y gestionan riesgos)
Integrada

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

• (Ej: Procedimientos e indicadores)
Estructurada y exhaustiva

• Son personalizados y proporciónales al contexto interno y externo relacionado con 
los objetivos.

• (Ej. FADO)
Adaptada

• Correcta y oportuna intervención de las partes interesadas, teniendo en cuenta 
aquellos que toman decisiones en la organización. Para generar mejor conciencia y 
una gestión de riesgo informada.

• (Ej: Mecanismos de comunicación de interacción y participación de partes 
interesadas – Reuniones, encuestas, etc)

Inclusiva



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

• (Ej: FADO)

Dinámica

• Basados como elementos de entrada en la información disponible y claros como 
datos históricos, experiencia, retroalimentación de partes interesadas, 
observación, previsión, y examen de expertos. Así como información actual y del 
futuro.

• (Ej: Registros y análisis de datos)

Mejor información disponible

• Se reconocen las capacidades, percepciones de intenciones de partes 
interesadas, comportamiento humano y cultura para facilitar el logro de los 
objetivos de la organización.

• (Ej: Caracterización de partes interesadas)

Factores humanos y culturales

• Desarrollo e implementación de estrategias para mejorar la madurez de la gestión 
de riesgo soportada en el aprendizaje y la experiencia.

• (Ej: Indicadores y ACPM)
Mejora continua



El propósito del marco de

referencia es: Asistir a la

organización en integrar la gestión

del riesgo en todas sus actividades

y funciones significativas.



5. Marco de Referencia

Adapta e implementa 
Marco de referencia

Política de gestión del 
riesgo

Recursos para la 
gestión del riesgo

Autoridad y 
responsabilidad de 

rendir cuentas

Asignar Asignar Declarada y 

publicada
Proceso de Gestión 

de Riesgo



Comprensión de la organización y su 

contexto (FADO)
* Contexto Externo

* Contexto Interno

5. Marco de Referencia

Herramienta



* Propósito (Objetivos) y relación con otras políticas.

* Necesidad de integrar la gestión del riesgo en toda la 

cultura de la organización.

* Integrar la gestión del riesgo  para la toma de decisiones y  

actividades principales de la organización (misionales).

* Autoridades y responsabilidades para rendir cuentas

* Medición (indicadores) e informe de gestión del riesgo.

* Revisión y mejora.

5. Marco de Referencia

Política

Deberían 
articular y 

demostrar un 
compromiso 

continuo 

Mediante una 
política 

Expresen 
claramente los 

objetivos

Compromisos 
de la 

organización

Debería 
comunicar 

dentro de la 
organización  



* La gestión de riesgo es una responsabilidad principal.

* Obligaciones para rendir cuentas  (Cargos asignados)

* Autoridad para gestionar el riesgo  (Cargos asignados)

5. Marco de Referencia



5. Marco de Referencia

* Personal

* Métodos de gestión del riesgo

* Procesos y procedimientos documentados.

* La información y del conocimiento. 

* Desarrollo profesional y necesidades de formación.



• Mecanismos de comunicación a partes interesadas.

• Mecanismos de retroalimentación (Consulta a partes interesadas)
que contribuye a la toma de decisiones o actividades.

5. Marco de Referencia

Organización 
debería estableces 

un enfoque 
aprobado 

Con relación a la 
comunicación 

Apoyar el marco 
de referencia y 

facilitar la 
aplicación eficaz 

Gestión del riesgo 

Comunicación 
oportuna 

Asegurar que se recopile, consolide, sintetice y se 
comporta la información. Se realice retroalimentación y 

se llevan a cabo mejoras  



• Adecuación

• Eficacia

• Eficiencia

• Integridad al proceso 

de gestión del riesgo

(Auditorias y 

Rendición de cuentas)

• Desarrollo de planes

y tareas.

DEL EN RELACIÓN A: 

5. Marco de Referencia

Debería 
mejorar 

continuamente 
la idoneidad, 
adecuación y 
eficacia del 
marco de 
referencia 

Manera en la 
que se integra 

al proceso 

Cuando se 
identifiquen las 

brechas u 
oportunidades

Se debería 
desarrollar 

planes y tareas 
y asignarlas 

Una vez 
implementadas 
estas mejoras 

deberían 
contribuir al 

fortalecimiento 
de la gestión 

del riesgo 



MEDIBLES EN LOS REQUISITOS DE LA NORMA 

NUMERAL:

5. Marco de Referencia

•Análisis de 
contexto 
(interno y 
externo).

Proceso de 
Gestión del 

Riesgo

Política o 
compromiso de 
objetivos y de la 

gestión del riesgo.

Asignación de roles, 
autoridades y 

responsabilidades 
para:

Personal para la 
redición de cuentas.

Asignación 
de recursos.

Establecimiento de 
canales de 

comunicación.

Registros de la 
implementación del 

proceso de la 
gestión del riesgo.

Ciclos de evaluación 
(Auditorias).

Planes de mejora de 
la gestión del riesgo 

vs a los objetivos.



Planear

Hacer

Verificar

Ajustar

4. Principios

5. Marco de

referencia

6. Proceso

6. Proceso

6. Proceso

Numerales de la 

norma 

ISO 31000:2018



6.
2

6.3

6.4

6.5

6.
6

6.7





Comunicación Consulta

 Toma de conciencia. y

comprensión del riesgo.
 Retroalimentación e información

para la toma de decisiones.

Intercambio de información

• Disponer de razones para abordar acciones específicas.

• Reunir áreas de experiencia para las etapas de la gestión del Riesgo.

• Disponer diferentes puntos de vista para definir criterios y valorar los riesgos.

• Disponer información para supervisión del riesgo y toma de decisiones.

• Construir inclusión y propiedad del riesgo de las personas afectadas.

PRETENDE:

6.2

6.0 PROCESOS





6.3

Definir y lograr 
objetivos

Definir e 

integrar

6.0 PROCESOS

Debería establecer a partir de la 
comprensión de los entornos externo e 

interno 

Debería reflejar el entornó específico de la actividad en 
la cual se va aplicar el proceso de gestión



6.3

Definir objetivos de la 
organización

Definir los riesgos 
asociados a dichos 

objetivos

Definir criterios para 
valorar la importancia de 
los riesgos vs objetivos

Cómo se mide consecuencias y 
probabilidad

Detectabilidad 
Determinación del nivel de 

riesgo  NPE

Herramienta 

con los 

criterios del 

riesgo.

6.0 PROCESOS





6.4

6.4.2 
Identificación del 

riesgo

Información: Apropiada, 
pertinente y actualizada

Empleo de técnicas 

Relacionar factores como: 
Fuentes, causas, amenazas, 
cambios, consecuencias, etc.

6.0 PROCESOSHerramienta para la evaluación del riesgo.



6.4.3 Análisis 
del riesgo

Comprender el nivel del 
riesgo

Considerar factores

Empleo de técnicas: 
Cualitativas, cuantitativas o 

combinación de las dos.

6.0 PROCESOS

La probabilidad de los eventos y de las 
consecuencias 

La naturaleza y la magnitud de las 
consecuencias

El análisis causal

6.4.3 Análisis del riesgo: el análisis

debería considerar los factores 



6.4.4.Valoración del riesgo

PROBABILIDAD

SEVERIDAD/IMPACTO

DETECTABILIDAD

6.0 PROCESOS

6.4.4. Valoración del riesgo 
Las decisiones deberían tener en cuenta el contexto amplio, las consecuencias reales 

Y percibidas por las partes interesadas 





Seleccionar e implementar 

acciones para abordar 

riesgos

6.5

Seleccionar 
opciones de 
tratamiento

Planificar e 
implementar 
tratamiento

Evaluar la eficacia 
del tratamiento

Decidir si el riesgo 
residual es 
aceptable

Si no es aceptable, 
realizar tratamiento 

adicional

6.0 PROCESOS

6.5.2

6.5.3



6.0 PROCESOS





6.6

6.0 PROCESOSAsegura, mejora y mide la 
eficacia del diseño del 

proceso de la gestión del 
riesgo.

Seguimiento, revisión y 
resultados deberían estar 

planificados.

Definición clara del 
personal que realiza esta 

actividad.

Planifica, recopila, analiza 
y registra los resultados.

Resultados se deberían 
incorporar en todas las 

actividades de la 
organización



6.7

6.0 PROCESOS

RESULTADOS RECURSOS BARRERAS 

PARTES INTERESADAS 
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•Registros de comunicación y 
consulta

Alcance definido del proceso de la 
gestión del riesgo hacia que 

proceso(s) de la organización.

Análisis del contexto de la 
organización (FADO)

Definidos los criterios para 
valorar los riesgo

Herramienta la para identificación, 
evaluación, valoración del riesgo y 

tratamiento del riesgo.

Registros de seguimiento y 
medición del proceso de la gestión 

del riesgo (auditorias)

Informe sobre los resultados de la gestión del 
riesgo frente a los objetivos (Del proceso de 

la gestión del riesgo y de la organización) 
junto con la toma de decisiones a partir de la 

revisión de resultados



Te
m

ar
io

 1. CLSI GP 33 Riesgos en la 
identificación de muestras y 

pacientes en el laboratorio clínico

2.CLSI EP 23 A 2 Control de 
Calidad basado en la gestión del 

riesgo

3. ISO 22367 Reducción del error 
a través de la gestión del riesgo y 

la mejora continua







Según  CLIA El laboratorio …

•

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

(B) Podrá aceptar peticiones verbales de las pruebas de laboratorio si lo solicita por 
escrito o electrónico de autorización dentro de los 30 días siguientes a la solicitud oral

(C) Debe garantizar la siguiente información: 
- Nombre y la dirección u otros identificadores de la persona autorizada que solicita la 
prueba y, en su caso, la persona responsable de la utilización de los resultados de la 
prueba,

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

-Permitir la notificación critica de resultados 

– información básica del paciente



Si el paciente no está en condiciones de estado de palabra su nombre y
fecha de nacimiento, obtenerla de otra identificación (licencia de
conducir, tarjeta de identificación) o un acompañante 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) años pueden tener una 
banda de identificación 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



Nombre completo del 
paciente

Fecha de nacimiento 
completa del paciente

Registro médico / 
número de hospital del 

paciente

GP 33 5.1 CRITERIOS DE EXACTITUD PARA LA IDENTIFICACION (Dos 
identificadores) 

CUIDADO ESPECIAL

Hermanos o gemelos, 
ambos teniendo citas al 

mismo tiempo

Nombres comunes, 
p. John Smith, Kim 

Chiu

Nombres parecidos 
o similares, p. Ej. 

Annie Jones o Anne
E. Jones

CRITERIOS MODELO 
HOSPITALARIO

Se requiere cuidado 
adicional en el punto de 
entrega para verificar la 

identificación del 
paciente

Si el paciente tiene una 
afección que impide que se 

coloque una banda de 
identificación en el cuerpo, 
esta debe colocarse en la 

cama o incubadora

Bajo ninguna circunstancia 
debe un flebotomista 

depender de una etiqueta de 
cama o registros colocados 

en la cama, mesas cercanas 
o equipos
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PACIENTE AMBULATORIO

IDENTIFICADORES

Nombres, fecha de nacimiento

Momento de la toma de la 
muestra confirmar sus datos 

personales

Compare la información con la 
orden

PACIENTE EN EMERGENCIA

Designación temporal pero clara hasta 
que se realice una identificación positiva

Designación de identificación permanente o 
temporal deben adjuntarse al cuerpo del 
paciente y referenciado de forma cruzada 

con el número permanente para garantizar 
la correcta identificación 

Garantizar la correcta 
identificación y correlación de la 
información del paciente y del 

resultado de la prueba



5.4 PACIENTE EXTRANJERO O 
PACIENTE INCONSCIENTE 

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

Pedir a la enfermera, un 
pariente o amigo que 
identifique al paciente 
por nombre, dirección, 

número de identificación 
y / o fecha de 

nacimiento

Informar cualquier 
discrepancia, aunque 
sea menor, y corregir 
antes de MARCAR/ 

ETIQUETAR  cualquier 
muestra

Paciente inconsciente,  demasiado joven, incompetente o no habla el 

idioma  del flebotomista



5.5 PACIENTE PEDIATRICO 

Los pacientes menores de dos años pueden tener una 
banda de identificación 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 título en la solicitud

Comparar la banda de identificación con la información verbal y la 
solicitud para confirmar: Fecha de nacimiento del bebé - El sexo 

del bebé - Número de registro médico del bebé u otro identificador 
único - Apellido de la madre



5.6 ESTANDARIZACIÓN DE LA 
INFORMACIÓN Y CONTENIDOS 

•Las denominaciones más comunes son:

• Rojo para la Alerta de Alergias ; 

•Amarillo riesgo de caída de los pacientes 

• Púrpura para los pacientes con un fin NO RESUCITAR . 

•CODIGOS DE COLOR PARA TUBOS QUE VIENE DE SALAS DE 

CIRUGIA, DE SERVICIOS CRITICOS  PARA DEFINIR CRITICIDAD



6. IMPLEMENTACIÓN DE UN SISTEMA 
REDUNDANTE  GARANTIZAR LA EXACTITUD 

EN LA IDENTIFICACIÓN 

C
LA

V
E

S
 D

E
L 

É
X

IT
O

Mapeo completo del 
proceso previo a la 
implementación de 

Tiempos y Movimientos  

Participación 
multidisciplinaria

- Administración 
hospitalaria, 

- Enfermería

- Tecnología de la 
información 

- Laboratorio



6.1 SISTEMA PRIMARIO IDENTIFICACIÓN DEL 
PACIENTERegistro del paciente en el momento de la admisión y la aplicación de una pulsera de 

identificación. IDENTIFICACION ÚNICA 

La identificación del paciente es parte del programa de orientación para todo el 
personal nuevo que se espera interactúe con los pacientes

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

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

Auditorías periódicas pueden ser útiles para establecer los niveles de confianza en el 
proceso utilizado para la identificación

Cualquier alicuotación u otra transferencia de la totalidad o parte de la muestra a otro 
contenedor está sujeta a la verificación de identificación antes de  liberar  los resultados



6.2 OTRAS ALTERNATIVAS ACEPTADAS

RFDI

Alternativa a la 
identificación positiva 
con códigos de barra.

Fiables
Implementación futura 
para usos comerciales

Identificación electrónica 
de las muestras 

mediante etiquetas de 
radiofrecuencia



6.2.1 CÓDIGO DE BARRAS

El flebotomista primero escanea su credencial de identificación para 
iniciar sesión en el sistema y establecer la identidad para el seguimiento 
de auditoría. Las órdenes 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 
estación de acoplamiento para el dispositivo o en tiempo real a 
través de una red inalámbrica

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

El flebotomista obtiene la (s) muestra (s) e imprime las etiquetas de 
muestra con código de barras usando una impresora integrada en la 
computadora de mano o mediante conexión inalámbrica de corto alcance 
a una impresora portátil 



7. CONSIDERACIONES DE 
ENTRENAMIENTO 

la capacitación debe seguir el diseño 
del proceso, el desarrollo de un 

procedimiento escrito y la validación 
del procedimiento.

Entrenamiento del operador sólo con 
documentos validados por escrito

Finalizado el proceso autorizar e 
implementar el un nuevo proceso 

Ejm ID automática del paciente



8. AUDITORÍA DEL SISTEMA

Se debe establecer y seguir políticas y procedimientos escritos para
un mecanismo continuo para monitorear, evaluar y, corregir los
problemas identificados en los sistemas pre analíticos

Debe incluir una revisión de la efectividad de las acciones
correctivas tomadas para resolver problemas.

Debe documentar todas las actividades de evaluación de la calidad
de los sistemas pre analíticos

Deben existir políticas y procedimientos similares para evaluar la 
frecuencia de errores y su corrección en los pasos analíticos y pos 
analíticos en la ruta de trabajo. 











FLUJO DE MEJORAMIENTO PARA EL QCP



FUENTES PARA LA

RECOLECCIÓN DE 

INFORMACIÓN EN EL 

ANÁLISIS DE LOS RIESGOS 









1. EVALUACIÓN 
DEL RIESGO 

2. PLANIFICACIÓN 
DE LA 

ESTRUCTURA DE 
CALIDAD 

3. ESTABLECE EL 
ASEGURAMIENTO 

DEL QC 



1. IDENTIFICAR 
RIESGO EN LAS 

DIFERENTES  
ETAPAS 

2. ANALIZARLO 
EN TRES 

DIMENSIONES 

3. EVALUARLO 
EN TÉRMINOS  

DE NPR  

4. INTERVENIRLO 
(aseguramiento )



COMPONENTES IQCP

1. Evaluación de Los Riesgos: en todas las Fases (pre analítica, 

Analítica, Post analítica)

Información

Muestras Sistemas de 

Analíticos

Reactivos Ambiente Talento 

Humano

2. Plan de Control de Calidad:

Número, tipo, frecuencia y

criterios metas de calidad

Rendimiento (Sigma- PEEX

– Validación)
Precisión-

Exactitud



3. Aseguramiento de la Calidad:

Identificación de Riesgos - Análisis de Riesgos – Definición de 

causas 

Acciones 

Correctivas

Acciones 

Preventivas

Planes de 

Mejoramiento





TIPO DE CONTROL DE CALIDAD FRECUENCIA CRITERIO DE ACPETABILIDAD

Chuqueo de temperatura diaria AM/PM

20 a 25 

de 2 a 8 

de -10 a -20

verificar los tubos recolectores diario por paciente establecido en el Mnual de TM

Ambiente

Refrigerador

congelador

diaria AM/PM

diaria AM/PM

diaria AM/PM

QCP
fallo el control de 

calildad implementado 

/omision

ACCION CORRECTIVA 

QUALITY ASSESSMENT QA



EP 23

RIESGOS TRANSVERSALES 



EP 23



DESARROLLE EL IQCP 
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Mapa de Procesos
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FASE 

SITIO O LUGAR DONDE SE 
IDENTIFICA 

RESPONSABILIDAD DEL 
EVENTO

EVITABILIDAD

IMPACTO EN EL CUIDADO 
DEL PACIENTE 

• PRE ANALISIS

• ANALISIS

• POST ANALISIS

• INTERNO EN EL LAB

• EXTERNOS FUERA DEL LAB

• ERROR LATENTE O ACTIVO

• COGNITIVO O NO COGNITIVO

• INTERNO O EXTERNO AL LAB O NO 
SE PUEDE DETERMINAR 

• PREVENIBLE O NO PREVENIBLE 

• NINGUNO O  MÍNIMO

• RETRASO EN EL TTO O DX

• INAPROPIADO TTO O DX



Proceso Pre-

analítica:

Identificación incorrecta

Preparación incorrecta

Marcación incorrecta

Condiciones incorrectas

Aditivos incorrectos

Centritugacion transporte 

incorrecto



Proceso Analítica: Procedimientos de no 

conformidad

Resultados de control 

de calidad discrepantes

Tiempos prolongados 

de procesamiento



Proceso Post 

Analítico:

Resultados incorrectos

Transcripción incorrecta

Reportes ambiguos

Resultados entregados al 

paciente incorrecto

Resultados incorrectos

Mala interpretación de 

resultados



IDENTIFICACIÓN DE 
ERRORES POTENCIALES

ACCIONES CORRECTIVAS  
Y ANÁLISIS CAUSAS RAÍZ 

NOTA :  FACTORES 
CONTRIBUTIVOS Y 
CAUSALES 

CAPA 



PROCESOS 

Identificar Procesos de alto 
riesgo

Identificar incidentes 
asociados a desvió de 

requisitos frente a estándares

Estimar y evaluar los riesgos 
de seguridad de Paciente

Controlar estos riesgos 

Monitorear la efectividad de 
los l control  implementados

ANÁLISIS

Cada actividad del proceso

Como  puede ser la falla

Como afecta la seguridad del 
Paciente

Severidad y Probabilidad de 
cada modo de efecto de la 

falla

Efectos mas críticos del 
modo del fallo 

Potenciales causas raíces 

Acciones direccionadas a la 
causa raíz 

EVALUACION

DEL RIESGO
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9.



ANALITO RIESGO CLINICO
ACCIONES PARA DETECTAR O 

MINIMIZAR EL ERROR

ACCIONES PARA MITIGAR EL EFECTO EN 

CASO DE QUE PRESENTE 

GLICEMIA

Falso anormal bajo: Reposición no indicada con

hiperglicemia iatrogénica

Falso anormal alto: Administración de insulina con

hipoglicemia iatrogénica

Falso normal: Retraso en la oportunidad del manejo.

Dependiendo del grado de hipoglicemia, se produce

somnolencia, convulsión, letargia, debilidad,

encefalopatía, coma y muerte. En caso de

hiperglicemia, se pueden producir cetoacidosis

diabética, acidosis metabólica, falla respiratoria,

estado hiperosmolar, convulsión, transtornos

neurológicos, coma, muerte. 

Protocolo de control de calidad

Validación frente a resultados históricos del 

paciente

Mantenimiento de analizadores

Entrenamiento del personal en las plataformas 

analíticas y control de calidad

Aplicación de los 7 correctos del proceso de 

análisis

Notificación al servicio

Toma de nueva muestra

Revisión de la plataforma o la técnica en caso de que se 

requiera



Variables Errores potenciales
Ejemplos de analitos que 
pueden verse afectados

Mitigación de posibles errores

I. Preparación del paciente para la prueba

Estado nutricional y 
la dieta

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 
analítico.

Glucosa
Triglicéridos
Cuerpos cetónicos en orina
pH de la orina

Asegúrese 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 
última comida o suplemento dietético y la 
recogida de  la muestra.



Técnicas y 

Herramientas



EPO-
HAZOP

AMEF AMEFC MAPA 
CALÓRICO

INDICADORES DE 
GESTIÓN

Identificación Análisis
Evaluación del 

riesgo



TÉCNICAS DE VALORACIÓN DEL RIESGO

Identificación Análisis Evaluación del riesgo

C
u

al
it

at
iv

o
s 

d
ef

in
e: Consecuencia, la 

probabilidad y el 
nivel de riesgo por 
niveles:

• “Alto”, “medio” y 
“bajo”

* Consecuencias y 
probabilidades  = 
Evaluación VS  
Nivel

S
em

ic
u

an
ti

ta
ti

vo
s

u
ti

liz
a: Escalas (lineal o 

logarítmica) 

C
u

an
ti

ta
ti

vo
s Valores prácticos 

para:

Consecuencia y 
probabilidad = 
Nivel del riesgo

Métodos para el análisis del riesgo

Definir términos y 

criterios
Reconocer niveles 

de riesgo
IMPORTANTE



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO

Estudios de peligro y operatividad

Es un proceso general de identificación de riesgos para definir

las desviaciones posibles con respecto al desempeño previsto o

esperado.

• Es una técnica cualitativa.

• Utiliza un sistema basado en revisión de cada paso del

proceso operativo (Diseño, proceso, procedimiento o

sistema) para revisar si se cumple

• Se valora la criticidad de las desviaciones.

• Generalmente se realiza por equipo multidisciplinario



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO

Elementos de entrada

Información actual del 
sistema.

Proceso o procedimiento 
que se revisa.

Intensión y desempeño de 
las especificaciones del 
diseño del proceso.

Proceso

Análisis de cada parte del 
proceso o procedimiento

Descubre las desviaciones 
de cada parte vs el 
desempeño previsto 
(BRECHA)

Elementos de salida

Documento de las 
reuniones con:

* Desviaciones encontradas

* Causas posibles

* Acciones para tratar el 
problema(s)

* Responsable de la acción

Proceso



PROCESO ACTIVIDAD NUDO PALABRA GUIA 
DESVIACION DE LA 

VARIABLE 
POSIBLE CAUSA CONSECUENCIAS

CONTROLES Y 

SU EFICACIA  
ACCIONES A TOMAR

CENTRIFUGACION DE 

LAS MUESTRAS
NO

INVERSO

MAS

MENOS

OTRO

VELOCIDADPREANALITICO

ACONDICIONAMIENTO Y 

PREPARACION DE LA 

MUESTRAS



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO

Análisis del modo y efecto de la falla

Es una técnica que identifica los modos y los mecanismos de la

falla y sus efectos.

• Identifica:

 Modos de falla potencia

 Efectos de la falla

 Mecanismo de la falla

 Como evitar las fallas y/o mitigar sus efectos.



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO

Gravedad Ocurrencia Detección NPR



SEVERIDAD OCURRENCIA DETECCION
RPN

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 3 3
Falla medianamente 

probable
3 Los controles tienen una mediana eficacia

Efecto alto - peligroso 5 5 Falla casi segura 1
los métodos probaron que detectaron la 

falla



TABLA 2. AMEF (ANALISIS MODO EFECTO FALLA)

Proceso/

procedimiento/ 

actividad

Clasificación 

Del Riesgo

Modo de falla 

potencial

Efecto de 

falla 

potencial

Causas 

Potenciales De 

Falla

Controles Actuales SEV OCC DET

NIVEL DE 

PRIORIDAD 

DEL 

RIESGO O 

RPN 

INICIAL

GESTION DE 

CALIDAD

RIESGO 

OPERATIVO

Falta de gestión 

de los eventos 

adversos 

presentados

No se realiza 

el análisis de 

cuasas que 

origina el 

evento y no se 

toman las 

acciones 

correctivas 

requeridas 

para mitigar el 

error

No se tiene 

establecida la 

responsabilidad en 

el análisis de EA

No están 

capacitados en 

análisis y gestión 

de EA.

Existe un 

procedimiento 

documentado de 

Gestión de eventos 

adversos

5 3 5 75

TALENTO 

HUMANO

No realización de 

las 

capacitaciones 

programadas

No se 

capacite al 

personal en 

los temas 

requeridos por 

la 

organización

Deficiente 

planificación de las 

actividades de 

capacitación sin 

definición de 

responsables y 

recursos

Cronograma de 

capacitación

5 5 5 125



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO

Matriz de consecuencia y  

probabilidad

Es un medio de combinar calificaciones cualitativas y

semicuantitativas de las consecuencias y las probabilidades para

producir un nivel de riesgo o una calificación del riesgo



CONSECUENCIA

I

Catastrófico

II

Critico

III

Marginal 

IV

Remoto

P
R

O
B

A
B

IL
ID

A
D

A

Frecuente ? ?

B

Probable

Valor Critico informado a 

otro Paciente
?

C

Ocasional

Contenedor etiquetado 

con datos de otro 

paciente.

Paciente

Desinformado a la T. 

de muestra.

Muestra Contaminada

(infusión intravenosa)

Muestra:

Coagula

Muestra 

Hemolizada

Contenedor sin 

protección de la 

luz

D

Remoto
?

E

Improbable
?

Alto

Grave

Medio

Bajo

EVALUACION DEL RIESGO: 

Matriz de Consecuencia y Probabilidad



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO

En términos generales, un indicador es una síntesis de

variables o una serie estadística seleccionada o construida,

con el fin de mostrar aspectos relevantes.

Los indicadores se constituyen de acuerdo a su clasificación,

en una herramienta para evaluar la evolución de la gestión y

eficiencia de las dependencias o los procesos



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGOHERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO



HERRAMIENTAS PARA LA VALORACIÓN DEL RIESGO





www.acgcalidad.co-capacitacion@acgcalidad.com
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