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Objetivo: Evaluar la implementacion del procedimiento de identificacion y gestion de no conformidades
analiticas del laboratorio clinico del CRS Cordillera Oriente

Introduccion:

>En esta ultima década, la mejora continua de las caracteristicas de
desempeno de los meétodos analiticos, el desarrollo tecnoldgico y la
informatica, han contribuido al enorme desarrollo del laboratorio
clinico. Hoy, las distintas herramientas que permiten planear vy
controlar la calidad analitica de los examenes han asegurado la
liberacion de resultados utiles para el diagnostico clinico, con un bajo
nivel de errores asociados al procesamiento de las muestras.

> Desarrollar e implementar un sistema de gestion de no
conformidades analiticas asociadas al manejo del control de calidad
interno (CCI) y externo (CCE) constituye una herramienta que
posibilita el aseguramiento de la calidad de los examenes del
laboratorio clinico.

> Analizar y realizar seguimiento de las no conformidades analiticas
es un componente fundamental en el proceso general de la gestion
de calidad del laboratorio clinico.

Resultados:
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Grafico N°1: Cantidad de no conformidades del control de calidad interno (CCI) y
externo (CCE) con plan de mejora aplicado en el laboratorio clinico del CRS Cordillera
Oriente.

Calculo error total y comparacion con requisito de calidad

Metodologia:

Procedimiento para la identificacion y gestion de no
conformidades analiticas del CCI y CCE

Clasificacion de la no conformidad analitica del CCI o CCE
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Envio planillas para notificacion de las no
conformidades y establecer acciones inmediatas

Investigacion, analisis causa-raiz, medidas correctivas y
seguimiento de las no conformidades graves (plan de mejora)
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Evaluacion y monitoreo de las no conformidades a través de dos
indicadores

Proceso participativo en todas las etapas

Herramientas para la deteccion sistematica de no
conformidades analiticas

Analisis de desempeno

Monitoreo en software de CCI Resultado CCE (EQAS o PEEC)

Planilla para calculo de error
total del CCI

Valor de CCI CV fijo del analito |Valor Grupo par |SESGO ET ETa

1037 0,83 975,6 6,29 /,66 20,00

Tabla N°1: Tabla excel para el calculo de error total (ET) y comparacion con el error total
aceptable (ETa). CCI: Control de calidad interno; CV: Coeficiente de variacion.
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Conclusiones:

>La implementacion del procedimiento de identificacion y gestion
de no conformidades analiticas posibilitd la sistematizacion de los
eventos adversos propios del proceso analitico, lo cual facilitd la
aplicacion de mejoras, en forma mas eficiente y oportuna.

>»Para el éxito de la implementacion de este protocolo fue
fundamental la aproximacion multidisciplinaria y el analisis
participativo durante la construccion del protocolo como en los
analisis causa-raiz de cada no conformidad grave.

> Hacer extensivo este sistema de analisis de las no conformidades
a otras etapas y procesos del laboratorio contribuira al sistema de
gestion de calidad integral del laboratorio.
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