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Resumen

El objetivo de este trabajo fue establecer el impacto de la implementacién
de un sistema de gestion de calidad (SGC) en el desempefio del laborato-
rio de analisis clinicos del Hospital Materno Provincial. Se disefiaron diez
indicadores de calidad (IC), que se midieron pre y posimplementacién del
sistema documental. Se encontr6é para el indicador solicitud médica in-
correcta (SMI) una disminucién de 11,2% a 6% cuando se implementé
la gestion documental. Para el indicador omision del diagnéstico (OD), el
porcentaje baj6 de 41,6% a 27,9% luego de la intervencién. Se encontré
un 5% de errores en ingreso al sistema informatico del laboratorio (EI-SIL)
en situacién basal y 3,9% posimplementacién, mientras que el indicador
muestras mal remitidas (MMR) disminuyé de 3,1% a 1,9%. El 58% de los
analitos disminuyd el indice de error total (IET) y el 80% aument6 el valor
de sigma luego de la intervencion. El 61% de los analitos disminuy6 el valor
de incertidumbre, mejorando de esta manera el desempefio de los métodos
analiticos. El porcentaje de valores criticos (VC) comunicados al médico
terapeuta antes de los 60 minutos aumenté del 20 al 54% después de la
implementacion de la gestion documental, mientras que el indicador reim-
presion de informes (RI) disminuy6 de 5,2 a 1,8%. El tiempo de respuesta
(TAT) disminuyé de 164 a 125 minutos. La implementaciéon de un SGC
bajo los requisitos de normas internacionales mejor6 el conocimiento y fun-
cionamiento de los procesos del laboratorio clinico, evidenciado por la dis-
minucién de los errores en las etapas preanalitica, analitica y posanalitica.

Palabras clave: Laboratorio clinico; Sistema de gestion de calidad; Indica-
dores; Sistema documental

Impact of implementing a document management
system in quality assurance at a clinical laboratory
of a public hospital

Abstract

The purpose of this study was to analyze the impact of implementing a qual-
ity management system (QMS) in the performance of a clinical laboratory of
Hospital Materno Provincial. Ten quality indexes (Ql) have been designed; they
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Introduccién

were measured before and after the implementation of the document management system (DMS). For
the “incorrect medical application” index, there was a reduction from 11.2% to 6% when the DMS was
implemented. For the “diagnostic omission” index, the percentage decreased from 41.6% to 27.9%
after the implementation. Five per cent of mistakes were found in the admission of the laboratory com-
puter system in the baseline state and 3.9% of the mistakes were found after implementation of the
system. Meanwhile, the “incorrect sent samples” index decreased from 3.1% to 1.9%. Fifty eight per
cent of the analytes decreased the total error index and 80% of them increased the sigma value after
the intervention. Sixty one per cent of the analytes decreased the uncertainty value, thus improving the
performance of analytical methods. The percentage of critical values communicated to the physician
before the 60 minutes increased from 20% to 54% after the implementation of the DMS, while the
“reprint of reports” index decreased from 5.2% to 1.8%. The turn around time (TAT) decreased from
164 to 125 minutes. The implementation of a QMS, under the requirements of international standards,
improved the knowledge and the functioning of different processes of the clinical laboratory. This has
been evidenced by the decrease of mistakes in the pre-analytical, analytical and post-analytical phases.

Keywords: Clinical laboratory; Quality management system; Indexes; Document management system

O impacto da implementagdo de um sistema documental na garantia da
qualidade em um laboratdrio de analises clinicas de um hospital ptblico

R esumo

O objetivo deste trabalho foi estabelecer o impacto da implementagdo de um sistema de gestéo de
qualidade (SGC) no desempenho do laboratdrio de anélises clinicas do Hospital Materno Provincial.
Foram desenhados dez indicadores de qualidade (IQ), que foram medidos antes e depois da imple-
mentagao do sistema documental. Foi achada uma diminui¢do de 11,2% para 6% no indicador soli-
citacdo médica incorreta, (SMI) quando se aplica a gestdo documental. Para o indicador omisséo do
diagndstico, a porcentagem baixou de 41,6% para 27,9% apds a interven¢do. Foram encontrados
5% de erros em entrada ao sistema informatico do laboratdrio (EI-SIL) em situacdo basal e 3,9%
pos-implantagcdo, enquanto que o indicador amostras mal encaminhadas (AME) diminuiu de 3,1%
para 1,9%. cincuenta e ocho por ciento dos analitos diminuiram o indice de erro total (IET) e 80%
aumentou o valor de sigma apds a intervencdo. Sesenta e uno por ciento dos analitos diminuiu o
valor de duvidas, melhorando desta maneira o desempenho dos métodos analiticos. A porcentagem
de valores criticos (VC) comunicados ao médico terapeuta antes dos 60 minutos aumentou de 20
para 54% depois da implementacdo da gestdo documental, enquanto que o indicador reimpressé&o
de relatérios diminuiu de 5,2 para 1,8%. O tempo de resposta diminuiu de 164 para 125 minutos.
A implementacao de um SGC sob os requisitos de normas internacionais melhorou o conhecimento
e funcionamento dos processos do laboratdrio clinico, evidenciado pela diminuicdo dos erros nas
etapas pré-analitica, analitica e pés-analitica.

Palavras chave: Laboratério clinico; Sistema de gestao de qualidade; Indicadores; Sistema documental

La gestion de la calidad en las organizaciones de
salud se ha incorporado a nuestro pais en los altimos

La calidad como concepto, el proceso de la mejora
continua y la tendencia a la perfeccion, son ideales que
han existido en la humanidad en todas las culturas a lo
largo de la historia, desde la época primitiva hasta la actua-
lidad. La calidad como filosofia de vida tuvo su evolucion
mas importante en el siglo XX. En la década de 1980 se
tomo plena conciencia de la importancia estratégica
de la calidad, de los beneficios que su mejora conlleva
y de la satisfaccion del cliente. El concepto de calidad
ha evolucionado hasta convertirse en una forma de ges-
tion que involucra a todas las personas y procesos de
una organizacion (1).
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anos. Esto no implica que histéricamente los servi-
cios de salud no hayan buscado permanentemente la
excelencia. Pero la adaptaciéon de modalidades prove-
nientes del sector industrial al sector de los servicios
ha provocado un impacto positivo en los mismos. En la
atencion de la salud, calidad significa ofrecer un rango
de servicios que sean seguros y efectivos, y satisfagan
las necesidades y expectativas de los usuarios (2)(3).
El desarrollo de la ciencia y la tecnologia ha originado
avances importantes en el campo de la medicina. Este
aspecto se evidencia por un aumento en la calidad de
la atencion sanitaria y la esperanza de vida de la pobla-
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cion. La sociedad actual esta cada vez mas informada
de lo que la ciencia médica puede ofrecer, mas cons-
ciente de los derechos del usuario y con mayor deseo
de participar en las decisiones que afectan la salud. Esta
sociedad comprende que la calidad de los servicios de
salud esta directamente relacionada con la eficacia de
la atencion que recibira (4). Los laboratorios clinicos no
han sido la excepcion a esta regla, donde la demanda de
las determinaciones analiticas se ha incrementado de for-
ma exponencial en los ultimos anos (5). Esto llevé a una
transformacion en la organizacion de los laboratorios,
donde laboratorios publicos y privados constituyen verda-
deras estructuras de apoyo del sistema sanitario.

Para alcanzar un adecuado desempeno en un hospital
publico, es indispensable conseguir una eficiente gestion
en base a los recursos disponibles asi como lograr que
la interrelacion entre los miembros de la institucion se
sustente en un esquema de valores orientados a asegurar
la calidad de los servicios. La seguridad del paciente es un
principio fundamental en estas organizaciones donde se
deben contemplar todos los factores que pueden provo-
car riesgos (6). Las exigencias de la salud y la seguridad
obligan a los laboratorios clinicos a incorporar el concep-
to de calidad en sus tareas diarias, principalmente por tra-
tarse de un servicio de salud con efecto en la calidad de
vida de la comunidad. Una forma de mejorar la atencién
en las instituciones de salud es implementar la medicion
de indicadores de calidad orientados a monitorear los
principales procesos que ocurren en ellas y la posterior
implementacién de acciones de mejora para alcanzar las
metas establecidas (7). Es importante que la definicién y
construccion de indicadores se dirija principalmente ha-
cia los puntos criticos de los procesos, y en especial hacia
aquellos que generan mayor impacto, segun los intereses
de la organizacion (8).

La premisa fundamental de la calidad en el laborato-
rio clinico es la de garantizar la seguridad del paciente,
ante todo. En el ambito de la medicina basada en eviden-
cia, calidad es sinénimo de seguridad (9). Sobre esta base
resulta indispensable que los profesionales del laborato-
rio generen un plan de garantia de calidad integral (10).
Es responsabilidad del laboratorio garantizar la calidad
de la informacién que proporciona sobre el estado de sa-
lud de un paciente, y para ello debe tener bajo control
todos los procedimientos, desde la solicitud del andlisis
por parte del médico hasta que éste recibe el informe
de los resultados (11). La calidad en los laboratorios cli-
nicos contribuye de manera importante y diferenciadora
en la mejora de la salud de la poblacion (4).

El objetivo de este trabajo fue establecer el impac-
to de la implementacién de un sistema de gestion de
calidad (SGC) de acuerdo a los lineamientos de la
norma IRAM ISO 15189:2014 “Laboratorios Clinicos.
Requisitos para la calidad y la competencia” en el desem-
peno de un laboratorio de andlisis clinicos en un hos-
pital publico.
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Materiales y Métodos

Se realiz6 un estudio experimental de tipo transver-
sal y analitico, en el cual se midi6 el impacto de la im-
plementacion del sistema de documentaciéon en un mo-
mento determinado a través del tiempo con evaluacion
antes y después, en el laboratorio de analisis clinicos del
Hospital Materno Provincial “Dr. Raul Felipe Lucini”.
Por lo tanto, se utiliz6 como variable predictora la im-
plementacion del sistema documental del SGC y como
variable resultado, los indicadores.

La metodologia desarrollada cont6 con cuatro eta-
pas, las cuales se describen a continuacion:

Etapa 1. Diagndstico del estado inicial del laboratorio

Esta etapa permitié conocer la situacion inicial del
laboratorio, mediante la lista de verificacién SLIPTA
(Stepwise Laboratory Quality Improvement Process Towards
Accreditation) creada por la Organizacion Mundial de
la Salud (OMS) regién Africa (12) (13), debido al au-
mento de enfermedades principalmente infecciosas y
en respuesta al papel cada vez mas importante del la-
boratorio clinico en la mejora de la salud para el diag-
noéstico, manejo y tratamiento de enfermedades. Esta
lista de verificacion constituye una herramienta para la
mejora de los laboratorios clinicos independientemen-
te de la regioén en la que se encuentren. Esta alineada
con la norma IRAM ISO 15189:2014 “Laboratorios Cli-
nicos. Requisitos para la calidad y la competencia” (14), y
permite clasificar a los laboratorios en una escala de 1
a 5 estrellas. Para la ejecucion del diagnoéstico se aplica-
ron técnicas como la observacion directa, la entrevista
y la revision de documentos. Se observo la existencia o
no de los mismos, en qué medida cumplian con los re-
quisitos establecidos para la documentacion y si estaban
siendo utilizados adecuadamente.

Etapa 2. Medicién de indicadores de calidad
preimplementacién del SGC

En base a los principales procesos que estuvieron
presentes en las actividades del laboratorio, se realizé
la medicion de una serie de indicadores de calidad (IC)
con el objetivo de evaluar el estado basal de desempeno
del laboratorio. Se disenaron diez IC: cuatro IC corres-
pondientes a la etapa preanalitica (IC preanaliticos),
tres IC correspondientes a la etapa analitica (IC anali-
ticos) y tres IC correspondientes a la etapa posanalitica
(IC posanaliticos).

Los IC se establecieron a partir de la revision de la li-
teratura y normativa disponible, seleccionado los indica-
dores mas relevantes en el desempeno de un laboratorio
clinico (11) (15-21). Para cada IC se disen6 una plantilla
que permiti6 el registro manual de los datos necesarios
para el célculo de los mismos. Esta plantilla incluy6 el
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nombre del IC, férmula, justificacion, metodologia para
su obtencion y periodicidad de medicion.

Se midieron los IC durante cuatro meses (diciembre
2015-marzo 2016) para establecer la situacion basal del
laboratorio y el andlisis de los mismos se realiz6 en una
planilla de calculo de Microsoft Excel® disenada para tal
fin. Un solo operador fue responsable de la medicion y
registro de los datos.

Etapa 3. Elaboracion e implementacién del sistema
documental del SGC en el laboratorio

Para la elaboracion e implementacioén de la documen-
tacion del SGC se utilizé como referencia la norma IRAM
ISO 15189:2014 “Laboratorios Clinicos. Requisitos para la
calidad y la competencia” (14), desde la etapa previa hasta
la posterior al examen. Ademas, se siguieron los linea-
mientos de la norma ISO 9001:2008 “Sistema de Gestion de
la Calidad. Requisitos” (23) y el informe técnico ISO/TR
10013:2008 “Guia para la documentacion del Sistema de Ges-
tion de la Calidad”.

Etapa 4. Medicién de indicadores de calidad luego
de la implementacion del SGC

Se midieron los IC luego de la implementacion del
SGC desde diciembre de 2016 a septiembre de 2017, in-
clusive. Si bien los IC pos implementacion fueron evalua-
dos durante diez meses para analizar el comportamiento
de los mismos en el tiempo, el impacto de la implemen-
tacion del SGC se evalué comparando la situaciéon basal
(preimplementacién) correspondiente a cuatro meses
comprendidos entre diciembre de 2015 y marzo de 2016,
y la situacion final (posimplementacion) entre diciembre
de 2016 y marzo de 2017. Un solo operador fue responsa-
ble de la medicion y registro de los datos.

Anélisis estadistico de los datos

El analisis de los datos para los IC preanaliticos soli-
citud médica incorrecta (SMI), omision del diagnésti-

co (OD), errores en ingreso al sistema informatico del
laboratorio (EI-SIL) y muestras mal remitidas (MMR),
y para los IC posanaliticos valores criticos (VC) y reim-
presion de informes (RI) se basé en determinar la fre-
cuencia de cada uno de los indicadores durante todo
el proceso de medicién. Para analizar la significacién
de las diferencias entre los mismos antes y después de
la implementacion del sistema documental se deter-
miné el valor de Chi cuadrado (X?) con el programa
MedCalc®, considerandose una diferencia significati-
va un $<0,05. Como medida de asociacion se utilizoé el
riesgo relativo RR (Incidencia posintervencion / Inci-
dencia preintervenciéon) y como medida de impacto
en los casos en los que el riesgo relativo fue menor a
1 (RR<1), se calcul6 la fraccion preventiva (FP= [inci-
dencia preintervencién - incidencia posintervencion]
/ incidencia preintervencion).

Los valores del RR fueron interpretados junto a sus
intervalos de confianza (IC 95%), ya que el limite su-
perior del IC 95% no debe superar el valor 1 para que
la disminucién en el riesgo sea considerada verdade-
ra. Para los IC analiticos indice de error total (IET),
sigma e incertidumbre y el IC posanalitico tiempo de
respuesta (TAT), el analisis de los datos consistié en
comparar los valores medios antes y después de la in-
tervencion. Se realizé el fest no paramétrico de Wilco-
xon con el programa InfoStat® considerandose una
diferencia significativa un $<0,05. Para los IC analiti-
cos se establecio6 el porcentaje de determinaciones que
mejora su desempeno luego de la implementacién del
sistema documental del SGC.

Indicadores de calidad

Se disenaron diez IC que permitieron medir el impac-
to de la implementacion del sistema documental del SGC.

Se presentan en la Tabla I los IC preanaliticos, en la
Tabla II los IC analiticos y en la Tabla III los IC posana-
liticos.

Tabla |. Indicadores de calidad preanaliticos.

SMI % de SIM= (N° de solicitudes incorrectas/ N° total de | Una SMI es aquella en la que falta alguno de los siguientes da-
solicitudes) x 100 tos: nombre y apellidos del paciente, DNI o HC, procedencia (sala,
cama), firma y/o sello, solicitud ilegible.
oD OD= (N° de solicitudes sin diagnéstico/ N° total de so- | Se consideré OD a la ausencia del diagnéstico en la solicitud mé-
licitudes) x 100 dica.
EI-SIL | % EI-SIL= (N° de pacientes ingresados al SIL inco- | Un ingreso correcto del paciente consiste en incluir los datos demo-
rrectamente/ N° total de pacientes ingresados al SIL) | gréaficos (nombre y apellidos, DNI o HC, procedencia) y las pruebas
x 100 solicitadas por el médico responsable.
MMR | % MMR= (N° de muestras mal remitidas/ N° total de | Se consider6 como MMR a aquellas muestras coaguladas, hemoli-
muestras) x 100 zadas, derramadas, relacion incorrecta anticoagulante-sangre, reci-
piente y/o anticoagulante inadecuado, material insuficiente.

SMI: solicitud médica incorrecta; OD: omisién del diagndstico

, EI-SIL: errores en ingreso al sistema informatico del laboratorio,

MMR: muestras mal remitidas.

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (4): 511-24
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Tabla Il. Indicadores de calidad analiticos.

IET IET = (ET laboratorio % / ET permitido %) Un IET cercano a cero garantiza la calidad de los
resultados analiticos.
ET laboratorio %= (CV% x 2) + Sesgo%
ET permitido %: requerimiento de calidad

Sigma SIGMA= (ET permitido % - Sesgo %) / CV % | Para que el desempefio sea el adecuado debe ser igual

o superior a 4.

Sesgo %: (X-target/target) x 100

CV %: (desviacién estandar/media) x 100
ET permitido %= requerimiento de calidad

U=2xuc
uc = (u (Ry)? + (u (Sesgo))?)!/2

Incertidumbre

El célculo de la incertidumbre esta basado en las
recomendaciones de la guia Nordtest (24)

IET: indice de error total, U: incertidumbre expandida, uc: incertidumbre estandar combinada, S: desviacién estandar,
X: media RMS sesgo= media cuadrética del interlaboratorio, u (Cref): Incertidumbre del valor nominal del interlaboratorio.

Tabla Ill. Indicadores de calidad posanaliticos.

Tiempo De Respuesta - TAT

informe de resultados.

TAT=tiempo en minutos que transcurre
desde que se recibe la muestra en
el laboratorio hasta que se emite el

Entregar el informe de los resultados en el menor tiempo posible
proporciona al médico un apoyo importante en el diagnéstico y
tratamiento.

% VC % VC= (NUmero de VC comunicados | Los VC corresponden a los resultados que involucran un riesgo
antes de los 60 minutos/ Nimero total | para la vida del paciente por lo que deben ser avisados lo antes
de VC comunicados) x 100 posible al médico solicitante.

% RI % RI= (N° de re-impresiones de infor- | La Rl evita el cumplimiento del plazo de entrega de los informes.
mes/ N° total de informes impresos)

x 100
TAT: del inglés, turn around time, %VC: porcentaje de valores criticos, %RI: porcentaje de reimpresién de informes.
Resu |tados reconocer los procesos criticos y planificar estratégica-

Diagnostico del estado inicial del laboratorio

El laboratorio obtuvo una puntuacién de 128 de un to-
tal de 275 puntos de la lista de verificacion SLIPTA. Este
puntaje correspondié a CERO ESTRELLA (0-150 puntos)
cuando el porcentaje de avance del SGC era menor del
55%. Se evaluaron los puntos obtenidos considerando
las diferentes secciones de la lista de verificacion. La Fi-
gura 1 muestra el grado de cumplimiento en porcentaje
por seccion de la lista de verificacion para el laboratorio.
Se encontr6 un gran avance de desarrollo con porcenta-
jes entre el 40 y el 83% para ocho secciones de la lista de
verificacion. Las secciones con el mayor grado de desa-
rrollo correspondieron a equipamiento (83%) y compras
e inventarios (71%). Se encontré un bajo porcentaje de
avance para la documentacion y registros del laboratorio
(11%) y parala seccién gestion critica (7%). Dos secciones
mostraron ausencia de cumplimiento correspondiente a
evaluacion y auditorias, e identificaciéon de no conformi-
dades, acciones correctivas y preventivas, respectivamente.

Esta etapa permitié conocer la situacion basal del la-
boratorio respecto al SGC, identificar areas de mejora,

mente la implementacién del sistema documental. So-
bre la base de estos resultados se identificaron los puntos
especificos para la mejora como parte de la planificaciéon
e implementacion del SGC en el laboratorio del Hospital
Materno Provincial.

Sistema documental del SGC para el laboratorio
clinico

La estructura del sistema documental del SGC se
basé en los procesos claves del laboratorio. Se realizo la
sensibilizacion y capacitacion del personal para la difu-
sion y puesta en vigencia de los documentos. Esta etapa
se desarroll6 durante ocho meses, entre abril y noviem-
bre de 2016, inclusive. Luego de la implementacion del
sistema documental se verific6 el cumplimiento de los
objetivos propuestos y se midieron nuevamente los in-
dicadores.

La implementacion de la gestion documental del
SGC desencadeno una serie de acciones de mejora para
el laboratorio clinico; algunas de ellas se describen a
continuacion:

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (4): 511-24
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Figura 1: Grado de cumplimiento en porcentaje por seccién de la lista de verificacion.

1: Documentos y registros, 2: Gestion critica, 3: Organizacion y personal, 4: Administracion y servicio al cliente, 5: Equipamiento, 6: Evaluacion
y auditorias, 7: Compras e inventario, 8: Control de procesos, 9: Gestion de la informacion, 10: Identificacion de no conformidades, acciones
correctivas y preventivas, 11: Frecuencia/gestion de incidencias y mejora de procesos, 12: Instalaciones y bioseguridad.

® Proceso preanalitico: Se estandarizaron las ac-
tividades en el area de secretaria, se elaboraron
las instrucciones para entregar a los pacientes,
se re-elaboraron las solicitudes médicas, se estan-
darizaron la identificaciéon del paciente y de las
muestras.

e Proceso analitico: Se estandarizaron las activida-
des respecto al aseguramiento de los resultados y
las actividades de mantenimiento de los equipos.

® Proceso posanalitico: Se estandarizaron las condi-
ciones respecto a la validacion, informacién, in-
terpretacion y asesoramiento de los resultados del
laboratorio, se cambié el formato de los informes
y se establecieron los valores de referencia para
la poblacion propia del hospital (embarazadas y
recién nacidos).

La implementacion del sistema documental del SGC
permitié conocer los procesos que se realizaban y gene-
16 el ordenamiento interno de todos los procesos. Un
aspecto fundamental fue la capacitaciéon permanente
del recurso humano.

Impacto de la implementacién del sistema
documental del SGC

Para determinar el impacto de la implementaciéon
del sistema documental del SGC en el desempeno del
laboratorio clinico, se realiz6 la comparacion de los IC
entre la situacion basal (diciembre 2015—marzo 2016)
y luego de la implementacién (diciembre 2016-marzo
2017).

Comparacién de los indicadores preanaliticos

Para los IC preanaliticos SMI, OD, EI-SIL y MMR se
determiné la frecuencia de cada uno de ellos en situa-
cion basal y luego de la implementacion, y se calculé
el valor de Chi cuadrado (X?) para establecer si exis-
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tian diferencias entre ambos grupos. En la Tabla IV se
muestran los resultados de la comparacion de los 1C
preanaliticos pre y posimplementacién. Se encontraron
diferencias significativas (p<0,05) para todos los IC pre-
analiticos con excepcion de EI-SIL.

Para el indicador SMI se analizaron un total de 4.727
solicitudes médicas en situacion basal y 3.359 solicitu-
des luego de la implementacion. Se encontré una dis-
minucién de 11,2% a 6% de este IC cuando se imple-
mento la gestion documental. Para el indicador OD, se
analizaron en situacién basal 4.647 solicitudes médicas
y 3.359 solicitudes, posimplementacion. En este caso, el
porcentaje bajo de 41,6% a 27,9% luego de la interven-
cion. En las Figuras 2 y 3, se muestra la comparacién en
porcentajes pre y posimplementacion de los IC SMI y
OD respectivamente, considerando la clasificacion de
ambos indicadores por procedencia de la peticion (ser-
vicio de Adultas o Neonatologia) y por origen de las
solicitudes médicas (consultorio externo o internado).
El servicio de Adultas comprendio los servicios de Gine-
cologia y Obstetricia del hospital. Se encontré un 5%
de EI-SIL en situacién basal y 3,9% luego de la imple-
mentacion. Para el indicador MMR se examinaron en
situacién basal un total de 3.709 muestras de quimica
clinica y el porcentaje obtenido fue de 3,1%; mientras
que un total de 3.885 muestras de quimica clinica fue-
ron evaluadas en situaciéon posimplementaciéon donde
se obtuvo un porcentaje de 1,9% de MMR posimple-
mentacion.

Para el indicador SMI fueron halladas diferencias
significativas para el servicio de Adultas tanto por con-
sultorio externo como por internacion y para el servicio
de Neonatologia en internacién. No se encontraron di-
ferencias significativas para el servicio de Neonatologia
por consultorio externo. Para el indicador OD se encon-
traron diferencias significativas para el servicio de Adul-
tas y el servicio de Neonatologia, tanto en consultorio
externo como en internacion. El indicador MMR se cla-
sific6 en funcion del tipo de error en seis subindicadores.
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Tabla IV. Comparacion de los IC preanaliticos antes y después de la implementacion.

Estado basal Posimplementacion

diciembre 2015 - marzo 2016 diciembre 2016- marzo 2017
Indicador Errores Total % Errores Total % p RR IC 95% FP %
SMI 441 4.727 11,2 201 3.359 6,0 < 0,0001 0,64 0,55-0,75 36
SMI AD EXT 105 1.847 5,5 51 1.377 3,6 0,0147 0,65 0,47-0,90 36
SMI AD INT 93 1.754 9,5 30 542 4,8 0,0008 1,04 0,70-1,56
SMI NEO EXT 19 222 7,5 17 268 6,1 ns 0,74 0,39-1,39
SMI NEO INT 224 904 22,8 103 1.172 9,6 < 0,0001 0,35 0,29-0,44 65
oD 1.553 4.647 41,6 966 3.359 27,9 < 0,0001 0,86 0,80-0,92 14
0D AD EXT 240 1.787 14,2 233 1.377 17,4 0,0159 1,26 1,07-1,49
OD AD INT 365 1.684 31,5 142 542 26,8 0,0438 1,21 1,02-1,43
OD NEO EXT 80 222 36,5 48 268 19,1 < 0,0001 0,50 0,36-0,68 50
OD NEO INT 868 954 89,2 543 1.172 47,2 < 0,0001 0,51 0,48-0,54 49
EI-SIL 49 974 5 44 1.299 3,9 ns 0,67 0,45-1,00 33
MMR 114 3.709 3,1 71 3.885 1,9 0,001 0,59 0,44-0,80 41
th;egztlr;jas 23 3.709 0,80 1 3.885 0,02 < 0,0001 0.04 0,01-0,31 96
rﬁﬂeﬁztlirjasdas 35 3.709 0,89 24 3.885 0,62 ns 0,65 9,39-1,10
gﬂel;fasrt;ZZas 35 3.709 0,84 41 3.885 1,07 " b1z 071175
Muestras con
relacion incorrecta 4 3.709 0,15 1 3.885 0,03 ns 0,24 0,03-2,13
ant.-sangre
Muestras con
recipiente y/o ant. 3 3.709 0,07 2 3.885 0,05 ns 0,64 0,11-3,81
incorrecto
Muestras
con material 14 3.709 0,34 2 3.885 0,05 0,0086 0,14 0,03-0,60 86
insuficiente

RR: riesgo relativo, IC: intervalo de confianza, FP: fraccion preventiva, SMI: solicitud médica incorrecta, AD: adultas, EXT: externo, INT: internado, NEO: neonatologia, OD: omisién del diagnéstico, EI-SIL: errores

en ingreso al sistema informatico del laboratorio (SIL), MMR: muestras mal remitidas, ANT.: anticoagulante, ns: no significativo.

0211qnd ejidsoy ap 0110)eJ0qe) Un ua Pepljed e| ap Uoljsas ap euldjsis
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Figura 2: Comparacion en porcentaje (%) del indicador SMI antes y después de la implementacion.

SMI: solicitud médica incorrecta, AD: adultas, EXT: externo, INT: internado, NEO: neonatologia.
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Figura 3: Comparacion en porcentaje (%) del indicador OD antes y después de la implementacion.

OD: omisién del diagnéstico, AD: adultas, EXT:

Se encontraron diferencias significativas en muestras coa-
guladas y muestras con material insuficiente.

Se calcul6 el riesgo relativo (RR) como medida de
asociacion y la fraccion preventiva (FP) como medi-
da de impacto siempre que el RR fue menor de 1. La
FP% indic6 el grado de reduccién del riesgo. Para que
la disminucién del riesgo fuera considerada verdadera
el limite superior del intervalo de confianza (IC 95%)
no super6 el valor 1. Se observé disminucién del riesgo
(RR=0,64) y una fraccién preventiva del 35% para el
indicador SMI. Cuando fue clasificado en procedencia
y origen, se encontraron RR<1 y altos porcentajes de
FP para el servicio de Adultas por consultorio externo y
para el servicio de Neonatologia en internacion. Para el
indicador OD el RR fue de 0,86 y 1a FP del 14%. Cuando
fue clasificado en procedencia y origen, solo se encon-
traron RR<1 y altos porcentajes de FP para el servicio de
Neonatologia en internacién y consultorio externo. El
RR fue de 0,67 y la FP del 33% para el indicador EI-SIL.
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externo, INT: internado, NEO: neonatologia.

Se encontré para el indicador MMR disminucién del
riesgo (RR=0,59) y una fraccién preventiva del 41%.
Cuando fue clasificado en funcién del tipo de error, se
encontraron RR<1 y altos porcentajes de FP para mues-
tras coaguladas y muestras con material insuficiente.

Comparacién de los indicadores analiticos

Los valores medios antes y después de la intervencion
de los IC analiticos fueron comparados mediante el fest
no paramétrico de Wilcoxon. Se encontraron diferencias
significativas entre ambos grupos para todos los IC anali-
ticos: indice de error total (IET), sigma e incertidumbre.
Elindicador IET se estim6 en 52 analitos de Quimica Cli-
nica en dos niveles de concentracion (muestra control
comercial normal y muestra control comercial patologi-
ca). Cuando se compararon los valores medios de este IC
en situacion basal y luego de la implementacion se obtu-
vieron diferencias significativas (p=0,0019) entre ambos
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grupos. E1 58% de los analitos disminuy6 el IET luego de
la intervencion. Se muestra en las Figuras 4 y 5 el valor
de este indicador en aquellos analitos que mejoraron el
desempeno, control normal y patolégico respectivamen-
te. Un IET menor a uno, y cercano a cero garantiza la
calidad de los resultados analiticos.

El indicador sigma también fue determinado para
los 52 analitos de quimica clinica en los dos niveles de
concentracion (muestra control comercial normal y
muestra control comercial patologica). Se obtuvieron
diferencias significativas (<0,0001) cuando se compa-
raron los valores medios de este IC en situacién basal
y posimplementacién. El 80% de los analitos aument6
el valor de sigma y, por lo tanto, mejoré el desempeno
analitico luego de la intervencion. Sigma considera el
valor de imprecision y sesgo obtenidos de la evaluacion
de métodos y, el requerimiento de calidad (error total
permitido). El desempeno analitico de un método cli-
nico se considero inaceptable cuando sigma fue menor
de 2, regular entre 2y 4, bueno entre 4y 6, y excelente
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cuando sigma fue igual o mayor de 6. Se muestran en la
Tabla V los valores de sigma en situacion basal y luego
de la implementacién para aquellos analitos que mejo-
raron el desempeno.

Si se considera el control comercial normal, el 46%
de los analitos tuvo un sigma regular en situacion basal
que disminuy6 a 19% luego de la intervencion, el 23%
de los analitos tuvo un sigma bueno en situacion basal
pero luego de la intervenciéon aumenté a 27%; y final-
mente el 31% de los analitos tuvo un sigma excelente
en situacién basal y aumenté6 a 54% luego de la inter-
vencién. Se muestran estos porcentajes en la Figura 6.

Para el control comercial patolégico, el 27% de los
analitos tuvo un sigma regular en situacion basal que
disminuy6 a 11% después de la intervencion, el 23% de
los analitos tuvo un sigma bueno en situacion basal pero
después de la intervencién disminuyé a 19% y el 50%
de los analitos tuvo un sigma excelente en situacion ba-
sal que aument6 a 70% luego de la intervencién. En la
Figura 7 se muestran estos valores.
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Figura 4: Indicador IET antes y después de la implementacién para analitos de Quimica Clinica (control normal).

ALB2: alblimina, ALP2L: fosfatasa alcalina, ALTL: alaninaaminotransferansa, AMYL2: amilasa, BILD2: bilirrubina directa, CA2: calcio, CHOZ2I: colesterol,
GLUC3: glucosa, HDLC3: colesterol HDL, LDL_C: colesterol LDL, Na: sodio, PHOS2: fésforo, TP2: proteinas totales, TRIGL: triglicéridos, K: potasio.
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Figura 5: Indicador IET antes y después de la implementacion para analitos de Quimica Clinica (control patoldgico).

ALP2L: fosfatasa alcalina, ALTL: alaninaaminotransferasa, AMYL2: amilasa, BILD2: bilirrubina directa, CA2: calcio, CHO2I: colesterol, GLUC3: glucosa,
HDLC3: colesterol HDL, LDL_C: colesterol LDL, MG-2: magnesio, Na: sodio, PHOS2: fésforo, TP2: proteinas totales, TRIGL: triglicéridos.
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Figura 6: Indicador sigma antes y después de la implementacion para analitos de Quimica Clinica (control comercial normal).

El indicador incertidumbre se determiné para 46 ana-
litos de Quimica Clinica en los dos niveles de concentra-
cion. Se obtuvieron diferencias significativas ($=0,0035)
cuando se compararon los valores medios de este IC en
situacién basal y posimplementacién. El 61% de los ana-
litos disminuy6 el valor de incertidumbre, y mejoré de
esta manera el desempeno de los métodos analiticos. Se
muestra en las Figuras 8 y 9 el valor de este indicador en
aquellos analitos que mejoraron el desempeno, control
normal y patolégico respectivamente.

Comparacién de los indicadores posanaliticos

Para los IC posanaliticos VC y RI se estableci6 la fre-
cuencia de cada uno de ellos en situacién basal y luego

de la implementacion, y se calcul6 el valor de Chi cua-
drado (X2) para establecer si existian diferencias entre
ambos grupos. En la Tabla VI se muestran los resultados
de la comparacién de los indicadores VC y RI, antes
y después de la implementacion. Se encontraron dife-
rencias significativas (p<0,05) para ambos indicadores.
El valor de VC aument6 del 20% al 54% después de la
implementaciéon de la gestion documental, mientras
que el indicador RI disminuyé de 5,2% a 1,8% luego de
dicha intervencion. Se observo disminucion del riesgo
(RR=0,47) y FP del 53% para el indicador VC, y para el
indicador RI el RR fue de 0,30 y la FP del 70%.

El indicador RI fue clasificado por procedencia y ori-
gen de la peticiéon. Se encontraron diferencias signifi-
cativas para el servicio de Adultas de origen consultorio

Tabla V. Valores de sigma en situacién basal y luego de la implementacion.

ANALITO :::;Sh:l\t POST-IM:II.(E;m:NTACION ANALITO ::fsl\:l\t POST—IM:II.(E;m‘E\NTACION
ALB2 6,3 8,3 GLUC3 4,0 6,2
ALP2L 3,1 4,8 HDLC3 2,6 7,0
ALTL 2,7 5,4 K 3,5 4,9
AMYL2 3,2 5,6 LDL-C 5,6 9,0
BILD2 6,0 7,6 MG-2 1,0 5,0
BILT2 4,5 5,0 Na 2,4 3,0

CA2 5,3 10,6 PHOS2 6,0 8,1
CHO2I 2,8 5,2 TP2 2,5 3,5
CKL 7,4 10,5 TRIGL 3,2 6,5
GGTI2 5,8 8,2 UA2 3,2 3,9

ALB2: albimina, ALP2L: fosfatasa alcalina, ALTL: alaninaaminotransferansa, AMYL2: amilasa, BILD2: bilirrubina directa, BILT2: bilirrubina total, CA2: cal-
cio, CHO21I: colesterol, GGT: Gamma glutamil transpeptidasa, GLUC3: glucosa, HDLC3: colesterol HDL, K: potasio, LDL_C: colesterol LDL, MG-2: magnesio,
Na: sodio, PHOS2: fésforo, TP2: proteinas totales, TRIGL: triglicéridos, UA2: acido Urico.

Acta Bioquim Clin Latinoam 2019; 53 (4): 511-24



Sistema de gestion de la calidad en un laboratorio de hospital piblico

521

PREIMPLEMENTACION

SIGMA

50%

POSIMPLEMENTACION

SIGMA
>6
70%

Figura 7: Indicador sigma antes y después de la implementacion para analitos de Quimica Clinica (control comercial patolégico).

externo e internado y para el servicio de Neonatologia
en internacion. En estos casos se obtuvieron RR<1 y altos
porcentajes de FP. No se encontraron diferencias signifi-
cativas para el servicio de Neonatologia de origen consul-
torio externo.

Para el indicador TAT se encontraron diferencias sig-
nificativas ($<0,0001) cuando se compararon los valores

medios antes y después de la intervencion. El TAT dismi-
nuy6 de 164 min a 125 min luego de la implementacién
de la gestion documental. Cuando fue clasificado en pro-
cedencia y origen se encontraron diferencias significati-
vas en todos los casos. Para el servicio de Adultas, el TAT
disminuy6 luego de la intervencién de 231 min a 148 min
para pacientes de origen consultorio externo (p<0,0001)

mBASAL 1POSIMPLEMENTACION
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Figura 8: Indicador incertidumbre antes y después de la implementacién para analitos de Quimica Clinica (control normal).

ALB2: albdmina, ALP2L: fosfatasa alcalina, ALTL: alaninaaminotransferasa, AMYL2: amilasa, CA2: calcio, CHO2I: colesterol, GLUC3: glucosa, HDLC3:
colesterol HDL, MG-2: magnesio, Na: sodio, PHOS2: fésforo, TP2: proteinas totales, TRIGL: triglicéridos.
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Figura 9: Indicador incertidumbre antes y después de la implementacién para analitos de Quimica Clinica (control comercial patoldgico).

ALB2: albimina, ALP2L: fosfatasa alcalina, ALTL: alaninaaminotransferasa, AMYL2: amilasa, BILT2: bilirrubina total, CA2: calcio, CHO2I: colesterol,
GLUC3: glucosa, HDLC3: colesterol HDL, MG-2: magnesio, Na: sodio, PHOS2: fésforo, TP2: proteinas totales, TRIGL: triglicéridos, UA2: acido Urico.
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y de 143 min a 110 min para pacientes de origen inter-
nado ($=0,0002). En cuanto al servicio de Neonatologia
en internacion, el TAT disminuy6 de 133 min a 116 min
(p=0,039).

Discusion y Conclusiones

En el contexto de un hospital publico, el proceso de
implementaciéon del SGC en el laboratorio de analisis
clinicos ha implicado el desarrollo de un conjunto de
acciones sistematicas, continuas y de mejora, dirigidas
a obtener los mayores beneficios en la salud del pacien-
te, con los menores riesgos y procurando una buena
utilizacion de los recursos disponibles. La gestion de
la calidad se concibe como un proceso integral, donde
toda la organizaciéon debe focalizar los esfuerzos hacia
el propdésito de lograr los mejores resultados.

Se propuso como objetivo establecer el impacto de
la implementacién de un SGC en el desempeno de un
laboratorio de andlisis clinicos de un hospital publico.
Se demostr6 que la organizaciéon, implementacion y
control del sistema documental perteneciente al SGC
permitié mejorar el desempeno de los procesos desa-
rrollados en el laboratorio de analisis clinicos del Hos-
pital Materno Provincial, habiendo demostrado esto a
través del impacto positivo de los indicadores aplicados.

Para diagnosticar el estado basal del laboratorio se uti-
liz6 una lista de verificacién de aplicacién internacional,
que permiti6 identificar puntos especificos para la me-
jora e implementaciéon del SGC. Se disenaron e imple-
mentaron diez indicadores de calidad que abarcaron los
procesos principales y que reflejaron el desempeno del
laboratorio en las dos etapas estudiadas (antes y después
de la implementacion). Los indicadores de calidad fue-
ron la herramienta utilizada para determinar el impacto
de la implementacién del SGC. Durante el proceso de in-

tervencion, alrededor de 50 documentos (procedimien-
tos, instructivos, registros) fueron desarrollados y puestos
en vigencia. Paralelamente, multiples intervenciones de
mejora fueron realizadas en el laboratorio de andlisis
clinicos. Briozzo G. (25) concluy6 en la publicacion de
su tesis que un sistema de calidad que funcione correcta-
mente es critico para el desarrollo y la prestacion de servi-
cios de los laboratorios de analisis clinicos, mientras que
un sistema de documentacién aplicable y consolidado
representa la herramienta para el futuro crecimiento
de la estructura. Ambos sistemas son complejos y estan
en mutua dependencia y su relacion armoniosa consti-
tuye la clave del éxito en la gestion.

La implementacion del sistema documental del SGC
tuvo un impacto positivo en el desempeno del labora-
torio del Hospital Materno Provincial, evidenciado por
la disminucién de los errores y mejora del desempeno
a través de los indicadores evaluados. Para los cuatro
indicadores preanaliticos (SMI, OD, EI-SIL y MMR) se
encontro disminucién de la incidencia de estos erro-
res luego de la intervencion. Se demostré, ademas, que
la implementacion de la gestion documental asociada
a acciones de mejora tiene un papel preventivo y dis-
minuye el riesgo frente a errores preanaliticos. En un
trabajo realizado por Jurado Roger et al. (26) se encon-
tré6 que la implementacion de la gestion por procesos
y acciones de mejora en el laboratorio disminuia los
errores preanaliticos. Sin embargo, no encontraron di-
ferencias estadisticamente significativas para el indica-
dor OD antes y después de la intervencion. Esto difiere
del presente estudio, en el que se obtuvo una disminu-
cion marcada de este error con una diferencia estadis-
ticamente significativa. Briozzo et al. (27) identificaron
y analizaron los errores en el laboratorio clinico que
impactan sobre la seguridad del paciente y propusie-
ron evaluar el desempeno a partir de la medicion de
diez indicadores de calidad que abarcan todas las eta-

Tabla VI. Comparacién de los IC posanaliticos VC y Rl antes y después de la implementacion.

ESTADO BASAL POSINTERVENCION
DICIEMBRE 2015 - MARZ0 2016 DICIEMBRE 2016 - MARZ0 2017

INDICADOR ERRORES | TOTAL % ERRORES | TOTAL % p RR IC 95% FP%

Ve 61 75 20 5 54 0,0235 0,47 0,23-0,95 53

RI 271 5.181 5,2 42 2.647 1,8 < 0,0001 0,30 0,21-0,41 70
RI AD EXT 119 2.640 4,5 20 1.113 2,4 0,0032 0,40 0,25-0,64 60
RI AD INT 62 1.094 5,9 13 426 3,2 0,0443 0,54 0,30-0,97 46
RI NEO INT 89 1.037 8,6 8 870 1,1 < 0,0001 0,11 0,05-0,22 89
RI NEO EXT 7 410 2 238 0,3 ns 0,25 0,03-1,99

RR: riesgo relativo, IC: intervalo de confianza, FP: fraccién preventiva, VC: porcentaje de valores criticos comunicados al médico tratante antes
de los 60 min, RI: porcentaje de re-impresién de informes, AD: adultas, EXT: externo, INT: internado, NEO: Neonatologia, ns: no significativo.
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pas del proceso del laboratorio. Establecieron que el
estandar requerido para MMR y errores en el ingreso al
SIL debia ser menor del 3% y del 5% respectivamente,
porcentajes semejante a los encontrados en el presente
estudio.

Fueron tres los indicadores analiticos evaluados (in-
dice de error total, sigma e incertidumbre) y se encon-
tré6 que el desempeno en el proceso de medicion de
las determinaciones analiticas mejor6 posterior a la in-
tervencion, mediante la disminucién de los indicadores
indice de error total e incertidumbre y el aumento del
indicador sigma. Torres Pons et al. (28) establecieron
que la utilizaciéon de procedimientos normalizados de
operacion e instructivos de trabajo contribuyen al ase-
guramiento de la calidad en la etapa analitica al estar
disponibles en los puestos de trabajo para el personal
pertinente. Resultados similares fueron obtenidos en el
presente estudio, mediante la mejora del desempeno
de los indicadores analiticos luego de la implementa-
cion de la gestion documental.

Para los indicadores posanaliticos (VC, RI'y TAT) la
implementacion del sistema documental del SGC me-
jor6 el rendimiento en estos procesos. Se demostro el
papel preventivo y la disminucién del riesgo frente a
los errores posanaliticos VCy RI luego de la implemen-
tacion de la gestion documental y acciones de mejora.
La disminucién del TAT fue un punto de mejora signi-
ficativo en la eficiencia del laboratorio con un impacto
directo para el paciente, médico y equipo de salud. En
un trabajo publicado en el ano 2011 Guzman et al. (29)
encontraron un cumplimiento en mas del 90% para el
porcentaje de aviso de valores de alerta al médico antes
de los 30 minutos. Existe una gran dispersion en la lite-
ratura respecto al tiempo en los que estos valores deben
ser comunicados. En el Hospital Materno Provincial
“Dr. Raul Felipe Lucini” se ha fijado un plazo maximo
de 60 minutos, encontrandose un porcentaje de aviso
del 54% luego de la intervencién, menor que el obte-
nido por Guzman et al. Por consiguiente, se conside-
ra importante que el laboratorio establezca politicas y
protocolos que aseguren que cuando se presenten valo-
res criticos se pongan en marcha acciones terapéuticas
oportunas y adecuadas, como un aporte al cuidado y a
la seguridad del paciente.

La implementaciéon de un SGC bajo requisitos de
normas internacionales mejoré el conocimiento y fun-
cionamiento de los procesos del laboratorio clinico,
evidenciado por la disminucién de los errores en las
etapas preanalitica, analitica y posanalitica. Esta dismi-
nucién del error y mejora en los procesos del laborato-
rio tiene un efecto directo sobre el paciente, generando
un impacto positivo dentro de la estructura sanitaria.
La incorporacion de indicadores de calidad para la mo-
nitorizacion de procesos criticos dentro del laboratorio
constituye indudablemente una oportunidad de identi-
ficar dreas y procesos por mejorar. Es fundamental que
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los laboratorios clinicos incorporen en su practica dia-
ria la filosofia de la calidad principalmente por tratarse
de un servicio de salud con impacto y efecto en la segu-
ridad y calidad de vida de la comunidad.
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