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PROLOGO

La implementacion de Sistemas de Gestion de Calidad en Hospitales Pablicos es un
hecho que cobra cada vez mayor importancia. Se requieren instituciones publicas con
servicios en los que se combine eficiencia y eficacia para brindar una calidad de
atencion que satisfaga la demanda de los ciudadanos que utilizan los servicios del

hospital.

Una manera de evaluar la eficiencia y la eficacia de una institucion es a traves de la
utilizacion y seguimiento de indicadores adecuados que permitan describir la situacion

actual y su evolucion desde el punto de vista cuantitativo (Fernandez Espina, 2005).

El objetivo del trabajo fue elaborar una propuesta metodoldgica de fortalecimiento de
un sistema normatizado de registros, para determinar y monitorear los indicadores de
calidad de la etapa preanalitica del Servicio de Laboratorio del Hospital Pediatrico
“Juan Pablo 11, en el marco de un Sistema de Gestion de Calidad.

El hospital Pediatrico “Juan Pablo 11” es una institucion que depende del Ministerio de
Salud Publica de la Provincia de Corrientes, que atiende a la poblacion de nifios con
edades comprendidas entre 1 mes y 15 afios. El Servicio de Laboratorio funciona las 24
horas, todos los dias desde el afio 1998, resolviendo las solicitudes de analisis de los

pacientes internados y ambulatorios que llegan al mismo.

Como ocurre en la mayoria de las instituciones publicas de la provincia, el habito de
registrar todas las acciones llevadas a cabo en el laboratorio no esta incorporado en el
personal, detectandose un subregistro importante, particularmente en lo referido a
eventos adversos o errores que ocurren, razon por la cual, tomar decisiones basadas en
datos, (ISO 9001:2000), se torna bastante dificultoso.

A partir del presente trabajo se demostrd la utilidad de contar con los registros

relevantes de los hechos acontecidos en la etapa preanalitica y, a partir de alli, el analisis
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de los mismos y la utilizacién de los indicadores adecuados para evaluar las acciones de

mejora tomadas.

Se identificaron cuatro (4) procedimientos implicados en la etapa analizada y se
procedio a su redaccion a los efectos de normatizar las actividades, incluyendo el

registro de datos.

Se definieron diez (10) indicadores, de los cuales, cinco (5) se monitorearon
mensualmente, dos (2) trimestralmente y tres (3) cada seis meses, con el fin de

comparar los resultados alcanzados segun las metas propuestas para cada uno.

Los resultados mostraron que analizar datos concretos, identificar las condiciones en
que ocurrieron los eventos adversos y comprometer a todo el personal involucrado
permitié una disminucion de las no conformidades y de los costos de no calidad en la
etapa analizada, a través de la optimizacion en el uso de los recursos, una mayor
satisfaccion de los clientes tanto internos como externos y una mejora en la calidad del

servicio.
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CAPITULO I: MARCO TEORICO

1. INTRODUCCION

El Laboratorio es una organizacion y, como tal, es un sistema social compuesto por
individuos o grupos de individuos que, utilizando recursos, desarrollan actividades
interrelacionadas y coordinadas para el logro de un objetivo comin, dentro de un

contexto con influencias reciprocas.

El servicio de laboratorio del Hospital Pediatrico “Juan Pablo II” resuelve las solicitudes
de analisis de los pacientes internados y ambulatorios que llegan al mismo y también

recepciona y resuelve aquellas muestras biolégicas que son derivadas al servicio.

Pensado originalmente como un laboratorio de alta complejidad que seria referente en el
nordeste argentino, contaba con 25 bioquimicos, 3 administrativos y un equipamiento
de primera linea. Con los afios, el contexto cambid, el personal profesional se redujo a la
mitad, se contrataron técnicos, se devolvieron equipos que estaban en comodato y
muchos de los objetivos, claros y definidos inicialmente, se desdibujaron. Actualmente,
quince afios después, el laboratorio cuenta con 14 profesionales bioquimicos (incluida la
Jefa del Servicio), 7 técnicos, 2 administrativos y 2 personas de apoyo, que trabajan en

10 secciones que funcionan de manera interdependiente. Figura 1.
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Jefa de Servicio

Inmunologia Hematologia Bacteriologia ~ Qrinas Quimica Medio Urgencias Adminis-  Limpieza Manteni-

y y Micologia y Clinica Interno tracion miento
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Referencias: B: Biogca/o
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A: Administrativ
PA: Personal de Apoyo

Figura 1: Organigrama del Servicio de Laboratorio del Hospital Pediatrico “Juan
Pablo IT”

La reduccion del personal, la incorporacion de técnicos de laboratorio a expensas de
profesionales bioquimicos altamente capacitados, la derivacion de los andlisis de alta
complejidad a otras instituciones y la provision limitada de insumos, han provocado
cambios importantes en el modo de trabajar en el servicio. Aparecen errores que
retrasan el trabajo, los reprocesos son casi diarios. El personal del laboratorio reconoce
las falencias del servicio. Sin embargo, no existia en la institucion la cultura del registro
y la medicion. Salvo hechos aislados, en el marco de trabajos de investigacion para
evaluar ciertos procesos, no estaba implantado en el servicio, como algo habitual,
normatizar los procedimientos, establecer los requerimientos, registrar los eventos

adversos Y realizar el seguimiento de los datos para hallar oportunidades de mejora.

El servicio de laboratorio del Hospital Pediatrico “Juan Pablo II” forma parte de la red
provincial de laboratorios publicos de la provincia de Corrientes, integrada por servicios
que funcionan en hospitales ubicados en distintos puntos de la provincia y en Centros de

Atencion Primaria de la Salud, CAPS.

La provincia de Corrientes esta dividida en cinco regiones sanitarias. Figura 2.
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Una regién sanitaria es la unidad administrativa dependiente funcional y
jerarquicamente del Ministerio de Salud Publica de la Provincia de

Corrientes, integrada por establecimientos de salud localizados en un area

geografica determinada de acuerdo a criterios demograficos, estadisticos, de

vias de comunicacion y accesibilidad a los servicios de salud y de complejidad

de los establecimientos que la componen.
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Figura 2: Regiones sanitarias de la provincia de Corrientes

El Hospital Pediatrico se encuentra dentro de la region sanitaria I, integrada por los
establecimientos de salud localizados en los Departamentos de Capital, Empedrado, San
Cosme, Itati, San Luis del Palmar, General Paz, Beron de Astrada y San Miguel, con

expresa exclusion de la localidad de Ita Ibaté.
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2. SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD.

2.1 (QUE ES CALIDAD?

El término calidad procede del latin qualitas — atis. El Diccionario de la Real Academia
Espafiola lo define como “Propiedad o conjunto de propiedades inherentes a una cosa

que permiten apreciarla como mejor, igual o peor que las restantes de su especie”.

Otras acepciones:
m Caracteristicas del producto que se ajustan a las necesidades del cliente —
Ausencia de deficiencias (Juran, 1990).

m Cumplir con especificaciones y normas aplicables.

m Realizar el procedimiento correcto, hacerlo bien y anticipar y superar las
expectativas de los clientes. (Consejo Canadiense de Acreditacion).

m La totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto fabricado o de un
servicio prestado, que responda a las necesidades y expectativas del cliente, a
través de la vida del producto y servicio y cuyo precio no sea mayor del
ponderado por el cliente.

m Hacer las cosas bien desde la primera vez....

La norma ISO 9000:2000, origen de los modelos de sistemas de calidad vigentes (OPS,
2009), define la calidad como “Grado en el que un conjunto de caracteristicas

inherentes cumple con los requisitos. ” (3.1.1)

Requisito:  “Necesidad o0 expectativa establecida, generalmente explicita u
obligatoria”. 1SO 9000:2000 (3.1.2).

Que un producto o servicio responda a las especificaciones, no necesariamente significa
que se ajusten a las necesidades del cliente, ya que, en ocasiones, éste demanda otras
cosas, por ejemplo: explicaciones de las prestaciones del servicio en lenguaje sencillo,

horarios a la vista, informacién por teléfono, etc.
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La calidad brindada puede resultar diferente a la calidad percibida y, en general,

cuando la calidad percibida es mayor, el cliente habla de mayor calidad o buena calidad.

Resulta entonces inevitable pensar en términos de la calidad desde el punto de vista de

nuestros clientes.

Cliente: Cualquier persona que recibe el producto o proceso o es afectado por él.

Se distinguen dos tipos de clientes:

Cliente o usuario externo: Personas u organizaciones que no forman parte de la
empresa u organizacion.

Ejemplos de clientes externos del laboratorio: pacientes, familiares de pacientes,
meédicos, entes financiadores.

Cliente o usuario interno: Personas o unidades administrativas que forman
parte de la empresa.

Ejemplos de clientes internos del laboratorio: bioquimicos, técnicos,

administrativos, auxiliares.

La calidad de un producto o servicio resultard entonces de la diferencia entre las

expectativas (lo esperado) y la prestacion (lo recibido).

KANO (1984), a partir del analisis de la satisfaccion de los clientes, plantea que éstos

tienen tres tipos diferentes de necesidades: esperadas, estimulantes y explicitas. Las dos

primeras son necesidades implicitas.

Las necesidades o requisitos esperados (Factores béasicos u obligatorios):
Son los requisitos minimos que causaran el descontento del cliente si no se
satisfacen, pero que no causan la satisfaccion del cliente si se satisfacen (o se
exceden). El cliente mira éstos como requisitos previos y toma éstos por
descontados.

Las necesidades estimulantes (Factores de entusiasmo o atractivos): Son los

factores que aumentan la satisfaccion del cliente si son entregados pero no
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causan el descontento si no se entregan. Estos factores sorprenden al cliente y
generan “placer”.

m Las necesidades explicitas (Factores del desempefio): Son los factores que
causan la satisfaccion si el desempefio es alto, y causan el descontento si el
desempefio es bajo. Aqui, la satisfaccion del funcionamiento promedio de la

calidad es lineal y simétrico.

En funcion de lo anterior, las organizaciones deben gestionar las relaciones con sus
clientes, a partir, por ejemplo, de la aplicacion de normas estdndares de servicio
orientadas al cliente (que deben ser conocidas y aplicadas por todo el personal) y de la

gestion efectiva de los reclamos.

Para la Organizacion Mundial de la Salud, OMS, la calidad se define como:

“El conjunto de servicios diagndsticos y terapéuticos mas adecuado para conseguir
una atencion sanitaria Optima, teniendo en cuenta todos los factores y conocimientos
del paciente y del servicio médico, y lograr el mejor resultado con el minimo riesgo de
efectos iatrogénicos, la maxima satisfaccion del paciente con el proceso y con el uso

mas eficiente de los recursos ”.
De las multiples definiciones del término calidad ninguna puede considerarse como la

mejor sino que, mas bien, cada una se adapta mejor a diferentes objetivos estratégicos

de la empresa. (Miranda Gonzélez, et. al, 2007).

2.2 UN POCO DE HISTORIA

A lo largo de los afios el concepto de calidad y su aplicacion ha pasado por diferentes
etapas, donde el paso de una a otra no significd la extincion de la anterior, sino su

inclusion como una parte mas de la nueva etapa, (Pérez, 2007):
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1) Calidad del Producto: Inspeccion del producto terminado. Se detectan los
productos defectuosos, corrigiendo el defecto pero sin resolver la causa. Exponentes
de esta etapa son Frederick Taylor y Henry Ford.

2) Calidad del Proceso: Control de Calidad de todas las fases del proceso. Se
ponen en marcha sistemas y procesos para evitar que se generen productos
defectuosos. Al reconocer que todo proceso de produccion de bienes y servicios
presenta variaciones se determina que, controlando el proceso se puede controlar la
produccién: Control estadistico. Se entiende que la calidad no es accidental sino que
resulta del esfuerzo coordinado de todas las partes de la empresa. Exponentes de
esta etapa son Walter Shewhart, George Edwards y Williams Deming.

3) Calidad Integral: Aseguramiento de la Calidad, basada en la prevencién. Se
introduce el concepto de satisfaccion total. Exponentes de esta etapa son Armand

Feigenbaum, Joseph Juran y Kauru Ishikawa.

4) Calidad Total: Mejora continua de todas las actividades, procesos y personas.

Son exponentes de esta etapa Philip Crosby, Genichi Taguchi y William Ouchi.

Se ha evolucionado, desde comprobar si el producto se ha hecho bien, a buscar la

satisfaccion del cliente y la mejora continua a través de la calidad total.

La Calidad Total es un concepto administrativo que busca, de manera

sistematica y con la participacion organizada de todos los miembros de

una empresa o de una organizacion, elevar consistente e integralmente la
calidad de sus procesos, productos y servicios, previendo el error y
haciendo un hébito de la mejora constante, con el propoésito central de

satisfacer las necesidades y expectativas del cliente.

La Calidad total:
m Considera a la organizacién como un todo.
m Es una filosofia.

m Es un método de trabajo y organizacion.
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2.3 ¢QUE PASO CON LA CALIDAD EN EL AMBITO DE LA SALUD?

A comienzos del siglo XX, comienza a evaluarse la calidad en las universidades
médicas en Estados Unidos, y Abraham Flexner revela, en 1910, la pésima calidad de la
atencion médica. Fueron cerradas 60 de las 155 universidades médicas existentes entre
1910 y 1920. Conforme pasan los afios aparecen la certificacion profesional y la
acreditacion de instituciones. En 1918, de 692 hospitales que participaron de un

Programa Nacional de Normalizacion Hospitalaria, solo 90 aprobaron.

Donabedian (1980), define una atencion médica de alta calidad como “aquella que se
espera maximice una medida comprensible del bienestar del paciente después de tener
en cuenta el balance de las ganancias y las pérdidas esperadas que concurren en el

proceso de atencion en todas sus partes”.

En Argentina, el 27 de noviembre de 1992 se crea el PROGRAMA NACIONAL DE
GARANTIA DE LA CALIDAD EN LA ATENCION MEDICA (PNGCAM) por
Resolucion N° 432/92 S.S. EI mismo se implementa al afio siguiente, por Resolucién
N°149/93 y es refrendado por Decreto del Poder Ejecutivo Nacional (PEN) N° 1424 del
afio 1997.

A partir del PNGCAT surgen la Comision Nacional de Certificacion y Recertificacion
Profesional y la Comision Nacional de Acreditacion de Establecimientos de Salud. En
el ambito industrial, en 1994, por Decreto del PEN N° 1474, se crea el Sistema Nacional
de Normas, Calidad y Certificacion, que regula las actividades de normalizacion y de

evaluacion de la conformidad dentro del &mbito estrictamente voluntario.

Este sistema esta estructurado a partir de un Consejo Nacional de Normas, Calidad y
Certificacion, integrado por representantes de las diversas areas del gobierno nacional
convocados por la autoridad de aplicacion de este Decreto, la Secretaria de Industria,
Comercio y Mineria de la Nacion, SICyM, (actual Secretaria de Industria) y un Comité

Asesor que representa las partes interesadas de los sectores no gubernamentales.
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Inmediatamente debajo de este nivel de decision politica se encuentran dos organismos

operativos encargados de realizar la gestion de todo el sistema:

1) El organismo de normalizacién, IRAM (Instituto Argentino de Normalizacion
y Certificacion): encargado del estudio y aprobacion de normas (normalizacién) y
de la certificacion.

2) El organismo de acreditacion, OAA (Organismo Argentino de Acreditacion):
fundado en 1996, a cargo de la acreditacion de los organismos de certificacion, de
los laboratorios de ensayo y de calibracion, para lo cual debe seguir pautas de
evaluacion basadas en las recomendadas de las guias ISO/IEC correspondientes.

El 24 de Marzo de 1997, se aprueban e incorporan las Normas de Organizacion y
Funcionamiento del Area de Laboratorio de los Establecimientos Asistenciales al
PNGCAM, Resolucion N° 171/1997, Ministerio de Salud de la Nacién.

En la década de los ‘90s aparecen organismos no gubernamentales que elaboran guias
para ayudar a la autoevaluacién de las instituciones de salud, incluyendo los
laboratorios de analisis clinicos, y guias o manuales para la acreditacion, previa
implementacién de un sistema de gestion de calidad (SGC). En el pais se cuenta con
programas de evaluacion externa del desempefio, requerimiento esencial para pensar en

la implementacién de SGC.

En Corrientes, en el &mbito del Ministerio de Salud Publica se crea el PROGRAMA
PROVINCIAL DE GESTION DE LA CALIDAD EN LA ATENCION DE LA
SALUD, por Decreto N° 275/08, con el objetivo general de sentar las bases de un
cambio cultural para implementar politicas de gestién de la calidad en hospitales y
CAPS. Finalmente, y en el ambito de los laboratorios clinicos, se crea, el 15 de junio de
2011, por decreto del Poder Ejecutivo N° 1234/11, el PROGRAMA PROVINCIAL DE
ACREDITACION DE LABORATORIOS PUBLICOS DE LA PROVINCIA DE
CORRIENTES, (PPALP — PC) que adopta un modelo basado en la filosofia y gestion
de la calidad total para una gestion responsable y exitosa de los laboratorios clinicos,
con una estrategia de verificacion, planificacion y mejoramiento continuo de la calidad

orientada a la satisfaccion de todos los usuarios del sistema de salud.
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2.4. SISTEMA DE GESTION

Un sistema se define como un conjunto de elementos intimamente relacionados para un
fin determinado o como un conjunto o combinacion de elementos o partes que forman

un todo unitario y complejo.

Un SGC es la estructura organizativa de que dispone una organizacién, para
permitirle optimizar del uso de recursos para obtener los objetivos fijados conforme a

la politica u orientacidn en materia de calidad de la misma.

“Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacion con respecto a la
calidad”
(1SO 9000:2000, 3.2.3)

La COLABIOBLI (Confederacion Latinoamericana de Bioguimica Clinica) plantea que
el SGC comprende un programa total de normas y procedimientos que asegura de
manera continua que los servicios, productos o resultados finales son confiables,

pertinentes y oportunos.

Una herramienta adecuada para implementar un SGC es mediante la adopcion de una

Norma.

Una norma es un documento establecido por consenso, aprobado por un

organismo reconocido, que establece un uso comun de reglas y directrices

para ciertas actividades o sus resultados, cuyo fin es conseguir un grado

Optimo de orden, en un contexto dado.

Ya no es suficiente que trabajemos bien, sino que también debemos ser capaces de
demostrar esa capacidad mediante evidencias objetivas y documentadas y a través de

acciones de mejora que optimicen el uso de los recursos disponibles.
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2.5 Normas ISO

La creacion de normas corresponde a los Organismos de Normalizacidn. Existen
varios organismos de normalizacion, siendo ISO, “International Organization for
Standardization”, el de mayor proyeccion internacional. En Argentina, el organismo

nacional de normalizacion es el IRAM.

Proceso de Normalizacion: elaboracion, aplicacién y mejora de las normas que se
aplican a distintas actividades cientificas, industriales o econémicas con el fin de

ordenarlas y mejorarlas.

Hay dos tipos de normas ISO:

m  Genéricas: cuyo ambito de aplicacion es cualquier tipo de organizacion.

m  Especificas: de aplicacion en organizaciones concretas.

Normas I1SO genéricas aplicables al laboratorio

m 1SO 9000: 2000 — Sistema de gestion de la calidad. Fundamentos y vocabulario.

m ISO 9001: 2000 — Sistema de gestion de la calidad. Requisitos.

m ISO 9004: 2000 — Sistema de gestion de la calidad. Directrices para la mejora
continua del desempefio.

m ISO 10005: 2005 — Sistema de gestion de la calidad. Directrices para los planes
de la calidad.

m SO 14.001: 2004 — Sistema de gestion ambiental - Requisitos con orientacion
para su uso.

m SO 19.011: 2002 — Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion de la

calidad y/o ambiental
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m NORMA ISO 9001

Se trata de una norma genérica para SGC, aplicable a cualquier organizacion,

independientemente del tipo, tamafio o producto que suministre.

Su finalidad es especificar un SGC que permita a una organizacién demostrar su
habilidad para producir productos que cumplan con los requerimientos de sus clientes y
con otros requisitos aplicables. No contiene requisitos técnicos para el personal del

laboratorio ni para el funcionamiento del mismo.

Las normas del SGC de la serie ISO 9000 se basan en ocho principios:

m Enfoque al cliente.

m Liderazgo.

m Participacion de todo el personal y trabajo en equipo.
m Enfoque basado en procesos.

m Enfoque de sistema para la gestion.

m Mejora continua.

m Enfoque basado en hechos para la toma de decision.

m Relaciones mutuamente beneficiosas con el proveedor.

Normas 1SO especificas para el laboratorio

m ISO 15189: 2003 — Sistema de gestion de la calidad y competencia técnica del
laboratorio clinico.
m 1SO 17025: 1999 — Requisitos generales para la competencia de los laboratorios

en calibracion y analisis.

s NORMA ISO 17025

Se trata de una norma internacional que proporciona los requisitos generales para el

SGC y para la competencia técnica. Sin embargo, los laboratorios clinicos han
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manifestado que su relacion con los pacientes y los clinicos merece consideraciones

especiales, particularmente en las fases preanalitica y postanalitica.

s NORMA ISO 15189

Atento a las Gltimas consideraciones, el Comité Técnico 212 de la ISO "Laboratorio
clinico y sistemas diagnésticos in vitro" redactd la norma ISO 15189:2003
"Laboratorios clinicos-Requisitos particulares para la calidad y la competencia”, que es
especifica para los laboratorios clinicos.

Es una norma para el laboratorio de analisis clinicos que especifica los requisitos

generales para su competencia técnica.

Esta constituida por dos partes fundamentales:

1) Requisitos de Gestion

- Estan redactados en el lenguaje habitual del laboratorio de analisis clinicos.

- Corresponden a los requisitos para la certificacion del SGC. Coinciden con los
requisitos de la 1ISO 9001:2000.

2) Requisitos Técnicos
- Buscan asegurar la competencia técnica del laboratorio.
- Describen los requisitos para el personal, instalaciones, equipos, procedimientos,

garantia de calidad e informes.

La norma intenta cubrir las necesidades de cualquier tipo de laboratorio clinico, desde
los especializados en quimica clinica clasica, hasta los que trabajan en medicina

transfusional e histopatologia.
Se ha previsto un documento suplementario, la ISO 22869 "Guia para el uso de la ISO

15189", como ayuda especifica para la enorme, aunque gratificante tarea de preparar la

acreditacion.
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Las figuras 3 y 4 esquematizan lo anterior.

1ISO 9001: 2000 ISO 17025:1999 ISO 15189:2003

Gestion de la Calidad Gestion de la Calidad Gestion de la Calidad

l |

Requisitos técnicos Requisitos técnicos

|

Requisitos médicos

Figura 3: Requisitos generales de las normas 1SO 9001, 17025 y 15189.

1SO 15189:2003

REQUISITOS PARTICULARES PARA LA CALIDAD Y
COMPETENCIAS DE LOS LABORATORIOS CLINICOS

ISO/IEC 17025: 1999 ISO 9001: 2000
Requerimientos generales para la Sistemas de Gestion de Calidad.
competencia de los laboratorios de Requisitos

ensayo Y calibracién

Figura 4: Bases de la norma 1SO 15189.

IRAM convalida las normas ISO internacionales. De ese modo tenemos:

m IRAM - ISO 9001: Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos.

(Quality management systems. Requirements. )
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Fecha de entrada en vigencia: 23/12/2008. 60 paginas. No incorpor0 requisitos
adicionales respecto a la version anterior del 2000, sino que incluye aclaraciones

de los requisitos ya existentes.

m IRAM - ISO 15189: Laboratorio de anlisis clinicos. Requisitos particulares
para la calidad y la competencia. (Medical laboratories. Particular
requirements for quality and competence.)

Fecha de entrada en vigencia: 7/7/2010 (67 péginas). La version anterior habia
entrado en vigencia el 3/6/2005. 48 paginas.

m IRAM - ISO 19011: Directrices para la auditoria de los sistemas de gestion
de la calidad y/o ambiental
Fecha de entrada en vigencia: 12/4/2005.

La OPS (Organizacion Panamericana de la Salud) y la COLABIOCLI recomiendan que,
en la estrategia de alcanzar los estandares 1SO, se planifique un proceso gradual de
incremento en el nivel de exigencia de los requerimientos, de tal forma que se
contribuya a la mejoria continua de los laboratorios a la vez que no se desestimule la

participacion de aquellos laboratorios con menos recursos. (OPS, 2002).

2.6 BENEFICIOS DE LA IMPLEMENTACION DE UN SISTEMA DE GESTION
DE CALIDAD EN EL LABORATORIO.

m Garantizar la calidad del producto o servicio.

m Demostrar que los procesos se realizan de manera controlada.

m Tener un enfoque de mejora continua de procesos y servicios de la
organizacion.

m Disefar estrategias para la competitividad y permanencia en el mercado.

m Disponer de indicadores.

m Aumentar la satisfaccion del cliente mediante el cumplimiento de sus

requisitos.
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m Evaluar la capacidad institucional, para cumplir los requisitos del cliente, los
reglamentarios y propios de la institucion.

m Optimizar el uso de los recursos del laboratorio.

m Mejorar el clima organizacional.

m Sistematizar el trabajo (deteccion de problemas y propuestas de mejora).

m Normalizar Procesos (desarrollo de manuales de procedimientos).

m Disminuir los costos de no calidad.

Una organizacion con un SGC se centra en la Calidad de sus servicios de

forma que:
Satisfagan las necesidades y expectativas de sus clientes.
Cumplan con las normas y especificaciones aplicables.
Cumplan con los requisitos legales establecidos.

Sean competitivos en el proceso de formacién continuada.

Un SGC permite alcanzar un profundo conocimiento de la propia organizacion y de la

actual situacion, facilitando enormemente el establecimiento de objetivos y metas.

Cada laboratorio debera adoptar el plan de implementacion a su propia realidad con el
objetivo de superar barreras, identificar problemas, establecer prioridades y, finalmente,
lograr el cambio deseado. Considerar las variables antes indicadas significa reconocer
que la planificacion del SGC no es una tarea lineal. Muy por el contrario, es una

actividad que requiere ser planificada estratégicamente.

La norma ISO 9000:2000, en el punto 3.2.9, define la Planificacién de la calidad como:
“Parte de la gestion de la calidad enfocada al establecimiento de los objetivos de la
calidad y a la especificacion de los procesos operativos necesarios y de los recursos

relacionados para cumplir dichos objetivos .

El desarrollo de un Programa Estratégico de Calidad tiene como objetivo trazar el
camino que lleve al laboratorio desde su situacién actual hasta la meta deseada. Figura
5.
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Situacion actual

AUTOEVALUACION

ﬁ

Figura 5: Esquema basico de un programa estratégico.

3. ENFOQUE BASADO EN PROCESOS

Meta deseada

VISION INSTITUCIONAL

Un proceso es una secuencia de actividades que transforman los insumos (entrada) en

productos (salida) creando, en general un valor agregado para el cliente. Figura 6.

I DIAGRAMA DE UN PROCESO I

TRAMNSFORMACION

| PRE ANALITICO | | ANALITICO | | POST ANALITICO
[ ProcEDMIENTOS | [ PERSONAL |
% --::~2:\ .
E:TRADA I I B SALIDA
uestras — g L—" Resultado final
| EQUIPG E INSUMOS | MEDIC AMBIENTE

MEDICIONES
COMTROLES

Figura 6: Grafico de un proceso. Fuente: “Curso de Gestion de Calidad y Buenas
Préacticas de Laboratorio”. OPS: (2009).

El proceso del laboratorio comienza con la solicitud de andlisis (comunicacion médico —

bioquimica) y finaliza con el informe de los resultados (comunicaciéon bioquimico-

médica). Figura 7.

Administrativo

Recibe al
paciente e

ingresala_orden

Paciente ‘

Técnico Bioquimico Administrativo Bioquimico
Realiza la Procesa Carga datos y Valida
extraccion y muestras y elabora resultados y
|__acondisiona |_genera |_informes I _firma
| | la muestra | | resultados | | informe

=

Figura 7: Esquema de los procesos del laboratorio.

Paciente

Todas las actividades o trabajos en una organizacion se llevan a cabo mediante un

proceso, que bien puede haberse generado de manera no prevista (como resultado de las
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necesidades emergentes), o que fue disefiado especificamente con un propdsito

determinado.

Se denomina “Enfoque basado en procesos” a la identificacion, disefio, aplicacion,

interaccion y gestion de los procesos dentro de una organizacion.

Cuando se analizan las cadenas de clientes y proveedores al interior de una
organizacion, podemos hacerlo en funcion de una serie de procesos, en donde es
frecuente que el resultado de un proceso se convierta en el insumo del siguiente

proceso.

3.1 IDENTIFICACION DE LOS PROCESOS

En toda organizacion es posible identificar tres tipos de procesos: integradores, claves y

de soporte.

m Procesos integradores o estratégicos: son aquellos que permiten estructurar y
coordinar el funcionamiento de la organizacion. Ejemplos:
Revision por la Direccion
Manejo de no conformidades
Acciones correctivas y preventivas

Mejora continua

m Procesos principales o claves son los que estan relacionados con la generacion
de productos y servicios para el cliente externo. Basicamente corresponden a la
razon de ser de la organizacion. Ejemplos de procesos claves en el laboratorio:
Recepcion del paciente.

Toma de muestra y acondicionamiento
Procesamiento de muestras

Control de calidad

Validacion de resultados
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Generacién de informes

m Procesos de soporte: Son vitales, pero no agregan valor de forma directa al
producto o servicio, y generalmente estan destinados a los clientes internos.
Ejemplos de procesos de soporte en el laboratorio:

Compras de reactivos
Mantenimiento de instrumentos
Limpieza de materiales
Capacitacion del personal

Sistema Informatico
Para trabajar con un enfoque basado en procesos debemos mirar al laboratorio como un
todo, e identificar los procesos estratégicos, clave y de soporte y sus interrelaciones

“MAPA DE PROCESOS”.

El mapa de procesos muestra la secuencia en que ocurren las cosas. Figura 8.

Comunicacion Retroalimentacion
con el chente PROCESOS DE DIREC CION con el cliente
i - — - - ) - - — - - >
Po%iti:cay |__|Planificacionde_| Comunicacion Revi.si.énp'?r
E strategia objetivos la calidad Interna Direccién
Dol D02 D03 D4
— A l
v T |
E’ I\ o
- REALIZACION I
= PROCESOSDE | E
&)
Al w2
bl ==
E = Admisiorde [Realizacion de la rocesos Post Z, ;
e i 3 acti acti
o 2 —> los pacientes practica practica > E =
= Requisitos Ro1 R02 RO3 Satisfaccion o §
3 &
=4 o2
& =
. J EI ‘ {
w2
PROCESOSDE SOPORTE
Gestién del [Comunicacié] Gestiénde| Disefio y | Servicio al] Comercia| Compras| Gestidn de[ Controly | Confiol imient] DBiosegu | Gesbin Otros
Factor |conel cliente]] ™% |Desamrollo dd Clierte | lizacisn | (Bienes deflos depésitd| “::.‘j{: 1l dispositivos| v edicidn| Ddady | residuos | procesos
Hum ano 03 Servicios =05 Usa) nrans ot Sss‘l‘l;‘l m?:c‘gién pahsgle;w:us ul.n_u:u:
=01 502 504 S06 =07 s08 09 511 312 ““S“]‘ 4°

PROCESOS DE GESTIO

Nota: Los = rillo 1o 5 b 15GC Gestion Auditonia Internia | Tratamiento ds Acciones
docum ental Productano Correctivasy
;1)) G0z conform e Preventivas
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Figura 8: Mapa de procesos.
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El proceso consiste entonces, en una serie de pasos ordenados, que se siguen para la
obtencion de un fin. En la actualidad no podriamos hablar de mejorar la calidad, sin

considerar el entendimiento y mejora de los procesos como un aspecto substancial.

Al definir y analizar pasos de los procesos, desde su inicio hasta la obtencién del
producto deseado, pueden identificarse y conocerse, en cada paso, las fallas méas

comunes en que las que se incurren.

3.2. ETAPAS DEL LABORATORIO

La actividad del laboratorio se puede dividir en tres etapas:

m Preanalitica
m  Analiticay
m Postanalitica

La etapa preanalitica incluye todos los procesos que ocurren desde el momento que el
médico solicita el estudio hasta que la muestra llega al laboratorio y esta lista para ser

analizada.

La etapa analitica incluye todas las précticas relacionadas con la realizacion del
analisis propiamente dicho con el fin de obtener un resultado, como asi también los
sistemas de control de calidad internos y externos con los que cuente el laboratorio, para

asegurar que el resultado obtenido es de la mejor calidad analitica posible.

La etapa postanalitica incluye la confirmacion de los resultados, la elaboracion y

entrega del informe o protocolo.

Estas etapas se interrelacionan entre si de modo que los resultados en cada una de ellas

influyen en la calidad del resultado final. Figura 9.
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MEDICO
Toma de decision

Problema clinico

I | ' PROTOCOLO
Resultado de analisis
SOLICITUD DE P
ANALISIS CALIDAD
Prueba analitica
solicitada
l | ANALISIS
PACIENTE TOMA DE MUESTRA

M LABORATORIO / -

Figura 9: Esquema de las actividades del laboratorio desde la generacion de la

solicitud médica hasta la emisién del resultado.

Cada una de las etapas comprende una serie de procesos claves. Figura 10.
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Consulta
médico —
paciente

Registro de los
datos de ambas

ETAPA PREANALITICA

Solicitud
cumplimentada

=

Obtencion de la muestra

Transporte de la
muestra y solicitud

- 4-

Recepcion de la
muestra y solicitud

:

Preparacion de
la muestra

ETAPA ANALITICA

Analisis de la muestra

e

Recepcion
de los

resultados

por el médico

ETAPA POSTANALITICA

Trasmision de
los informes

-

Informe de resultados
Interpretacion y
recomendaciones

Figura 10: Procesos incluidos en las diferentes etapas del laboratorio.

3.3 PROCESOS Y ELEMENTOS CONSTITUTIVOS DE CADA ETAPA

3.3.1 ETAPA PREANALITICA (EPA)

Definir los elementos y procesos incluidos en la EPA no resulta una tarea facil. Se

deben considerar todos aquellos procesos que tienen lugar desde que el médico solicita

una peticion al laboratorio hasta que la muestra esta lista para ser analizada, y todas las
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variables que puedan afectar la realizacion del andlisis o la interpretacion del resultado,
como por ejemplo, aquellas referidas a las caracteristicas individuales de los pacientes o

las variaciones bioldgicas para cada una de las magnitudes realizadas en el laboratorio.

Dentro de la EPA (Premetroldgica), se debe tener en cuenta lo siguiente:

1. La solicitud de analisis emitida por el médico

El propdsito de todo pedido médico obedece a una o varias de las siguientes causas:
m Detectar o descartar la presencia de una enfermedad.
m Juzgar la gravedad de la enfermedad.
m Predecir el curso clinico y pronostico del paciente.

m Estimar la respuesta o tolerancia al tratamiento.

La norma ISO 15189: 2003 recomienda cuales son los datos que deben figurar en la

solicitud de analisis:

m Datos para la identificacion inequivoca del paciente.

m Nombre u otro dato inequivoco para identificar al médico solicitante.

m Tipo de muestra primaria y sitio anatdbmico de origen, cuando sea apropiado.

m Analisis solicitados.

m Cualquier otro dato que pudiera resultar Gtil al momento de interpretar los
resultados de los anlisis, como minimo, edad y sexo.

m Fechay hora de toma de muestra.

m Fechay hora de recepcion de la muestra en el laboratorio.

2. Las condiciones en que debe estar el paciente en funcién de los analisis

solicitados.

3. La solicitud de turnos.

4. La recepcion del paciente e ingreso al sistema del laboratorio.
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5. Condiciones respecto a la muestra:

m Preparacion del material necesario para la toma de muestra.
m Tipo de muestra bioldgica a analizar.

m Obtencion e identificacion de la muestra.

m Acondicionamiento de la muestra.

m Transporte y conservacion.

m Recepcion de la muestra e ingreso al sistema del laboratorio.

3.3.2 ETAPA ANALITICA

Dentro de esta etapa podemos considerar, al menos, los siguientes procesos

1. Procesamiento analitico de la muestra.

2. Obtencion de un resultado.

3. Validacion del resultado.

4. Control de calidad (interno y externo).

5. Calibracion y mantenimiento de equipos.

6. Revision y documentacion de los procedimientos utilizados.

3.3.3 ETAPA POSTANALITICA

Dentro de la etapa postanalitica podemos tener en cuenta los siguientes procesos:
1. Validacion e interpretacion de los resultados. VValores de referencia.

2. Emision de informes.

3. Transmision de valores criticos.

4. Archivo de resultados.
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4. ERROR DE LABORATORIO

Se entiende por error a cualquier desviacion inesperada de los procedimientos o de las

especificaciones establecidas.

Si se considera que la informacion suministrada por los laboratorios clinicos influye
hasta en un 60 — 70 % de las decisiones clinicas, es posible imaginar el impacto que los

errores en el laboratorio pueden tener sobre la atencion de los pacientes.

4.1 DEFINICION

El error del laboratorio puede definirse como el defecto ocurrido en cualquier

punto del ciclo desde la peticion médica hasta la interpretacién del clinico.

Los errores que se cometen se pueden clasificar en silentes y detectables y, dentro de
estos ultimos, en inadvertidos, técnicos y conscientes, segun las circunstancias en que se

presentan y las causas que lo generan (OPS, 2009).

Uno de los retos actuales del laboratorio clinico consiste en la mejora de los procesos
preanaliticos puesto que, si bien en cada una de las etapas citadas anteriormente,
preanalitica, analitica y postanalitica se pueden presentan errores, esta descrito en la
bibliografia que estos son mayores en las etapas pre y postanaliticas, con un rango que
oscila entre el 13 y el 75 % sobre el total de los errores detectados en el laboratorio,
coincidiendo los mayores valores en la EPA, 55 % (Bonini, 2002), 62, 8 % (Galban,
2007), 68,2 % (Plebani, 1997) y 84.5 % (Wiwanitkit, 2001).

El desarrollo de programas de control de calidad externos, internos y estandares
Internacionales, ademas de la incorporacion de equipos automatizados han permitido
que el error en la etapa analitica haya disminuido considerablemente, con errores que
oscilan entre el 13 y el 32 % (Bonini, 2002). Al respecto, Virtudes Alvarez (2009)

sefiala que:
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“Una de las causas podria ser que los profesionales del laboratorio siempre han
identificado la fase analitica como el proceso clave de su profesion y no asi la fase
preanalitica. Otra de las causas de este retraso podria ser la externalizacion del
proceso de obtencién de muestras. Esto ha supuesto una pérdida de calidad
evidenciada por un aumento de errores preanaliticos obligando a los laboratorios
clinicos a establecer sistemas de control del proceso, como el registro y aviso de las

incidencias encontradas a los centros de obtencion y recogida de muestras”.

Es necesario fortalecer y normatizar el sistema de registros para que, una vez
identificados y medidos los indicadores, se disefie e implemente un Plan de Accién y se
realice un adecuado seguimiento para evaluar los avances en el tiempo, a efectos de

instrumentar medidas correctivas en forma precoz.

4.2 ERROR PREANALITCO

El error preanalitico, es cualquier defecto que se produce desde que el médico redacta la

solicitud de analisis hasta que la muestra comienza a ser procesada en el laboratorio.

Este error esta afectado por factores modificables y no modificables y “la atencidn que

el médico y el personal del laboratorio conceden a esta fase, determinara en gran

medida la calidad de los resultados que se van a obtener” (Galban, 2007).

4.3 IMPACTO DE LOS ERRORES PREANALITICOS EN EL LABORATORIO

Los errores acontecidos en la EPA repercuten en distintos aspectos, a saber:

m Impacto en la salud de los pacientes: En ocasiones disponer de una muestra
erronea se traduce en la pérdida de la oportunidad diagndstica: Por ejemplo, una

muestra mal recolectada (contaminada) no permite un adecuado analisis
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microbioldgico v, si el paciente ya ha iniciado el tratamiento antibiotico cuando
se detecta el error, obtener una muestra que resulte apropiada, ya no es factible.
En otros casos, se traduce en volver a realizar un procedimiento invasivo y
doloroso como puede ser una extraccion de sangre arterial, o bien demora en el
informe de un resultado de anélisis considerado de urgencia, por ejemplo, los
datos del estado &cido base de un paciente con trastornos metabdlicos, que se

retrasa porque la muestra tuvo algun problema.

m Impacto en las relaciones interpersonales: Cada error se traduce en conflicto o
malestar entre las partes involucradas: el padre que se molesta porque le van a
volver a extraer sangre al hijo; el médico porque se prolonga el tiempo en que

tendré el resultado del andlisis; el extraccionista porque debe repetir la tarea, etc.

m Impacto legal: En la EPA también se consideran los problemas inherentes a la
solicitud médica e identificacion del paciente. Una identificacion erronea puede
traducirse en problemas legales al asignarle un resultado analitico de un paciente
a otro.

m Impacto en los costos: Segun lo plantean Briozzo y Perego (2004), “La
filosofia fundamental de la calidad es el aprovechamiento de los siguientes
recursos: informacion, equipos, materiales, recurso humano, para reducir los
costos y lograr una mayor productividad. Estos costos acarrean costos que
llamamos “Costos de calidad.” Y contintian... “De igual modo, existen los
“costos de la no calidad”, que son intangibles, que no se detectan de manera
inmediata y que incluyen entre otras, todas las actividades que se hacen mas de
un vez, las que deben ser repetidas, las incompletas y las que provocan la
insatisfaccion de los usuarios.” Los reprocesos resultan en costos de no calidad:
La utilizacion de nuevo material para la extraccion (jeringa, aguja, algodon,
alcohol, recipiente contenedor), el tiempo de trabajo del personal involucrado,

reactivos perdidos, etc.

Trabajos previos realizados en el laboratorio del Hospital Pediatrico “Juan Pablo 117,

han evaluado algunos aspectos de la EPA. Asi, en el afio 2004, se evalud la calidad de
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las muestras remitidas al laboratorio identificando algunos de los errores mas frecuentes
en esta etapa: Muestra no adecuada para el andlisis requerido (38,1%), Muestra
coagulada (25,7%), Muestra hemolizada (14,0%), Escasa muestra (11,2%), Resultado
no compatible con la clinica (9,5%) e Identificacion incorrecta (1,5%) (Cardozo, 2004).
En el mismo afio, se demostr6 la importancia de la educacién continua para la
disminucion de los errores cometidos en la recoleccién y envio de muestras de sangre al
laboratorio de urgencias (Cardozo, 2004). Sin embargo, los resultados no siempre se
tradujeron en indicadores adecuados para evaluar apropiadamente la situacion inicial, ni
se instrumentaron otras acciones de mejora (mas alla de la capacitacién sobre toma de

muestras a los médicos residentes de pediatria).

Estos datos justifican la necesidad de gestionar la calidad de la EPA a fin de detectar y
disminuir los errores que pudieran cometerse y mejorar la satisfaccion de los clientes

implicados.

5. INDICADORES.

No es posible pensar en términos de Calidad sin incorporar el concepto de medicion.
Las mediciones proporcionan datos de la realidad que pueden, por si mismos, 0 a través

de relaciones témporo-espaciales, constituirse en indicadores.

La norma ISO 9001:2008, en su punto 4.1lincisos a), b), e) y f) especifica que:

“La organizacion debe:
m determinar los procesos necesarios para el sistema de gestion de la calidad y su
aplicacion a través de la organizacion,
m determinar la secuencia e interaccion de estos procesos,
m realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable y el analisis de estos
procesos,
m implementar las acciones necesarias para alcanzar los resultados planificados

y la mejora continua de estos procesos. ”
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Los indicadores de calidad son variables que describen un elemento de situacion o una
evolucion desde el punto de vista cuantitativo (Fernandez Espina, 2005). Permiten
conocer el nivel inicial de calidad de un proceso, monitorizar cambios, fijar objetivos y

verificar el logro de los mismos.

5.1 DEFINICION

Segun el glosario de la OMS, un indicador puede definirse como:

m Variable con caracteristicas de calidad, cantidad y tiempo utilizada para medir,
directa o indirectamente, los cambios en una situacion y para apreciar los
progresos realizados para hacer frente a ella. También proporciona una base para
la elaboracion de planes adecuados para la mejora.

m Variable susceptible de medicion directa que se supone asociada con un estado
que no puede medirse directamente. Los indicadores son, a veces,
estandarizados por las autoridades nacionales o internacionales.

m Variable que contribuye a medir los cambios en una situacion sanitaria directa o
indirectamente, y evaluar el grado en que los objetivos y metas de un programa

se estan cumpliendo.

El desarrollo de sistemas de indicadores para su monitorizacion, con el objetivo de
comparar instituciones, identificar problemas y situaciones susceptibles de mejora, y
controlar el efecto de las eventuales intervenciones es uno de los enfoques para ayudar a
la comprensidn, medicion y control de los problemas de gestion de la calidad en los

sistemas de salud.

“La monitorizacion de indicadores se entiende asi como una actividad planificada y
sistematica que tiene el objetivo de identificar problemas o situaciones que deben ser
estudiadas en profundidad o ser objeto de intervencion para mejorar Es una puerta de
entrada a la dinamica de los ciclos de mejora y un componente ineludible de las
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actividades de diserio o planificacion de la calidad” (Ministerio de Sanidad y Consumo,
2008).

Un valor puntual de un indicador tiene un interés relativo. “Su auténtico interés lo

adquiere en su comparacion con mediciones anteriores y con el objetivo a alcanzar”

(Fernéndez Espina, 2005).

5.2 CARACTERISTICAS DE LOS INDICADORES

Los buenos indicadores han de ser validos, fiables y Gtiles (apropiados) para los fines de

la monitorizacion.

La construccién de un indicador, es un proceso de complejidad variable cuya calidad
depende de la calidad sus componentes (Peruzzetto, 2006). La informacion que puede
obtenerse de los indicadores debe justificar la inversion en tiempo y recursos requeridos
para las mediciones (relacion costo — efectividad).

Un indicador de calidad debe reunir las siguientes caracteristicas:

m Validez: Debe medir lo que realmente se quiere medir.

m Confiabilidad: Las mediaciones realizadas en condiciones similares deben dar
resultados comparables.

m Sensibilidad: Debe ser capaz de mostrar los cambios ocurridos en el fenémeno
medido.

m Especificidad: Debe medir inicamente el fendmeno que se quiere controlar.

m Pertinencia: Su medicion debe vincularse con el proceso que se desea controlar.

m Mensurabilidad: Los datos en los que se basa el indicador deben estar

disponibles (retrospectivos) o deben ser faciles de conseguir (prospectivos).
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5.3 CLASIFICACION DE LOS INDICADORES DE CALIDAD

Los métodos para evaluar calidad de la atencidon sanitaria pueden aplicarse a tres
elementos basicos del sistema: la estructura, el proceso y los resultados (Donabedian,
1986). De este modo, segun el aspecto que evaltan, los indicadores pueden clasificarse

en.

m Indicadores de estructura: miden la calidad de las caracteristicas del marco en
que se prestan los servicios y el estado de los recursos para prestarlos.

m Indicadores de proceso: miden, de forma directa o indirecta, la calidad de la
actividad llevada a cabo durante la atencion al paciente.

m Indicadores de resultados: miden el nivel de éxito alcanzado en el paciente,

durante el proceso de atencidn. (Jiménez Paneque, 2004).

La organizacion puede, a su vez, discriminar otros indicadores més especificos. Tabla 1.

Costo de compras por procedimiento de

laboratorio
Indicadores Costo de mantenimiento por nimero global de
de productividad procedimientos de laboratorio

Costo global de laboratorio por procedimiento
de laboratorio

Costo del laboratorio respecto al costo total

del hospital.
Indicadores Indicadores Costo de procedimientos de laboratorio por
d‘?, de utilizacion visita ambulatoria.
gestion Costo de laboratorio por ingreso de pacientes
al hospital.

Costo de laboratorio de urgencia respecto al
costo total del hospital.

Indicadores de la Costo de procedimientos de laboratorio en
relacion pacientes hospitalizados.

fectivi : =
costofefectividad Costo del laboratorio de emergencias respecto
al costo total del laboratorio.

Tabla 1: Indicadores de gestion para el laboratorio clinico
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El nimero de indicadores a definir y las metas a alcanzar, dependera de las fortalezas y
debilidades de la organizacion, como asi también de las no conformidades detectadas,

quejas recibidas o puntos criticos definidos por el personal.

5.4 INDICADORES DE CALIDAD EN LA EPA

Entre los indicadores de la EPA se pueden sefalar los referidos a:

m Solicitudes incorrectas.

m Recepcion de muestras incorrectas.

m Muestras recibidas fuera del tiempo establecido.
m  Muestras no encontradas.

m Inadecuada conservacion de las muestras recolectadas.

El presente plan focaliza la investigacion en los indicadores de calidad de la EPA por

dos razones:

La primera, es el nimero elevado de errores reportados en esta etapa por diferentes
autores, segun lo citado anteriormente, incluyendo algunos datos relevados en el
laboratorio en trabajos preliminares menos abarcativos. (Cardozo, 2004), (Cardozo,
2010).

La segunda razon, se debe a que representa el punto inicial de las actividades del
laboratorio, por lo cual, optimizar el uso de recursos, disminuir los errores y evitar los
reprocesos en esta etapa, repercutird directamente sobre el resto de los procesos del
laboratorio y del servicio médico en general, ya que el proceso de decisiones clinicas,
muchas veces se basa en los resultados del laboratorio (Caballé, 2007), segun el

siguiente esquema simplificado:

Problema clinico (pregunta) — Prueba analitica solicitada — Resultado del analisis —

Toma de decision — Accidén médica
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“Cualquier ruptura es este proceso reduce la utilidad del servicio prestado,
compromete el resultado final e invalida todos los esfuerzos hechos para que el proceso

“laboratorio” sea mas eficiente.” (Caballé, 2007).

La Norma IRAM - ISO 15189:2010, "Laboratorio de analisis clinicos. Requisitos
particulares para la calidad y la competencia™ en el punto normativo 4.12.4 referido al
mejoramiento continuo, exige la implementacion de indicadores de calidad para evaluar

y monitorizar la contribucion del laboratorio a la seguridad del paciente.

El monitoreo de un indicador permite tomar decisiones sobre datos reales. Si el
indicador supera la especificacion deseable, debe tomarse las decisiones pertinentes e

iniciar las acciones de mejora mas adecuadas.

6. COSTOS

El costo representa los recursos econémicos que han sido, deben o deberian sacrificarse
para alcanzar cierto objetivo, independientemente de la forma o medicion de los

mMismos.

Uno de los objetivos de un SGC es desarrollar un planteamiento que asegure que se
produzcan bienes y servicios que satisfagan las especificaciones del cliente con el
menor costo posible. S6lo es posible conseguir este objetivo eliminando los costes
asociados a no hacer las cosas bien la primera vez, para lo cual hay que identificar las

causas que conducen a errores, evaluarlas y eliminarlas. (Munro Faure, 1994).

6.1 COSTOS DE CALIDAD

Los costos de calidad son aquellos generados por la organizacion para asegurar que el

servicio o producto brindado se ajusta a las especificaciones del cliente.
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Estos costos se dividen en: costos de prevencién y costos de evaluacion.

Los costos de prevencion son los asociados a cualquier actividad dirigida a asegurar de
que se realizan correctamente y en la primera, las actividades adecuadas para alcanzar el
objetivo propuesto. Entre estos costos pueden plantearse, como ejemplos, los asociados

con:

m La redaccion de los procedimientos que define como realizar las tareas.
m El mantenimiento preventivo de equipos.
m La capacitacion del personal.

m La planificacion de los procesos para garantizar la calidad.

Entre los costos de evaluacién, que son los asociados con las actividades de control de

SGC, pueden citarse como ejemplos:
m La realizacion del control de calidad interno.

m La participacion en un programa de evaluacion externa de la calidad.
m Las auditarias del SGC.

6.2 COSTOS DE NO CALIDAD

Todas las actividades que deben hacerse més de una vez, las incompletas, las que
provocan insatisfaccion del usuario, generan costos a veces intangibles, que no se

detectan en forma inmediata, y que generan un costo llamado costo de la no calidad.

Estos costos se originan principalmente en la falta de prevencion y de evaluacion de los

procesos que se realizan en la organizacion.

Se los clasifica en costos por fallas internas y costos por fallas externas, segln sea el

punto de la organizacion en el que se detecta el error, (0 no ajuste a los requisitos).
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Cuanto mas nos alejamos del area de trabajo mayor es el costo por no conformidad.
(Figura 11).

Detectar y arreglar problemas en el
area de trabajo

osto: 1
Detectar y arreglar problemas
Costo: 10 una vez que han salido del area
de trabaio.
Costo: 100 Reparar problemas

detectados por el cliente

Figura 11: Costo de la no Calidad, segun el area de deteccidn del error

Debe estimarse el costo del incumplimiento de las normas de calidad o de la no calidad,
cuidando que se haga en forma objetiva, sin parcialidad ni temor a ocultar los errores.

La implementacion de un SGC total se acomparia, con el tiempo, de una disminucion de
los costos debido a que, trabajar con calidad, significa disminuir el nimero de errores y
los reprocesos, acortar los tiempos de respuestas e incrementar el rendimiento.

Generalmente implica mas trabajo que inversion.

Para una adecuada evaluacion de los costos de la no calidad en la EPA pueden

considerarse desde los siguientes aspectos:

m Desechos: costo de mano de obra, materiales y gastos generales que generan un
producto a servicio defectuoso (por ejemplo, solicitudes medicas o planillas de
trabajo que hay que descartar porque no cumplen con los requisitos de
satisfaccion).

m Reelaboracion: Costo para corregir el problema anterior (por ejemplo: nueva

extraccion, comunicacion telefonica para recitar al paciente).
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Inspeccion: costo para descubrir productos o servicios defectuosos originados
en la etapa preanalitica (por ejemplo, tiempo requerido para inspeccionar cada
muestra de sangre entera por posibles coagulos.)

Descarte de productos defectuosos: costo para deshacerse de material
defectuoso (por ejemplo: eliminacion de residuos patologicos, lavado de
materiales, etc.)

Desechos en procesos claves: costo por elementos defectuosos en operaciones
posteriores (por ejemplo, realizacién de un analisis no solicitado e ingresado
erroneamente)

Reelaboracion en procesos claves: costo de repeticion en procedimientos de la
etapa analitica por problemas en la etapa anterior.

Desercion de clientes por calidad deficiente: en el caso de un hospital pablico,
este es un costo que, en general no se produce, debido a que, la mayoria de los
pacientes, no tienen posibilidad de elegir otra opcién para ser atendidos. En un
laboratorio privado es un costo importante a considerar.

Pérdida de nuevos clientes debido a calidad deficiente.

Pérdida de nuevos clientes por incapacidad para responder a las

necesidades de éstos.

Analizar los costes de no calidad y sus causas, permite contar con la informacion

necesaria para gestionar adecuadamente la organizacién. Feingenbaun (1991) sostiene

que el sistema de medicion de los costes de la calidad ha llegado a convertirse en el

centro de los modelos de gestion de la calidad, asi como en un elemento imprescindible

en la planificacion estratégica de una empresa.

7. HERRAMIENTAS DE CALIDAD.

Recurrir a la intuicion, o aplicar el sentido comin y la experiencia personal para

conocer las causas de variacion, puede ser Util, pero se corre el riesgo de llegar a

conclusiones incorrectas. Para realizar un diagnostico preciso es recomendable utilizar

ciertas herramientas de calidad, las cuales nos daran informacion fundamental para
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realizar acciones de mejora. Existen muchas herramientas de la calidad, por ejemplo
Brainstorming (Torbellino de ideas), diagrama de bloque, AMFE (Andlisis de los
modos de fallo y de sus efectos), Benchmarking (Benchmark = el mejor de su clase),

entre otras.

ISHIKAWA, sefiala que el control de la calidad puede apoyarse en 7 herramientas

béasicas, que son:

7.1. Diagrama de Causa — Efecto o Diagrama de Ishikawa.
7.2. Planilla de Inspeccion.

7.3. Grafico de Control.

7.4. Diagrama de Flujo.

7.5. Histograma.

7.6. Analisis de Pareto.

7.7. Diagrama de Dispersion.

7.1 DIAGRAMA DE CAUSA-EFECTO: Diagrama disefiado por el profesor Kaoru
Ishikawa en 1950, también conocido como Diagrama de Ishikawa o Espina de
pescado, lleva ese nombre ya que, a través de un diagrama parecido a un pescado se

busca conocer la raiz del problema. Figura 12.

)

Producto de
Maferiﬂe\s Mano de Obrd proceso en

términos de
calidad

/ Falla
identificada

Método Maquinas | a abatir

w>x0Cc >» 6

—__
Medio Ambiente

Figura 12: Grafica de causa — efecto.
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Este diagrama fue desarrollado para representar la relacion entre algun efecto y todas las

posibles causas que influyen en él. Una vez identificados los aspectos no satisfactorios

de lo realizado, es necesario actuar para corregirlos: Para obtener buenos resultados,

deben conocerse las causas reales que ocasionan las desviaciones. La aplicacion de esta

herramienta permite tomar decisiones correctas y resolver los problemas de raiz,

eliminando las causas y no sélo atacando el sintoma.

Ventajas de su utilizacion:

m Propicia el andlisis de los problemas desde una vision integral.

m Promueve la participacion y el aprovechamiento de la experiencia y
conocimiento de todos los miembros de un grupo.

m Evita que los grupos den soluciones simplistas a los problemas, dado que deben

identificar las causas prioritarias del mismo y sugerir soluciones.

Pasos para su elaboracion:

Determinar el efecto, situacion o problema que se va a analizar; enunciandolo
dentro de un rectangulo a la derecha. Luego, dibujar una flecha gruesa apuntando
hacia el efecto.

Enumerar los principales factores que podrian estar causando el problema. Se
consideran causas primarias, las referidas a: Mano de obra, Métodos, Maquinaria,
Materiales y Medio ambiente. Pueden aparecer otras categorias segun el tipo de
problema que se esté analizando.

Posteriormente se buscan las causas de las causas y se colocan como otras flechas
en el lugar correspondiente. Estas se consideran causas secundarias El proceso
continta hasta llegar a causas bésicas de detalle.

Se interpreta el diagrama, identificando aquellos factores que parezcan tener un

efecto mas significativo en el resultado.

7.2 PLANILLA DE INSPECCION U HOJA DE REGISTRO: Hitoshi Kume, define

la hoja de registro como un formato preimpreso en el cual aparecen los datos que se van

a registrar, de tal manera que los datos puedan recogerse facil y concisamente.
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Ventajas de su utilizacion:
m Facilita la recoleccion de datos.
m Asegura la obtencién de la informacion necesaria.
m Registra la frecuencia de los eventos analizados.
m Facilita construir graficos o diagramas.
m Sirve de base para comparar datos historicos.

m Facilita el calculo de indicadores

Pasos para elaborar de una Hoja de registro:

I. Definir claramente lo que se desea investigar.

I. Determinar los datos que se necesitan obtener.

I11. Decidir el periodo en el que se van a obtener los datos.

IV. Disefiar un formato sencillo de usar, para registrar la informacion.
V. Probar el formato propuesto.

V1. Recopilar la informacién.

En todas las organizaciones la recogida de datos es fundamental, y no debe
transformarse en un hecho puramente administrativo. Lo que pretende esta herramienta
es organizar y optimizar esta recogida para sacar el mayor provecho posible. Ejemplo:

Registros de eventos adversos con muestras recibidas en el Laboratorio. Tabla 2.

N° Fecha Problemas o evento Sector Escrito por
adversos
N
N° total de _ _N°de muestras con problemas
problemas N° total muestras (N)
en el mes

Tabla 2: Planilla de registro de eventos adversos con muestras recibidas
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7.3 GRAFICO DE CONTROL: Es una herramienta que indica si el proceso est4 o no
controlado. Un proceso esta bajo control cuando no existen causas especiales y la Unica

fuente de variabilidad la constituyen las causas comunes. Tabla 3.

CAUSAS DE VARIACION CAUSAS DE VARIACION
COMUNES ESPECIALES
Originadas Muchas fuentes de poca Pocas fuentes
por importancia individualmente importantes
Caréacter Inherentes al proceso. Externas al proceso.
Permanentes, aleatorias Puntuales, no aleatorias
Distribucion Estable, y por tanto, previsible Imprevisible.
Correccion Exige actuaciones a Exige actuaciones
nivel de direccion Locales

Son las Unicas presentes cuando Determinan que el proceso esté
el proceso esta bajo control. fuera de control.

Tabla 3: Variabilidad de un proceso: Caracteristicas de las causas comunes y las

causas especiales que se pueden presentar.

El fundamento de los gréaficos de control, o gréfico de Shewhar, se basa en la asuncion
de que los procesos bajo control, se ven afectados por errores aleatorios que conduciran

a una distribucién normal de los resultados.

En una distribucion normal:

m 99,7 % de los valores estan localizados a una distancia no mayor de 3 ¢ a ambos
lados del promedio de la misma.

m 95,5 % de los valores estan localizados a una distancia no mayor de 2 ¢ a ambos
lados del promedio de la misma.

m 68,3 % de los valores estan localizados a una distancia no mayor de 1 ¢ a ambos

lados del promedio de la misma. Figura 13.

Pagina 57 de 123



RN

58 _ 3%

S5 _ 5%

99 T S

Figura 13: Distribucién normal o Gaussiana.

Obtenidos los valores se determina una linea central o punto medio de aceptacion (Lc) y
un par de limites de tolerancia de aceptacion, inferior (Lic) y superior (Lsc). Los

registros fuera de esos limites estan fuera de control. Figura 14.
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Figura 14: Grafico de Control.

Ventajas de su utilizacion:
m Permite, visualmente, apreciar la estabilidad de un proceso.
m Facilita la deteccion de la presencia de causas especiales (0 errores sistematicos)

gue requieren una accion correctiva,

Pagina 58 de 123



m Permite evaluar otras alteraciones, que requieren acciones preventivas, antes de
que el proceso se salga de control, por ejemplo, la aparicion de tendencias o

corrimientos de la media (Figura 14).

Pasos para elaborar un Gréfico de Control

I. Seleccionar la caracteristica mas adecuada a medir.

I1. Recoger los datos a partir de una muestra control, tomando al menos veinte valores.
Figura 15.

I1l. Determinar los limites de control. Los diferentes limites suelen establecerse a una
distancia del valor central + 2s (linea de aviso) (s = desviacion estandar), y a una
distancia del valor central £ 3s (linea de control).

IV. Trazar los limites de control superior e inferior (Lic y Lsc) y registrar sobre la
grafica la informacion de las sucesivas muestras, tomadas a intervalos constantes de
tiempo.

V. Ante la informacion dada por el grafico, tomar las medidas de accion correctivas ante
la presencia de algin punto fuera de los limites de control, buscando las causas de tal

ocurrencia.
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Figura 15: Control de calidad. Analito: Glucosa.

7.4 DIAGRAMA DE FLUJO: El propésito de esta herramienta es representar, en

forma gréfica, los procesos.
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Utilidad:
m Facilita el anlisis y la comprensién de los procesos.
m Facilita la deteccidn de problemas y areas de oportunidad.
m Permite redefinir o acortar la secuencia en la que debe ocurrir un proceso dado.

m Facilita el logro de un mismo enfoque, dentro de un grupo de trabajo.

Pasos para elaborar un Diagrama de Flujo:

I. Identificar el paso inicial y final del proceso.

I1. Colocar el paso inicial en la parte superior del diagrama, encerrandolo en un circulo.
I11. Listar las actividades para llevar a cabo el proceso, en una secuencia légica.

IV. Ubicar cada paso del proceso, conectandolo con el siguiente paso por medio de una
flecha. Utilizar, en cada caso, simbolos predefinidos. Figura 16.

V. Senalar el fin del proceso con el simbolo correspondiente.

‘ -

Figura 16: Esquema general de un Diagrama de flujo. Simbologia utilizada.

m Ovalo: Indica el inicio y el fin del proceso
m Rectangulo: Indica las acciones que se ejecutan.

m Rombo: Representa interrogantes que requieren toma de decisiones.
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m Flecha: Indica la direccion del flujo.

[ @ Indica que se genera un documento

m Circulo pequefio: es un conector. Indica que esa parte se conecta con otra
parte del proceso que no estd representada en esa misma hoja. Esto ocurre
cuando el proceso es muy grande y se utilizan mas de una hoja para

diagramarlo.

El diagrama de flujo debe incluir las actividades indispensables del proceso. Si el
proceso es dificil de diagramar, se debe comenzar por las actividades més importantes
dentro del proceso principal, las que posteriormente pueden detallarse en nuevos

diagramas.

7.5 HISTOGRAMA: Representacion, grafica y ordenada de los datos recabados en una
hoja de registro. Permite ver las frecuencias de ocurrencia de las desviaciones. Su

finalidad es representar en forma gréfica la variabilidad de los datos.

Ventajas de su utilizacion:
Permite obtener un panorama completo de la informacion:

m ;Cual es el valor mas comun?

¢ Qué tan variables son los datos?

¢Hay un solo pico?

¢Hay discontinuidad?

¢Hay sesgos?

Pasos para elaborar un Histograma:
m |. Preparar los datos a analizar. Es conveniente que el nimero de datos sea

superior a 40

m IlI: Identificar los valores maximo (Vmax) y minimo (Vmin) encontrados y el
recorrido (R). (R = Vméax — Vmin)
m |11: Definir el nimero y amplitud de las clases que tendré el histograma, es decir,

los intervalos en que se dividira la variable analizada. (Amplitud = R/N° de

clases)
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m |V: Definir los limites de cada clase.
m V: Determinar el nimero de datos incluidos en cada clase (frecuencia de clase).
m VI: Representar en un eje de coordenadas (X, y). En el eje horizontal representar

las clases, en el eje vertical, las frecuencias obtenidas de cada una.

7.6 DIAGRAMA DE PARETO: Es una gréafica de barras que muestra la distribucion
de los datos registrados, de mayor a menor con la finalidad de ordenar las causas.

Facilita ver cuales de estas deben eliminarse en forma prioritaria, a fin de reducir en
gran medida el efecto provocado, atacando los problemas de mayor frecuencia o

incidencia.

Lleva el nombre de Pareto, pues se basa en el principio establecido por Wilfredo Pareto
que sefala que el 20 % de las variables causan el 80 % de los efectos (Figura 17). Por
tanto, para modificar los efectos solo debe ubicarse y resolverse el 20% de las variables
mas importantes para obtener el 80% de los resultados. La aplicacion de este concepto
permite economizar esfuerzos al centralizar la atencion en aspectos verdaderamente

importantes de una situacion.

MR

.
N %

Variable Efectos
Figura 17: Principio de Wilfredo Pareto. Regla del 80 - 20.

.
N

\

Ventaja de su aplicacion:
m Permite identificar en forma clara y objetiva hacia donde enfocar los esfuerzos
para la solucién de problemas.

m Resulta de gran utilidad para el proceso de mejora continua, ya que permite
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determinar cudles son las variables causales que tienen mayor incidencia en un
problema, definiendo a aquellas que deben considerarse en forma prioritaria para
resolverlo. Generalmente son pocas las variables que causan la mayor parte de
los problemas, mientras que un gran ndmero de ellas sélo ocasionan una

pequefia parte del mismo.

Pasos para la elaboracion del diagrama de Pareto:

I. Identificar la situacion a analizar.

I. Relacionar todos los factores a considerar. En este listado, enunciar todos los
aspectos que se considere influyen en el tema, si alguno no fuera relevante, se
observara en el analisis de datos.

I11. Definir el periodo de tiempo considerado para el analisis.

IV. Recopilar la informacion de cada uno de los factores listados y volcar los datos
en una hoja de registro de informacion

V. Ordenar los factores de acuerdo con su frecuencia, presentandolos de mayor a
menor.

VI. Calcular el porcentaje que representa cada una de las causas.

VII. Obtener los porcentajes acumulados. (se suma el porcentaje de cada causa con
el porcentaje acumulado anterior, iniciando con la causa de mayor frecuencia)

VI11.Representar en grafica de barras con los datos como se indica a continuacion:

a. En el eje vertical izquierdo: indicar la frecuencia de las causas.
b. En el eje horizontal: ubicar las causas, ordenadas de mayor a menor por su
frecuencia de ocurrencia.
c. En el eje vertical derecho: trazar una escala del 0 al 100%
d. Trazar una gréfica representando el porcentaje acumulado de cada factor
con referencia al eje derecho.
IX. Resaltar en la grafica los datos de identificacion.

7.7 ANALISIS DE CORRELACION Y DISPERSION: El andlisis de regresion
consiste en emplear métodos matematicos que permitan determinar la mejor relacion
funcional entre dos o0 mas variables concomitantes (o relacionadas). El analisis de
correlacion estudia el grado de asociacién de dos o mas variables. Para representar la

relacién entre las variables se utiliza el diagrama de dispersién. Figura 18.
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Figura 18: Diagramas de dispersion.

La variable que se predice o calcula se representa en el eje de las Y (vertical), y es
Ilamada variable dependiente (B, en la Figura 18). En el eje de la X (horizontal) se
representa la variable que proporciona las bases para el célculo y es llamada variable
independiente (A, en la Figura 18).

En el caso de una correlacion lineal simple, el grado de asociacién entre las variables X
e Y se indica con un numero, r, llamado coeficiente de correlacion lineal simple,
cuyo valor varia entre +1 y -1. Cuando méas cercanoa + 1 (0 a — 1) sea el coeficiente de
correlacion mayor serd el grado de asociacion entre las variables, siendo perfecto
cuando es igual a +1 (o0 -1). Si la asociacion es baja, r esta méas cercano a 0, siendo cero

cuando no existe asociacion entre X e Y.

8. OBJETIVOS

8.1 OBJETIVO GENERAL:

Elaborar una propuesta metodoldgica de fortalecimiento de un sistema normatizado de
registros, para determinar y monitorear los indicadores de calidad de la EPA de un

Servicio de Laboratorio Publico, en el marco de un SGC.
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8.2 OBJETIVOS PARTICULARES:

m Identificar y registrar los errores y problemas acontecidos en la EPA.

m Determinar los indicadores adecuados para evaluar la situacion actual.

m Identificar las causas que conducen a los errores y problemas.

m Evaluar los costos ocasionados por los errores cometidos en esta etapa.

m Disefar un plan de accién para disminuir los errores detectados.

m Implementar el plan de accidn disefiado.

m Monitorear los indicadores para detectar precozmente necesidad de acciones
correctivas, preventivas u oportunidades de mejora.

m Evaluar el impacto de la utilizacion de los indicadores de calidad en la gestion

del laboratorio.

8.3. HIPOTESIS

La implementacién de acciones correctivas y preventivas basadas en la evaluacion de
indicadores de calidad de la EPA permitird una mejora de los mismos y por

consiguiente una mejora de la calidad de la atencion.
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CAPITULO Il: ASPECTOS METODOLOGICOS

Se trato de un estudio de tipo descriptivo, longitudinal, realizado entre los afios 2011 y
2013, cuyo objeto de estudio fue el Servicio de Laboratorio Clinico del Hospital

Pediatrico “Juan Pablo II” de la ciudad de Corrientes, Republica Argentina.

Se analizaron los procesos y procedimientos involucrados en la EPA de dicho servicio y
se realizé un analisis critico de la bibliografia disponible.

Se dividio el estudio en tres etapas

1) ANALISIS DE LA SITUACION INICIAL

2) DEFINICION E IMPLEMENTACION DE LA ACCION DE MEJORA.
ELECCION Y MONITOREO DE INDICADORES

3) ANALISIS DE LA SITUACION FINAL

1) ANALISIS DE LA SITUACION INICIAL:

Para caracterizar la situacion inicial se relevaron datos de la EPA, referidos a los

siguientes ejes:

A) Calidad de las solicitudes médicas (SM).
B) Disponibilidad de instructivos escritos para los pacientes.
C) Disponibilidad de procedimientos operativos estandares (POES) escritos.

D) Disponibilidad de registros de no conformidades (NC) o de eventos

adversos.
E) Costos de no calidad
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A) Calidad de las SM

Se evaluo el grado de cumplimiento de requerimientos especificados en la norma IRAM
—1S0 15189: 2010, (5.4.1) para la solicitud de analisis emitida por el medico:

e Nombre y Apellido del Paciente.

e NuUmero de Documento Nacional de Identidad (DNI).

e NuUmero de historia clinica (HC) (si corresponde).

e NuUmero de sala 'y cama (en caso de pacientes internados).

e Andlisis solicitados (definiendo metodologia si corresponde).

e Tipo de muestra primaria y sitio anatomico de origen (cuando corresponde).

e Nombre y apellido del médico solicitante.

e Fecha de generacion del pedido.

e Cualquier otro dato que pudiera resultar Gtil al momento de interpretar los
resultados de los analisis (por ejemplo, sexo, edad o si el paciente estd tomando

alguna medicacion).

Se tomO una muestra aleatoria de 400 SM ingresadas en la seccion de urgencias del
laboratorio, procedentes de los distintos sectores del hospital y se analizé si estaban

presentes las variables requeridas por la norma de referencia.

Se compararon la completitud de las SM en funcion de los tres (3) formatos de solicitud

disponibles en el hospital:

1. Solo con logo del hospital. (PH).

2. Con logo del hospital y algunos items preimpresos referidos a datos del paciente
que el médico debe completar y listado acotado de analisis (para tildar). (PDC).

3. Con logo del hospital y algunos datos del paciente preimpresos (nombre y apellido
del paciente, sala, obra social y diagndstico) en los que se agregan los analisis
solicitados y la fecha. (PDP).
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B) Disponibilidad de instructivos escritos para los pacientes

Se relevd la presencia, en la administracion del laboratorio, de instructivos escritos para

los pacientes, de los siguientes siete analisis ofrecidos por el laboratorio:

m Proteinuria en orina de 24 horas.
m Parasitologico seriado (PS).

m Escobillado anal (EA).

m Test del sudor (TS).

m Coprocultivo.

= Urocultivo.

m  Glucemia postprandial.

El Laboratorio disponia del instructivo escrito para el paciente, para uno de los siete

analisis requeridos (TS). El mismo estaba referido al POE respectivo.

Mediante la observacién del proceso de admision y entrevistas con el personal
administrativo se determind como se realizaba la entrega de los instructivos al adulto
que acompafaba a los pacientes pediatricos.

C) Disponibilidad de POEs escritos.

Se observé el funcionamiento global del laboratorio y se esquematizd el mapa de

procesos correspondiente. Figura 19.
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Figura 19: Mapa de procesos del Servicio de Laboratorio del Hospital Pediatrico
“Juan Pablo II”.

Se observo los procesos de la EPA en particular, en la que se incluian los procesos

administrativo y preanalitico (toma y acondicionamiento de muestras) esquematizados

en la Figura 19.

Se entrevistd a las personas involucradas en los casos en que fue necesario, para

entender mejor los datos relevados.

Se realizo el diagrama de flujo correspondiente a la EPA. Figura 20.
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Figura 20: Diagrama de flujo de la etapa preanalitica.
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No se contaba con POEs escritos de la EPA al iniciar el trabajo.

Se identificaron como POEs de la EPA, con los que el Laboratorio deberia contar los

siguientes:

1) Procedimiento para toma de muestras bioldgicas: En el mismo se incluye:

m Preparacion del paciente: Condiciones en que debe estar el paciente en
funcion de los analisis solicitados.

m Preparacion del material necesario para la toma de muestra.

m Tipo de muestra bioldgica.

m Obtencidn e identificacion de la muestra.

m Acondicionamiento de la muestra.

m Transporte y conservacion de la muestra.

2) Procedimiento de derivacion al Laboratorio Central de Redes y Programas de la
Provincia de Corrientes (LCRyP): Incluye los requerimientos citados en el punto

anterior, requeridos para las muestras que se derivan al LC.

3) Recepcidn del paciente e ingreso al sistema informatico del laboratorio (SIL):

Incluye:

m Gestion de Turno

m  Manejo del Data Tech (SIL): Admision, procesamiento, generacion de bonos.
4) Generacion de Planilla de Trabajo
Para el seguimiento de la aplicacion de algunos de los POEs anteriores, como toma de
muestras, ingreso de pacientes al SIL o generacion de planillas de trabajo se escogi6 el

area Medio Interno, que procesa las muestras para ionogramas y estados acidos base
(EAB).
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Se eligio el area de Medio Interno para el analisis de la calidad en este eje por lo

siguiente:

- lonograma y EAB son analisis que deben procesarse como urgencia para responder a
la demanda del médico. De hecho, el tiempo de respuesta (TR), (en inglés turnaround
time, TAT) de estos analitos estan dentro de los mas cortos del laboratorio.

De alli que, cualquier reproceso para la realizacion de los analisis citados anteriormente,

se traduce en mayor TR, siendo muy relevante este hecho, pues:

“Tiempos de respuesta elevados pueden ocasionar complicaciones derivadas de los
retrasos en los diagnosticos y tratamientos de los pacientes y contribuir a la congestion
de las areas de urgencias, con la consiguiente insatisfaccion tanto del paciente como
del clinico. ” (Galan Ortega, 2002).

D) Registro de NC respecto al cumplimiento de los procedimientos preanaliticos

Se observé la disponibilidad de registros sobre los siguientes aspectos. Tabla 4.

REGISTRO DE NO CONFORMIDADES REFERIDAS A: EXISTENCIA
1. Cumplimiento de los turnos y/o condiciones del paciente. NO
2. Ingreso de datos del paciente y de la solicitud al sistema NO
informético.
3. Generacion de planillas de trabajo. NO
4. Acondicionamiento, provision y preparacion del material NO

necesario para la toma de muestra.

5. Muestras incorrectas y sus causas. PARCIAL
6. Acondicionamiento, transporte y conservacion de las NO
muestras.

Tabla 4: Disponibilidad de Registros de NC referidos a la EPA en el laboratorio.
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E) Costos de no calidad

Se realizd un calculo estimativo de los costos de no calidad en esta etapa, debido a todas

aquellas causas que condujeron a una nueva extraccion (reproceso).

Al analizar el costo de una extraccion deberian considerarse:
m los costos de los insumos: jeringa + aguja o butterfly + algodén + alcohol +
anticoagulante +
m los costos de los productos para limpieza y desinfeccion del material utilizado +
m el costo de la hora de trabajo/hombre +

m los gastos ocasionados al paciente si tuviera que regresar al laboratorio.

A los efectos del presente analisis se consideré solamente el costo de la extraccién

desde dos puntos de vista:

m Costo de los insumos utilizados (jeringa de plastico de 5 ml, agujas y butterfly,
algoddn y alcohol).
m Tiempo del operador (Costo de la hora de trabajo de un técnico de laboratorio)

Para conocer el nimero de nuevas extracciones se calculé la diferencia entre el nimero

de jeringas usadas y el numero de pacientes atendidos con pedidos de analisis de sangre.

Se midi6 el tiempo promedio para la realizacion de una extraccion a partir de la
observacion de 3 operadores en los que se midié el tiempo involucrado para obtener 60
muestras de sangre (20 cada uno) en pacientes ambulatorios, desde que se llama al

paciente para la toma de muestra hasta que el mismo se retira de la sala de extracciones.

Para el analisis de los costos en insumos se consultd al Sector de Suministros del

Hospital.

Para el analisis de las pérdidas de tiempo se multiplicé el tiempo promedio de una

extraccion por el numero de nuevas extracciones por reproceso.
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Se célculo del valor econémico del tiempo del operador (Costo de la hora de trabajo)
dividiendo el valor del sueldo por las 160 horas mensuales trabajadas (40 horas

semanales).

Se utilizé el programa Microsoff Office Excel 2007 para el andlisis de los datos
relevados en los diferentes ejes.

2) DEFINICION E IMPLEMENTACION DE LA ACCION DE MEJORA.

A) Calidad de las SM

En funcion de los primeros datos relevados se redactd un informe a la Jefatura del
Laboratorio y se propuso disefiar un modelo de SM aplicable a todo el hospital y

factible de ponerse en practica.

Se realizaron reuniones con el personal de laboratorio para consensuar el modelo méas
apropiado. Elegido el modelo se realizaron consultas a los jefes de los diferentes
servicios de procedencia para llegar a un acuerdo favorable para todos. EI modelo
consensuado se observa en el anexo 1: Modelo de Solicitud Médica. Servicio de

Laboratorio. Hospital Pediatrico “Juan Pablo II.

Dicho modelo se presentd a la Direccion del Hospital junto con el informe elevado a la
Jefa del Laboratorio referido a los resultados hallados al analizar las NC presentes en las
SM vy el impacto negativo sobre la calidad brindada por el Servicio. Se solicitd la
impresion del modelo (anexo 1) desde la Direccion Administrativa del Hospital.

Se distribuyeron las impresiones a todos los servicios que solicitaban estudios al

laboratorio con nota aclaratoria, fecha de implementacion y registro de recepcion.
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B) Disponibilidad de instructivos escritos para los pacientes

Se consensud con los responsables de las areas involucradas y se decidio redactar los
instructivos faltantes referidos a los siguientes analisis: PS, EA; Proteinuria de 24 hs;

Urocultivo, Coprocultivo y Glucemia postprandial.

Se concientizo al personal administrativo respecto a la importancia de una adecuada
preparacion del paciente y del rol que él cumple dentro del proceso global del
laboratorio.

C) Disponibilidad de procedimientos de la EPA escritos

Se realizaron reuniones con el personal de las éareas involucradas en dichos
procedimientos y se decidio iniciar la redaccion de los mismos. Se instruyo y
concientiz6 al personal responsable de la toma de muestras para disminuir los
problemas detectados. Se capacitd al administrativo en los procedimientos en los cuales

participa.

D) Registro de NC respecto al cumplimiento de los procedimientos preanaliticos

El plan de mejora consistio en completar los formularios planteados en los POEs

generados en el punto anterior a fin de contar con los registros correspondientes.

E) Costo de no calidad

El Plan de mejora en este item se relaciond con las propuestas planteadas en los puntos
anteriores a fin de disminuir los reprocesos por problemas técnicos: Redaccion de los
instructivos sobre preparacion del paciente, redaccion y socializacion de POEs,

capacitacion y concientizacion del personal involucrado.
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2.1 ELECCION Y MONITOREO DE INDICADORES

Se identificaron los indicadores mas apropiados para evaluar y monitorear los diferentes

ejes tratados (Tabla 5)

EJE INDICADOR
Calidad de las SM 1 SM con todos los datos requeridos por mes
2 SM con datos minimos requeridos por mes
3 Monto ingresado por recupero de obras sociales

(OS) por mes

4 N% de OS facturadas por mes
Disponibilidad de | 5 N° de instructivos escritos para los pacientes/
instructivos  escritos instructivos requeridos
para los pacientes. 6 N° de NC referidas a preparacion del paciente (TS)

y/o recoleccion de muestras (PS y/o EA) por mes
Disponibilidad de | 7 N° de POEs en vigencia respecto a POEs requeridos

POEs escritos 8 NC respecto a muestras para ionograma o estado
acido base (EAB)

9 SM mal ingresadas al SIL por mes
Costos de no calidad 10 Costo por reprocesos en la EPA

Tabla 5: Indicadores de calidad para evaluar la EPA.

Se disefiaron las fichas de cada indicador y se definieron las metas a alcanzar en cada
caso. Anexo 2: Indicadores de la EPA. Tablas 16 a 25.

Se identificaron los formularios requeridos para registrar los datos generados en los

diferentes ejes. Tabla 6.
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EJE PLANILLAS DE REGISTRO
Calidad de las SM Formulario de registro de NC en las SM

Disponibilidad de Formulario de registro de NC en la preparacion del

instructivos escritos paciente para TS.

para los pacientes. Formulario de registro de NC en la recoleccion de

muestras para PS 'y EA

Disponibilidad de Formulario de registro de NC con las muestras o con la

POEs escritos planilla de trabajo para ionograma y EAB

Tabla 6: Planillas de registro de procedimientos de la EPA.

Se disefiaron las hojas de registro correspondientes. Anexo 3: Planillas de registro.
Tablas 26 a 29.

Se realizaron reuniones con el personal pertinente para identificar las causas que
conducian a los errores, desviaciones o NC detectadas; clasificarlas segun su
importancia, facilitar el seguimiento de las acciones emprendidas y fomentar la

participacion de las personas involucradas.

Las herramientas de calidad utilizadas fueron: tormenta de ideas, graficos de barras,
graficos de tortas, planillas de registros y diagramas de flujo.

3) ANALISIS DE LA SITUACION FINAL

Para evaluar el impacto de las acciones implementadas se analizaron los resultados de
los indicadores durante el afio 2012, después de tres y seis meses de implementadas las

acciones de mejora en cada eje.

En el caso de la calidad de las SM (indicadores 1y 2) se analizaron los formularios de
NC de aquellas ingresadas al area de Urgencias, durante los meses de julio a diciembre
de 2012.
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Para monitorear el recupero de SM con OS, como consecuencia de una adecuada
completitud de las SM con los datos requeridos para poder facturarlas (indicadores 3 y
4), se evaluo la facturacion en el mes de julio de 2012 (correspondiente a los meses de
noviembre 2011 a abril de 2012) y diciembre de 2012 (correspondientes a los meses de

junio a octubre de 2012).

Entre los meses de marzo a diciembre de 2012, y en los plazos definidos en cada caso,

se analizaron los registros para el calculo de los indicadores 5 a 10.

Conforme se obtenian resultados parciales se realizaron los ajustes necesarios para

alcanzar las metas propuestas.
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CAPITULO IlI: RESULTADOS

Los resultados se presentan referidos a cada eje estudiado.

A. Calidad de las SM:

SITUACION INICIAL:

La muestra aleatoria de 400 SM provenia de diferentes sectores del hospital (Figura 21).
El servicio de Internacion incluye los sectores | y Il de internacion indiferenciada,

hematooncologia y quemados. UTI: Unidad de Terapia Intensiva.

Netrologia h

Internacion

o | (Y

Emergencia

0 10 20 30 40 50 %

Figura 21: Procedencia de las solicitudes médicas segun el Servicio.

Del analisis de las NC de las SM, se obtuvieron los datos reflejados en la Tabla 7.
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NC Aclaracion
Ausencia | Se considero
de ausencia
nombre contar sélo
ylo con la inicial
apellido | del nombre o
del apellido.
paciente
o dato
incorrec-
to
Ausencia DNl o
de N° de documento
DNI que certifique
identidad.
Datos Situacion en
del que la letra
paciente no permitia
ilegibles leery
entender
claramente
los datos del
paciente y
condujo a una
identificacion
errénea del
mismo.
Ausencia Todo
de N°de = paciente que
HC estuvo
internado al
menos una
vez en el
Hospital
cuenta con
N° de HC
Unica.

Pertinencia

Identificacion
inequivoca
del paciente

Observaciones

Se excluyeron
aquellas
situaciones
donde la falta
de datos se
debio al ingreso
por urgencia de
un paciente sin
el adulto que lo
pudiera
identificar.

Se incluyé en
este punto
aquellas SM
donde se
registraba con
una
identificacion
diferente a la
que luego se
constataba era
la real.

No aplica al
paciente que
proviene del
servicio de
Emergencia 'y
gue no esta, ni
estuvo
internado.

N° de
eventos

SM

analizadas

1/400

258/400

74/400

248/400

0,25

64,5

18,5

62
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NC

Ausencia
de
servicio
de
origen

Ausencia
de firma
de
médico
solicitan-
te

Ausencia
de sello
del
médico
solicitan-
te

Andlisis
mal
definidos

Aclaracion

Sectores del
hospital y
otros centros
de atencion
meédica
pediatrica

Se refiere a la
no
enumeracion
de los andlisis
solicitados
(por ejemplo,
perfil renal,
cuando no
esta definido
que analitos
se incluyen
en este perfil)
y a la falta de
definicion
metodoldgica
del anélisis
solicitado
cuando
corresponde

Pertinencia

Permite el
envio de los
informes con
resultados al
servicio que
corresponde

y/o ubicar
rdpidamente

al médico
tratante, si la
situacion lo

requiere

Validez legal
de la SM

idem anterior.
Ademas
permite ubicar
al médico
solicitante en
caso de ser
requerido.

Aumentos de
los tiempos de
respuesta
cuando hay
que llamar
para consultar
cuales son los
analisis
requeridos o
cuando es
necesario
volver a
procesar la
muestra
porgue no se
realizo algin
analisis.

Observaciones N° de %

eventos
SM
analizadas
171/400 42,75
12/400 3
25/400 6,25
No aplica 14/400 3,5
cuando por
consenso esta
definido que

andlisis realizar.
Por ejemplo, la
siglaLCR en la
SM, implica el
anélisis
citoquimico del
liquido
cefalorraquideo.
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NC Aclaracion Pertinencia Observaciones N° de %

eventos
SM
analizadas
Ausencia 12/400 3
de fecha
de la
solicitud
Ausencia Dato necesario 295/400 73,75
de Edad para la
validacion
fisiopatologica
del resultado
del analito
pues algunos
parametros
varian su
intervalo de
referencia
segun la edad.
Ausencia Incluye Dato necesario|  Se incluyo en 43/400 10,75
de diagndstico para la este punto
diagnds- | presuntivo o validacion aquellas
tico definitivo. fisiopatoldgica| solicitudes en
de los las que no se
resultados de entendia el
los analitos. diagnostico.
Ausencia | Si el paciente Como ente Se considerd 45/400 11,25
de dato | no cuentacon publico el ausencia en los
de OS OS debe Hospital debe = casos en que se
del figurar en la identificar a detectd que el
paciente SM la los pacientes paciente
leyenda SOS gue cuentan contaba con
con Obra cobertura y en
Social y la SM no estaba
realizar la indicado o
gestion de figuraba SOS.
cobro
correspon-
diente

Tabla 7: No conformidades detectadas en las solicitudes médicas
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OS: Obra social
SOS: Sin obra social

Del 18,5 % de SM en el que no resultaba legible el nombre y apellido del paciente, el
47,3 % no disponia de datos de N° de DNI ni de HC (35 SM).

Estos datos adquieren otra significancia si se considera el tema de identificacion
inequivoca del paciente y la correspondencia con el resultado de los andlisis, ambos
incluidos en el campo de seguridad del paciente, una de las dimensiones a tener en

cuenta en un SGC en el ambito sanitario. Tabla 8.

No conformidad N° de eventos %
SM analizadas

Ausencia de N° de DNI. 258/400 64,5
Ausencia de N° de DNI y de N° de HC. 190/400 47,5
Ausencia de N° de DNI, de N° de HC vy del dato 168/400 42
de edad.

Ausencia de N° de DNI, de N° de HC, del dato de 110/400 27,5
edad y del lugar de procedencia.

Ausencia de N° de DNI, de N° de HC, del dato de 37/400 9.25
edad y del lugar de procedencia ademas de letra

ilegible.

Tabla 8: Porcentajes de diferentes combinaciones de no conformidades detectadas

en las solicitudes médicas.
En 9,25 % de los casos, el laboratorio no cont6 con datos suficientes para garantizar la
correspondencia paciente - muestra bioldgica y, por ende, la correspondencia paciente —

resultado de analisis, lo que condujo a nuevas extracciones.

De las 400 SM analizadas los porcentajes de cada formato de SM se observan en la
Figura 22.
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preumpresos (PDP)

Con listado de analisis
preumpresos (PDC)

Con datos del hospital
preumpresos (PH)

40 60

Con datos del paciente _
20

0

= Porcentaje de solicitudes

Figura 22: Modelos de solicitudes médicas analizadas.

El 18,2 % de las solicitudes reunian, al menos, los siguientes datos:
a) Datos minimos identificatorios del paciente (Nombre y apellido legible y N° de
DNI y/o de HC).
b) Analisis solicitados.
c) Datos del médico solicitante.
d) Fecha.
e) Diagnostico.

La distribucidn de ese 18,2 % segun el formato de las SM se observa en la Figura 23.

ror | (L
poc | (L
PH
0 10 20 30 40 50 60

= Porcentaje de solicitudes

Figura 23: Porcentaje de solicitudes médicas con datos minimos segun formato de

las mismas.
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SITUACION FINAL

Las NC en las SM ingresadas al area de Urgencias, durante los meses de julio a

diciembre de 2012 se observan en la Tabla 9.

CODIGOS DE NO CONFORMIDADES (NC):
A. Ausencia de nombre y/o apellido del paciente
B. Datos ilegibles

C. Falta de Servicio de procedencia

D. Falta de N° de DNI

E. Falta de N° de HC

F: Ausencia de edad

G. Falta de la firma del médico solicitante

H. Falta de sello del médico solicitante

I. Presencia de Analisis mal definidos

J. Falta de diagnéstico

K. Falta de dato de OS o dato erroneo

L. Falta de fecha
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>

T/ O MmO @

- A«

N° total de
SM
ingresadas

N° de SM
con NC (*)

N° de SM
con todos
los datos
(**)

N° de SM
con datos
minimos
requeridos
(***)

% de SM
con NC

% de SM
con todos
los datos

% de SM
con datos
minimos

requeridos

07/12

275
220
828
320
1103
39

20
28

137
526
22

1430

1243

187

395

86,9

13,1

21,7

08/12

215
239
627
295
983
22

15
15

89
429
218

1306

1186

120

407

90,8

9,2

31,2

09/12

197
245
630
237
976
20

12
11

129
470
15

1325

1192

133

436

90

10

32,9

Mes

10/12

153
135
498
187
901
12

20
13

81
282
14

1402

1121

281

392

80

20

28

11/12 12/12
0 0
97 68
75 78
230 375
77 52
772 960
15 23
22 15
7 10
84 47
172 252
15 19

1395 1596
983 1225
412 371
582 728

70,5 76,8

29,5 23,2

41,7 45,6

Tabla 9: Registro de no conformidades en las solicitudes médicas por mes.
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(*) EI N° de SM con NC correspondio6 al N° de SM en las que se detecto, al menos una
de las NC detalladas.

(**) Para conocer el N° de SM con todos los datos se calculo la diferencia entre el N°
total de SM ingresadas en el mes, menos el N° de SM con, al menos, una NC)

(***) Corresponde al N° de SM que contaban, al menos, con los datos de Apellido y
nombre legible del paciente + N° de DNI o HC + Anélisis solicitados + Firma y sello

del meédico solicitante) + Fecha + Diagnostico

Los resultados del indicador 1 se observan en las Figuras 24 y 25.

d s
= L

L
1

® Resultado (%)
m Meta (%)

—_ = 2 2
h O
1 [

h O
I

o
I

Tercer mes Sextomes

Figura 24: Resultados del indicador 1: Porcentajes de solicitudes médicas con
todos los datos requeridos. Comparacién de resultados obtenidos y metas
propuestas. Las metas fueron de > a 25 y 50 % en el tercer y sexto mes

respectivamente.
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Figura 25: Resultados del indicador 1: Porcentajes de solicitudes médicas con

todos los datos requeridos por mes.

Los resultados del indicador 2 se observan en las Figuras 26 y 27.

80
70
60
50
40
30 -
20
10 -
0 -

® Resultado (%)
m Meta (%0)

Tercer mes Sextomes

Figura 26: Resultados del indicador 2: Porcentajes de solicitudes médicas con
datos minimos requeridos. Comparacién de resultados obtenidos y metas
propuestas. Las metas fueron de > a 50 y 75 % en el tercer y sexto mes
respectivamente.
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Figura 27: Resultados del indicador 2: Porcentajes de solicitudes médicas con los

datos minimos requeridos por mes.

El recupero de SM con OS, con los datos requeridos para poder facturarlas, se evidencid
con la facturacion en los meses de julio y diciembre de 2012 (meses uno Yy seis,

respectivamente). Los resultados se observan en las figuras 28 y 29.

® Mes uno

m Mes sels

Figura 28: Ingreso por facturacion a Obras sociales en el mes uno y a los seis meses

de la implementacion del Plan de mejora.
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m Nes uno

m Mes sels

Figura 29: Numero de obras sociales facturadas en el mes uno y a los seis meses de
la implementacion del Plan de mejora.

En relacion a las metas plateadas, los resultados se muestran en la Tabla 10.

Al tercer mes Al sexto mes
Situacion °
INDICADOR | de partida g © — S
S | 5¢ T 2%
se 3T =T Z =
ad 04
INDICADOR 5% >25 10 >50 23.2
1. SM con (20/400)
todos los datos
requeridos
INDICADOR 18,2 % >50 32,9 >75 45,6
2: SM con (73/400)
datos minimos
requeridos
INDICADOR Facturacion: Aumento Aumento de un
3: Monto = $5.507,47 enun20% 84, 8 % del
ingresado  por del monto | monto
recupero de OS de ingresado  por
facturaciéon | facturacion
INDICADOR N° de OS Aumento Aumento de un
4: N° de OS facturadas enun 20 % @ 89.5 % en el N°
facturadas del N° de | de OS
0OS facturadas.
facturadas

Tabla 10: Indicadores para evaluar la calidad de las solicitudes médicas:
Resultados alcanzados.
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Se observa que las metas para los indicadores 1 y 2 no se alcanzaron, a pesar de
observarse una mejora respecto a los valores iniciales. En cambio, si se cumplieron para

los indicadores 3 y 4.

La principal limitacion encontrada en este punto fue lograr que se realizara un adecuado
registro de las NC en las SM. En todos los meses relevados fue necesario un control
retrospectivo de los datos encontrandose, en algunos casos, hasta un 25 % de datos no
registrados. Para el analisis se tuvieron en cuenta los resultados posteriores al control de
las SM.

B) Disponibilidad de instructivos escritos para los pacientes

B.1 ANALISIS DE LA SITUACION INICIAL

El Laboratorio disponia de instructivo escrito para el paciente para uno (1) de los siete
(7) anélisis requeridos (TS). El mismo estaba referido al POE escrito respectivo.

B.3 SITUACION FINAL

A los seis meses de la implementacion se redactaron dos (2) de los seis (6) instructivos
faltantes, correspondientes a los siguientes analisis: PS y EA. Por tal razon, solo se
contd con 42,8 % instructivos requeridos, no cumpliéndose la meta propuesta para el
Indicador 5 (70 %). Se realizaron copias de los instructivos redactados, los cuales

quedaron disponibles en la administracion del laboratorio.

Los resultados del indicador 6 se observan en las figuras 30 y 31.
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Figura 30: Resultados del indicador 6: Porcentajes de no conformidades referidas
a preparacién del paciente (TS) y/o recoleccion de muestras (PS y EA).
Comparacion de resultados obtenidos y metas propuestas. Las metas fueron de < a

25% y 10 % en el tercer y sexto mes respectivamente.
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Figura 31: Resultados del indicador 6: Porcentajes de no conformidades referidas
a preparacion del paciente (TS) y/o recoleccion de muestras (PS y EA) por mes.

Periodo julio — diciembre 2012.
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Del analisis del registro de NC con las muestras para PS y/o EA surgieron los siguientes
resultados (Figuras 32).
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Figura 32: Tipo y Numero de no conformidades con las muestras para
Parasitologico Seriado y/o Escobillado anal en el periodo mayo — agosto de 2012.

Se observa que el principal problema es la falta de muestra, es decir, los pacientes
concurren al laboratorio para la extraccién de sangre pero no llevan la muestra de
materia fecal (0 EA) que deben recolectar por varios dias. Para mejorar los resultados se

conversé con el administrativo encargado de dar las indicaciones al paciente.

Los PS y EA realizados en los meses analizados se observan en la Figura 33:
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Figura 33: Numero de Parasitologicos Seriados y Escobillado Anal en el periodo
marzo — agosto de 2012.
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Del anélisis del registro de NC con la preparacion del paciente para realizacion del TS
surgieron los siguientes resultados. Figura 34.
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Figura 34: Tipo y Numero de no conformidades con la preparacion del paciente

para realizacion del Test del Sudor en el periodo julio — diciembre de 2012.

Los TS realizados en los meses analizados se observan en la Figura 35.

10 \/-O—Total de muestras

Figura 35: Namero de Test del Sudor en el periodo julio — diciembre de 2012.

Pagina 94 de 123



El resumen de los resultados de los indicadores 5 y 6, respecto a las metas propuestas se

indican en la Tabla 11.

INDICADOR

5: N° de instructivos
escritos para los
pacientes/ instructivos
requeridos

6: No PS

conformidades 0

referidas a la EA
preparacion del

paciente (TS)
y/o recoleccion TS
de muestras (PS

y/o EA) por

mes

Tabla 11: Resultados del Indicadores 5y 6.

C) Disponibilidad de POEs escritos

Situacion

de
partida

14,3 %
(1/7)

Sin dato

Sin dato

Al tercer mes

Meta
(%)

>25

Resultado
(%)

0
(0/14)

14.3
(2/14)

Al sexto mes

Meta
(%)

>a70%
de los
instructivos
requeridos
(5/7)

>10

Resultado
(%)

SN
N
(0]

(0/9)

20
(2/10)

Se redactd el POE para “Toma de muestras bioldgicas” en el mes de julio de 2012.

Socializado e implementado el mismo, se analizaron las NC en las muestras para

ionograma y EAB, cuyos resultados se observan en las Figuras 36 y 37,

respectivamente.
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—t=Resultado
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=0=N° de total de NC

Figura 36: Tipo y numero de no conformidades en las muestras para ionograma en

el periodo julio — diciembre de 2012.

—&—Muestra coagulada

—— Sin muestra

——Resultado
incoherente

——FExcesode
anticoagulante

—=N*® total de NC

2 = O 0 O

o

Figura 37: Tipo y numero de no conformidades en las muestras para EAB en el

periodo julio — diciembre de 2012.

El nimero de ionogramas y EAB realizados en los meses analizados se observan en la

Figura 38:
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Figura 38: Numero total de ionogramas y EAB por mes solicitados en el periodo
julio — diciembre de 2012.

Los resultados del indicador 8 se observan en la Figura 39:
§

Lh

s
|

/\\ =4—9% NC ionogramas

% NC EAB

—_ [

Figura 39: Resultados del indicador 8: Porcentajes de no conformidades en las
muestras para ionogramas y EAB en el periodo julio — diciembre de 2012.

La interpretacion respecto a las NC citadas anteriormente y otras que pudieran ocurrir y

las causas probables de las mismas se presentan en la Tabla 12.
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NC en las
Muestras

Muestra
incorrecta

Muestra
coagulada

Muestra
hemolizada

Exceso de
anticoagulante

Sin muestra

Muestra
insuficiente

Resultado no
compatible con
la clinica

Identificacion
incorrecta

Interpretacion

Muestra que no se
corresponde con el
andlisis solicitado y no
rene las condiciones
necesarias para
realizarlo

Muestra  francamente
coagulada o con
indicios de inicio de
coagulacién

Muestra con hemodlisis
visible y ausencia de
hemdlisis intravascular.

Relacion inadecuada de
Anticoagulante/sangre

Falta ~de  muestra
adecuada  para el
pedido solicitado

Volumen de muestra
insuficiente para
realizar los analisis
solicitados con la
tecnologia disponible

Resultados  obtenidos
que no se corresponden
con la clinica del
paciente 0 con
antecedentes  previos
del mismo.

Datos de la solicitud

que no corresponden
con la muestra recibida.

Ejemplo

Solicitud de
ionograma en
muestra  de
sangre
anticoagulada
con EDTA

Disnatremias
0
dispotasemias
sin
antecedentes
ni clinica.

Solicitud a
nombre de un
paciente vy
tubo rotulado
con otro
nombre

Causa probable

Desconocimiento de la
interferencia del
anticoagulante

Extraccion dificil
Déficit de
anticoagulante
Desconocimiento

Extraccion dificil
Agitacion vigorosa
Muestra de via (con
burbujas aire)

Desconocimiento
Falta de atencién

Falta de atencion
Letra ilegible

Extraccion dificil
Desconocimiento

Toma de muestra de la
via o0 del brazo con
venopuntura.
Anticoagulante
erréneo

Posibilidad de error en
la relacion
proporcional,
anticoagulante -
muestra.

Falta de atencion
Datos incompletos en
la solicitud de analisis
(D.N.I. —edad, etc)

Tabla 12: Interpretacion de las NC en las muestras para analisis de ionograma y/o

EAB vy las causas probables de las mismas.
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Se inicio la redaccion del POE de “Recepcion del paciente e ingreso al SIL”. Se
analizaron las NC referidas al ingreso de las SM al SIL. Los tipos y ocurrencia por mes

se observan en la Figura 40.

20
18 <
/ AN / -
14 / N / —+o—No ingresado
12
/ N
lg /'\\ /\ —-No sale en planilla
= ] é | : é >_<: de trabajo
4 —#—Nombre
) ‘/’A\ﬁ equivocado
0 A= | . | =<NP total de NC
o © & @ @ <@
AN qgc’ P S : e,(f:‘o . @éo
had S Mt R
S 9

Figura 40: Tipo y numero de de no conformidades en el ingreso de SM al SIL en el
periodo julio — diciembre de 2012.

Los nimeros de SM ingresadas por los administrativos del laboratorio en el periodo

analizado se observan en la figura 41:

950
900
350
300
750
700
650
600
550
500

Figura 41: Numero de solicitudes médicas ingresadas por el personal
administrativo en el periodo julio — diciembre de 2012.

Pagina 99 de 123




Las NC detectadas y otras que pudieran ocurrir y sus posibles causas se explican en la

Tabla 13.

No

conformidad

No ingresado

No sale en

planilla

Nombre

equivocado

Anélisis
ingresado y no

solicitado

Significado
Refiere a los analisis
solicitado y que no fueron

cargados en el SIL

El analisis fue cargado en
el SIL pero no aparece en

la planilla de trabajo

La identificacion de la
muestra no se corresponde
con la identificacion que
aparece en la planilla de

trabajo

Se refiere a un analisis que
figura en la planilla de
trabajo, y que, al no
encontrarse la muestra se
revisa la SM y se detecta
que el analisis no fue

pedido.

Posibles causas

* Distraccion del administrativo
durante el ingreso de la SM: No leyo
toda la solicitud médica

* Ingreso de Ndmero de codigo de

analisis equivocado

* La SM no fue procesada en el SIL

* Problemas con el SIL

*Distraccion  del administrativo
durante el ingreso de la SM:
* Desconocimiento de los cddigos

de los analisis

* Distraccion del administrativo
durante el ingreso de la SM: No leyd
correctamente  ellos datos del
paciente.

Identificacion errénea de la muestra.

Tabla 13: No conformidades detectadas en el ingreso de las SM por el personal

administrativo y sus posibles causas.

Los resultados de los indicadores 7, 8 y 9, a los seis meses de la implementacion,

respecto a las metas planteadas en este eje, se observan en la Tabla 14:
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Al sexto mes

INDICADOR Situacion
de partida Meta Resultado
(%)
7: (POEs en vigencia/ 0% >75% 50 %
POes requeridos) x 100
8: NC con las muestras Sin dato <ab5% delos lonograma: 1.1 %
para ionograma y EAB/ solicitudes recibidas
para EAB e EAB:3.2%
ionograma
9: % de SM mal Sin dato <ab % de las SM 2,8%
ingresadas recibidas

Tabla 14: Resultados de los Indicadores 7,8 y 9.

D) Registro de NC respecto al cumplimiento de los procedimientos preanaliticos

Los datos registrados fueron analizados en los diferentes aspectos desarrollados en los
puntos anteriores.

Aproximadamente un 30 % de los datos relevados surgieron del andlisis retrospectivo
de las planillas (o cuadernos) de trabajo en las que se registrabas las NC y no de la
lectura directa de los formularios disefiados para tal fin.

No se logré la adherencia de todos los actores involucrados en la generacién de registros

en los formularios correspondientes.

E) Costos de no calidad

El tiempo promedio de extraccion fue de 3’ + 20, con un valor minimo de 1’4" y

maximo de 7°33”.

En el mes uno, el nimero de nuevas extracciones fue de 210, lo que representa un 21 %
de las extracciones solicitadas. En el mes seis, el nimero de nuevas extracciones fue de

126, lo que representa un 11,3 %.
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El porcentaje estimado de agujas utilizadas respecto a las butterfly fue del 75 %.

Considerando los costos por los insumos utilizados en una extraccion y el dato de que,
en un 25 % de los casos se utiliza butterfly, los costos estimados fueron, en el mes uno
de $ 284,52 y en el mes seis de $ 166,08.

Teniendo en cuenta que el tiempo promedio de extraccion fue de 3’ + 207, el tiempo
invertido en el mes uso en nuevas extracciones fue de 11 horas 40 minutos y en el mes

seis de 7 horas.

El costo econdmico por tiempo invertido en nuevas extracciones fue de $ 292 (11 hs 40
minutos X valor de la hora/técnico) y $175 (7 x valor de la hora/técnico) en los meses

uno y seis respectivamente.

Considerando los montos ingresados al laboratorio por facturacion a OS en los meses
uno y seis los resultados del indicador elegido para monitorear este punto se muestran

en la tabla 15, al igual que un resumen de los datos relevados.

Mes uno Mes seis
N° de extracciones solicitadas 1001 1117
N° de nuevas extracciones 210 126
Costo por insumos (1) $284.52 $169.08
Horas de trabajo 11 hs 40° 7hs
Costo por horas trabajadas en reprocesos (2) $ 292 $ 175
Costo total por nuevas extracciones $576.52 $ 344.08
1+2)
Indicador 10: Costo por reprocesos en la 10.5 % 34 %
EPA

Costo total por nuevas extracciones x 100
Ingreso por facturacion a OS

Tabla 15: Datos relevados para el analisis de los costos de no calidad, por

reprocesos en la etapa preanalitica.

Pagina 102 de 123



Se observa que en el mes seis se alcanzd la meta propuesta para el indicador 10. Sin
embargo, el porcentaje esta sobredimensionado porque, si bien disminuy6 el nimero de
nuevas extracciones, también aumentd el ingreso por facturacion, lo cual plantea que
debe seguirse trabajando fuertemente en disminuir ain mas el nimero de nuevas

extracciones por problemas técnicos.
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CAPITULO IV: CONCLUSIONES

“La calidad no sucede por accidente, sino que debe ser planificada”

Joseph Juran (2001)

Auln cuando los procesos y procedimientos aparenten estar bajo control es inevitable
que ocurran desviaciones (OPS, 2009) entendidas como “cualquier desajuste respecto a
los procedimientos operativos aprobados, que pueden afectar la calidad del producto o

servicio”.

En el laboratorio, las tareas se desarrollan en un contexto complejo, en el que

interrelacionan personas del servicio y de fuera de él y actividades propias y externas.

Los resultados muestran que la determinacién y el monitoreo de los indicadores en el
laboratorio resultan esenciales para diagnosticar la situacion actual en la que se
encuentra el sistema pero, fundamentalmente, para poder fijar objetivos realistas y

disefiar un plan de mejora que se ajuste a cada sistema en particular.

En el caso analizado, la utilizacion de formularios para un adecuado registro, la
generacion de procedimientos operativos estandares y la implementacion de indicadores
posibilitd, por un lado contar con resultados cuantificables que permitieron un mejor
seguimiento de las acciones llevadas a cabo y, por otra parte, disminuir los conflictos
interpersonales con los médicos, enfermeros, administrativos, en fin, con diversos

clientes con los que interactta el laboratorio.

Como limitante se encontro la resistencia de algunos actores internos para registrar en
los formularios disefiados para tal efecto, lo que llevé al subregistro de algunas variables
0 a la necesidad de buscar, retrospectivamente, en los documentos en los que pudieran
estar los datos que se requerian, por ejemplo, en planillas o cuadernos de trabajo. A

pesar de ello, contar con la informacion relevada permitié determinar los problemas
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acontecidos e identificar las causas que llevaron a ellos, muchas veces producto de la
falta de procedimientos escritos y normatizados de los procesos de la etapa estudiada.

La aplicacion de sistemas de gestion de calidad brinda un enfoque diferente a las
actividades que se realizan permitiendo maximizar la eficiencia y eficacia en el empleo

de los recursos de una organizacion.

El impacto final se observé en la dinamica de trabajo del propio laboratorio, la
participaciéon de los clientes internos para el disefio de los diagramas de flujo, en la
generacion del plan de mejora y los resultados finales de los indicadores mostré que
vale la pena implementar el uso de ellos para mejorar, en forma continua, el servicio
brindado.

Los resultados permitieron un cambio de concepcidén del personal del laboratorio
respecto al rol que le compete desempefiar en el proceso de salud, el de participante
activo con la potencialidad de realizar los cambios que considere oportunos para
adaptarse satisfactoriamente a la realidad que muta constantemente, evaluando y
satisfaciendo necesidades actuales y futuras, procurando superar sus expectativas a

través de la evaluacion sistematica de los recursos y desempefios.

La gestion de calidad aplicada a un servicio de apoyo, como es el laboratorio, dentro de
la estructura organizacional del hospital conlleva a una mejora indirecta de la atencion
integral del paciente, a la vez que puede actuar como eje motivador para que el resto de

los servicios gestione un sistema de calidad acorde a las tendencias actuales.

La diminucidn de los errores, y con ello, los reprocesos en la etapa preanalitica permitid
utilizar mejor los recursos publicos aumentando la eficiencia del servicio y aumentd la
satisfaccion de todos los actores involucrados en el proceso, desde el padre al que se le
facilita el tramite administrativo de gestionar un turno y el tiempo demandado en ello; el
médico, que dispone en tiempo y forma, segun acuerdos prefijados, los resultados de los
analisis solicitados, hasta la direccion administrativa del hospital al disminuir los costos

por reprocesos al no tener que, por ejemplo, repetirse la toma de muestra o una
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determinacion por muestra inadecuada (consumo innecesario de insumos, electricidad,

recurso humano, pérdida de tiempo y, en ocasiones, de la posibilidad diagnostica).

La metodologia para identificar los indicadores apropiados de los procesos involucrados
en la etapa preanalitica, disefiar un plan de mejora (a partir de la identificacion de las
necesidades de un servicio) y sus metas, y programar el monitoreo, pueden ser
utilizados de modelo por otros laboratorios publicos para gestionar los propios, a la vez
que los resultados finales podran ser presentados en las reuniones que periodicamente se
realizan con el personal de los laboratorios que integran la red provincial para evaluar,

en conjunto, propuestas de mejora.

Finalmente, los resultados del trabajo demuestran que:

Identificar y medir los indicadores méas apropiados para la etapa preanalitica

permite conocer la situacion actual de manera objetiva y detectar la necesidad de

acciones de mejora en los aspectos mas prioritarios.

e Realizar un seguimiento de los indicadores brinda informacion ecuanime para
instrumentar medidas correctivas y preventivas de manera adecuada.

e Definir los limites de aceptabilidad y metas a alcanzar es una condicion
necesaria para mejorar.

e Invertir tiempo y dinero en la realizacion de un diagndstico adecuado, representa

un ahorro en la utilizacién de los recursos para la salud.

La gestion de la calidad hace uso de las técnicas pero no es una técnica en si misma. La
gestion de la calidad es una forma de vida, una filosofia aplicable a todo lo que se hace,
que tiende al cero defecto en cualquier actividad realizada, que mejora a las personas y a
la sociedad. Sin embargo, no puede haber transformacion social sin transformacién
individual y es por ello que el primer paso es la transformacion del individuo. Esta
transformacion es como un despertar, y surge de la comprension del sistema de

conocimiento.
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El individuo, transformado, dice Deming “percibira un nuevo significado de su vida, de
los acontecimientos, de los numeros, de las interacciones entre la gente. Una vez que el
individuo comprenda el sistema de conocimiento profundo, aplicara sus principios en
todo tipo de relaciones con otras personas. Tendra una base para juzgar sus propias
decisiones y para transformar las organizaciones a las que pertenece”. (Deming,

1993).
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CAPITULO VI: ANEXOS

Anexo 1: Modelo de Solicitud Médica. Servicio de Laboratorio. Hospital Pediatrico
“Juan Pablo I1”

HOSPITAL PEDIATRICO “JUAN PABLO II”
Awv. Artigas N°1435 - CP3400 Corrientes
Tel.: (54-783) 4-75300 al 304 - Fax: 4-75306
Corrientes (Capital) N

PEDIDO DE LABORATORIO

Edad:............... Sexo F..... M..... Nede D.N.L: oo
N°deH.C.ioooovvviinn Fecha:........ [...... [ooiiiii.

Sector:......... Salai....coooooiiiiiil. Cama:...... Hora:...........cc......
O PLAN NACER: Si....... No.......
Solicito:

Analisis, tipo de muestra y método solicitado (en caso que corresponda)

Diagnostico:.........coovveiiiiiiiins Firmay Sello del Médico
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Anexo 2: Fichas de indicadores de calidad de la etapa preanalitica

FICHA DE INDICADOR 1: Solicitudes = REFERENCIA: Proceso preanalitico
meédicas con todos los datos requeridos.

METAS RESULTADOS
Al tercer mes Al sexto mes Al tercer mes Al sexto mes

Mayor o igual a | Mayor o igual a 50
25 % de las SM | % de las SM
recibidas recibidas

CALCULO:
% de SM completas = N° de SM con todos los datos requeridos por mes x 100
N° total de SM recibidas por mes

FUENTE DE INFORMACION SM
Registro de no conformidades en las SM
SITUACION DE PARTIDA 5%
MONITOREO: Mensual
Tabla 16: Ficha de indicador 1 para seguimiento de calidad de las Solicitudes
Médicas.
FICHA DE INDICADOR 2: Solicitudes | REFERENCIA: Proceso

médicas con datos minimos requeridos: @ preanalitico
Apellido y nombre legible del paciente + N° de
DNI o HC + Analisis solicitados + firma y sello
del médico solicitante + Fecha + Diagndstico.
METAS RESULTADOS

Al tercer mes Al sexto mes Al tercer mes Al sexto mes

Mayor o igual a 50 % = Mayor o igual a 75 %
de las SM recibidas de las SM recibidas

CALCULO:
% de SM completas = N° de SM con los datos minimos requeridos por mes x 100
N° total de SM recibidas por mes

FUENTE DE INFORMACION SM

Registro de no conformidades en las SM
SITUACION DE PARTIDA 18,2 %
MONITOREO: Mensual

Tabla 17: Ficha de indicador 2 para seguimiento de calidad de las Solicitudes
Médicas
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FICHA DE INDICADOR 3: Monto REFERENCIA: Proceso preanalitico
ingresado por recupero de Obras Sociales
por mes.

METAS RESULTADOS
A los seis meses A los seis meses

Aumento en un 20 % del monto de
facturacion

CALCULO:

Mejora en el ingreso por OS
= (Ingreso por OS a los seis meses — Ingreso por OS en el mes uno) x 100)
Ingreso por OS en el mes uno

FUENTE DE INFORMACION Planillas de Facturacion
SITUACION DE PARTIDA Ingreso por OS en el mes uno:

$5.507,47
MONITOREO: Semestral

Tabla 18: Ficha de Indicador 3: Monto ingresado por recupero de Obras Sociales.

FICHA DE INDICADOR 4: N° de Obras = REFERENCIA: Proceso preanalitico
Sociales facturadas por mes.

METAS RESULTADOS
A los seis meses A 10s seis meses
Aumento en un 20 % el N° de OS facturadas

CALCULDO:

Mejora en el ingreso por OS =
(N° de OS facturadas a los seis meses - N° de OS facturadas en el mes uno) x 100)
N° de OS facturadas _en el mes uno

FUENTE DE INFORMACION Planillas de Facturacion
SITUACION DE PARTIDA OS facturadas en el mes uno: 19
MONITOREO: Semestral

Tabla 19: Ficha de Indicador 4: N° de Obras Sociales facturadas.
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FICHA DE INDICADOR 5: N° de instructivos | REFERENCIA:
para preparacion del paciente o recoleccion de = Proceso preanalitico

muestra.

META: Mayor o igual a 70 % de los instructivos | RESULTADO:

requeridos (5/7) a los seis meses

CALCULO:
% de instructivos requeridos =  N° de instructivos escritos x 100
N° de todos instructivos requeridos
FUENTE DE INFORMACION Observacion de la documentacion requerida.
SITUACION DE PARTIDA 1/7=143%
MONITOREO Trimestral

Tabla 20: Ficha de indicador 5: N° de instructivos para Preparacion del paciente o

recoleccion de muestra.

FICHA DE INDICADOR 6: No
conformidades referidas a la preparacion
del paciente (TS) y/o recoleccion de
muestras (PA y/o EA).

METAS
Al tercer mes Al sexto mes

Menor o igual a 25 | Menor o igual a 10
% de las SM | % de las SM
recibidas recibidas
CALCULO:

% de NC =

REFERENCIA: Proceso preanalitico.

RESULTADOS
Al tercer mes Al sexto mes

N° de NC referidas a preparacion del paciente (TS) por mes x 100

N° de TS solicitados

% de NC =

N° de NC referidas recoleccién de muestras (PA y/o EA) por mes x 100

N° de PS + EA solicitados

FUENTE DE INFORMACION

SITUACION DE PARTIDA
MONITOREO:

Planillas de Trabajo y Registro de NC
en los instructivos para preparacion del
paciente. Areas de realizacion de TS,
PSyEA.

Sin dato
Mensual

Tabla 21: Ficha de indicador 6 para seguimiento de calidad de las Instrucciones

brindadas a los pacientes.
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FICHA DE INDICADOR 7: POEs en
vigencia/ POes requeridos.

REFERENCIA: Etapa preanalitica

META: Mayor o igual a 75 % de los RESULTADO:
POEs requeridos (3/4)
CALCULO:
% de POEs requeridos =  N° de POESs en vigencia x 100
N° todas de POEs requeridos
FUENTE DE INFORMACION Observacion de la  documentacion
requerida.
SITUACION DE PARTIDA 0%
MONITOREO Trimestral

Tabla 22: Ficha de indicador 7: POEs vigentes en funcion de POEs requeridos en

la etapa preanalitica

FICHA DE INDICADOR 8: No
conformidades respecto a muestras para
Estado acido base (EAB) o ionograma.

META: Menor o igual a 5 % de los
solicitudes recibidas para ionograma vy
EAB

CALCULO:

REFERENCIA: Proceso preanalitico
AREA: Medio Interno

RESULTADO:

% de NC con las muestras = N° de NC con las muestras para EAB/mes x 100

N° de EAB/mes solicitados.

% de NC con las muestras = N° de NC con las muestras para ionograma/mes x 100

N° de ionograma/mes solicitados.

FUENTE DE INFORMACION

SITUACION DE PARTIDA
MONITOREO

Planilla 09 y 18. Medio Interno )
Formulario de registro de NC - Area
Medio Interno

Sin datos
Mensual

Tabla 23: Ficha de indicador 8 para seguimiento de calidad de las Muestras en el

Area de Medio Interno.
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FICHA DE INDICADOR 9: Solicitudes = REFERENCIA: Proceso preanalitico
medicas mal ingresadas. AREA: Medio Interno

META: Menor o igual a 5 % de las SM | RESULTADO:
recibidas

CALCULO:
% de SM mal ingresadas = N° de SM mal ingresadas x 100
N° de SM recibidas

FUENTE DE INFORMACION Planilla de trabajo 9 y 18.
Formulario de registro de NC en las
muestras 0 en la planilla de trabajo para
EAB e ionograma. Tabla 19

MONITOREO Mensual
Tabla 24: Ficha de indicador 9 para seguimiento de calidad del ingreso de SM al

SIL.

FICHA DE INDICADOR 10: Costo por | REFERENCIA: Proceso preanalitico
reprocesos en la etapa preanalitica.

META: Menor o igual a 5 % del ingreso | RESULTADO:
por facturacion a Obras Sociales

CALCULO:
% de costo de nuevas extracciones= Costo total por nuevas extracciones x 100
Ingreso por facturacién a OS

FUENTE DE INFORMACION - Unidades de jeringas — agujas y butterfly
utilizadas
- Planillas de pedidos de insumos
- Informes de suministro

SITUACION DE PARTIDA Sin dato
MONITOREO Semestral

Tabla 25: Ficha de indicador 10 para seguimiento de costo por reprocesos en la

etapa preanalitica (Nuevas extracciones).
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Anexo 3: Hojas de registro para relevamiento de datos de la EPA

FORMULARIO DE REGISTRO DE NO CONFORMIDADES EN LAS SM
Tildar en el casillero que corresponda ante la ausencia de alguno de los siguientes datos
en la SM, la presencia de letra ilegible u otro evento que considere oportuno registrar en
OTRO aclarando el evento. Consignar fecha y datos del médico solicitante.

MES N° total de sSM recibidas (1)
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NC/(1) X
100

Tabla 26: Formulario de registro de no conformidades en las Solicitudes Médicas.

Pagina 121 de 123



FORMULARIO DE REGISTRO DE NO CONFORMIDADES EN LA
PREPARACION DEL PACIENTE (Test del sudor)

AREA N° total de solicitudes con pedido
de TS en el periodo (1)

N°de | Fecha No conformidad Registrado por
evento

1
2

N
NC/(1) x 100

Tabla 27: Formulario de registro de no conformidades en la preparacién del

paciente.

FORMULARIO DE REGISTRO DE NO CONFORMIDADES EN LA
PREPARACION EN LA RECOLECCION DE MUESTRAS PARA PS O EA

AREA N° total de solicitudes con pedido
de PS O EA en el periodo (1)

N°de | Fecha No conformidad Registrado por
evento

1
2

N
NC/(1) x 100

Tabla 28: Formulario de registro de no conformidades en la recoleccion de

muestras.
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FORMULARIO DE REGISTRO DE NO CONFORMIDADES (NC) CON LAS
MUESTRAS o0 CON LA PLANILLA DE TRABAJO PARAEABE

IONOGRAMA

AREA: Medio Interno N° total de EAB solicitados en el periodo (1):

N° total de lonogramas solicitados en el periodo: (2)
N°de | Fecha NC Anélisis Procedencia
evento
1
2
N

Total de NC para EAB/ (1) x 100
Total de NC para IONOGRAMA/ (2) x 100
Tabla 29: Formulario de registro de no conformidades con las muestras o planillas

de trabajo.
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