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Introducción
El control de calidad y la cultura de la medición en los procesos,llevan por sí misma a la mejora continua de la calidad.Teniendo en cuenta determinados aspectos,los cuales no necesariamente son aplicables en todos los lugares,podemos iniciar el camino hacia la calidad total.
Etapa preanalítica
A)tubos rotulados.Según la modalidad de trabajo,si no hay implantado códigos de barra,todos los tubos y jeringas deben estar rotulados.
B)Diagnóstico.Es de vital importancia para el bioquímico de guardia para poder validar el análisis.

C)La Fio2.Otro aspecto es conocer la fracción inspirada de oxígeno.

D)Si el paciente está anticoagulado y con que.
E)Incidencias preanalíticas:es un hecho documentado que los errores preanalíticos constituyen del 60-80 % de los errores totales del laboratorio clínico.El Laboratorio de Terapia Intensiva y Urgencias por sus propias características es especialmente sensible a los errores preanalíticos.El proceso analítico comprende una serie de etapas en las cuales se deben mantener los criterios de calidad a fin de garantizar la fiabilidad del proceso en su conjunto.Por su parte,la falta de estándares que permitan plantear objetivos concretos de calidad obligan a que cada laboratorio obtenga sus propios indicadores.Un sistema de registro de incidencias permite la explotación de indicadores de calidad preanalíticos.

El uso de indicadores constituye una herramienta básica en la evaluación de los procesos,ya que permite "medir" el funcionamiento de un determinado proceso en una organización y,a través del establecimiento de objetivos,permite tomar decisiones de mejora.

Se definen indicadores de proceso que pudieran aportar más información sobre

los puntos críticos de la fase preanalítica.Para ello se puede implementar una prueba específica de comentario preanalítico donde se codifiquen las incidencias más habituales en relación al tubo de muestra y tipo de incidencia,a fin de informarlo como sistema de comunicación a los servicios pertinentes y posterior de herramienta de trabajo a fin de explotación de datos.
Se consideran incidencias:

- Muestra coagulada.

- Muestra hemolizada.

- Muestra insuficiente.

- Muestra no remitida.

- Muestra de gasometría con aire.

- Muestra no adecuada.

Se puede elaborar una tabla”ad hoc”donde se reflejan los resultados globales en número absoluto de las incidencias preanalíticas por servicio,tipo de incidencia y muestra.Se indican el número de peticiones recibidas a fin de valorar el porcentaje de incidencias por servicio(ver tabla).
Las incidencias preanalíticas pueden disminuirse si,ademas de la instrucción previa se distribuye por todos los sectores implicados el manual de toma de muestras.éste debe ser extensivo inclusive con los líquidos de punción,ya que algunos requieren anticoagulante y otros no.
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MBH: Muestra de bioquimica hemolizada
MBNR: Muestra de bioquirmica no remitida,
MN& Misstra o adecuada

MGH: Muestra de soagulasién hemolizada
MGC: Muestra de coagulasion coagulada
MG Muestra de coagulacién insuficiente
MGNR: Muestra de coaguiasin no rermitida
MGC: Musstra de gasometria coaguiada
MGI: Muestra de gasometria insuficiente
MGNR: Muestra de gasormetria o remitida
MHC: Muestra de hermograma coagulada
MHI: Muestra de hermograma insuficiente
MHNR: Muestra de hemograma no rermitida
MOI: Muestra de orina insuficiente

MONR: Mugstra de orina no rermitide

MBC :Muestra de bioguimica coagulada
MGCA Muestra de gasometria con aire

Tabla Incidencias preanaliticas por servicio solicitante.





Etapa analítica
En esta etapa son el CCI y el CCE(control de calidad interno y extrerno,respectivamente).En el caso del CCI,debe estar definido(según el aparato que corresponda),sus niveles(o sea,si hay,por ejemplo,nivel bajo,normal y alto),las veces que deben pasarse esos controles diarios y,además,de no entrar en rango un determinado analito,usar el calibrador correspondiente.

Los registros de todos los aparatos deben ser seguidos diariamente,las veces que esté estipulado.Además deben ser previamente establecidos el mantenimiento de cada uno de los aparatos.
Se puede definir la vida útil de los instrumentos como aseguramiento que el mantenimiento preventivo-correctivo ha sido hecho de la manera correcta;es aconsejable que el mantenimiento provisto por los proveedores externos esté en un calendario en colores,cada proveedor con su color.
Debe chequearse estrictamente los resultados del CCE,haciendo los correctivos correspondientes.
Los datos que se cosideren relevantes se señalan,como por ejemplo la prevalencia de linfocitos,un VCM(volumen corpuscular medio)fuera de rango,etc.
Además la educación continua,donde cuando piden”BNP” y nosotros medimos”NT-proBNP”los puntos de corte no son los mismos.
Debemos ser,ademas,estrictos en la limpieza y el orden del laboratorio.

Creación de un check list:un checklist es una herramienta útil para ayudar a definir un problema y organizar las ideas.Esta herramienta puede utilizarse durante las fases de definición, medición y análisis del ciclo para mejorar el proceso.

Sirve para gestionar,por ejemplo,los diversos reactivos,controles,calibradores,etc en forma diaria.El checklist debe ser actualizado periódicamente según la evolución de la tecnología del laboratorio.
Etapa posanalítica
El indicador por excelencia es el tiempo de respuesta.El tiempo de respuesta(TR)(en inglés turnaround time,TAT)se define como el tiempo que transcurre desde que se recibe la muestra en el Laboratorio hasta que se emite el informe de resultados.
Para la cuantificación inicial del TR se seguirán los siguientes pasos:

1. Registrar los tiempos de respuesta de los especímenes recibidos en el Laboratorio de Terapia Intensiva,durante un período no inferior a 4 semanas,separándolos por turnos de trabajo o franjas horarias.Las semanas deben de estar separadas en el tiempo,intentando representar diferentes cargas asistenciales según la época del año.Convendría establecer el TR para las magnitudes más frecuentemente solicitadas.

2. La media es la mejor medida para el Laboratorio.Si se dispusiera de un programa de cálculoestadístico informatizado,se considera conveniente realizar el cálculo de los cuatro estadísticos citados y determinar cuál de ellos refleja con mayor exactitud la realidad del Laboratorio.

3. Consensuar,entre el clínico y el Laboratorio,cuales son los tiempos de respuesta aceptables para las magnitudes que van a ser evaluadas.Este TR ha de ser establecido con el objetivo de optimizar la atenciónal paciente.Debe tenerse en cuenta si el consenso se realiza respecto al TR total o al TR del Laboratorio.

4. Comparar el TR obtenido para las magnitudes estudiadas con el TR consensuado con el clínico.Si los tiempos de respuesta obtenidos difieren de los consensuados,hay que analizar los factores que influyen en el procesoy que pueden alargar el tiempo de respuesta,con objeto de mejorarlo..Posteriormente se repetirá el estudio hasta conseguir el objetivo deseado.

5. Elección de los analitos adecuados para el seguimiento.Estos deben ser elegidos para reflejar las diferentes necesidades de servicio de las áreas atendidas por el Laboratorio,pero probablemente debería limitarse a no más de cuatro.Una variedad de pruebas diferentes,las prioridades y los lugares deben ser elegidos para cubrir el rango de trabajo establecido por el Laboratorio.

Para monitorizar el TR del Laboratorio deben establecerse las siguientes actuaciones:

a) Evaluar periódicamente los tiempos de respuesta del Laboratorio de los especímenes recibidos durante un período no inferior a dos días.La periodicidad dependerá del número de especímenes procesados para la magnitud a evaluar.

b) Si la carga fuese de más de 500 resultados,el estadístico de elección será la proporción de tiempos de respuesta aceptables,dado que algunos estudios demuestran que a partir de 500 especímenes es cuando se obtienen los mejores resultados de sensibilidad y especificidad para la proporción de tiempos de respuesta aceptables.

c) Aplicar la proporción de tiempos de respuesta aceptables o la media como estadístico para comprobar que los tiempos de respuesta obtenidos están en concordancia con los consensuados.

d) Representar gráficamente el estadístico elegido,con objeto de poder ser visualizado por todo el personal implicado en el proceso.
Otro detalle a tener en cuenta es el valor crítico.Lundberg(Med Lab Obs 1972)define al valor crítico(VC)como"Resultado de una prueba de laboratorio que representa un estado fisiopatológico en desacuerdo con la normalidad como para amenazar la vida,a menos que se haga algo con prontitud y por la cual algunas medidas correctivas podrían adoptarse".
Los laboratorios deberían tener una política escrita para Valores Críticos para asegurar que la trasmisión de este tipo de información no quede supeditada a operador o situación alguna.Esta política debería incluir:

1. Lista de valores criticos aprobada y consensuada con los servicios medicos.Cada laboratorio necesita adaptar sus tablas de valores críticos a su organización,necesidades,limitaciones y recursos.

2. Cada laboratorio debe desarrollar protocolos escritos acerca del manejo inicial y repeticion de valores criticos.

3. Establecer politica frente avisos no recibidos.

4. Los esfuerzos en automatizar el proceso deben generalizarse pero nunca a costa de la calidad o la seguridad del paciente.

5. Mantener registros de las acciones tomadas como respuesta a resultados en intervalos críticos.Se incluirá la siguiente información:nombre y apellido del paciente(asi como su cama),edad,analito informado,valor obtenido,nombre del médico o representante autorizado que recibió la información,fecha y hora de la llamada y nombre del operador de laboratorio que trasmitió el dato.

6. El operador de laboratorio también documentará en la libreta si confronta problemaspara localizar al investigador y /o su representante autorizado. 

7. En caso donde no se puede contactar al investigador y/o su representante autorizado,el operador de laboratorio notificará el VC al responsable del Laboratorio,el cual generará un reporte. 

8. El dato se comunicará verbalmente y se solicitará al receptor la repetición del valor informado.

9. Habrá una  definición de tiempos de demora máximos aceptables para comunicar estos valores.

10.Definición de un sistema para monitorear el dinamismo en la trasmisión de este tipo de resultados.

11.Definición de procedimientos en caso de incumplimientos de los tiempos máximos aceptables.

12.Definición precisa,de las situaciones en las cuales podría no resultar   necesario comunicar el dato(por ejemplo antecedentes de valores similares)

13.Tomar acciones para mejorar los tiempos de entrega de informes y los tiempos de recepción por parte del médico solicitante.

14.Registro de situaciones cuyo VC no fue debido a un estado fisiopatológico y definición de política de seguimiento en pos de mejora.

Herramientas para la mejora de la calidad
La puesta en práctica de los principios de la calidad ha llevado al desarrollo de una serie de herramientas para el análisis de las causas de las desviaciones.Estas causas ponen de manifiesto las posibilidades de mejora y a partir de éstas,se puede concebir y aplicar un plan de acción con las correspondientes acciones correctivas con el que,en definitiva,se logre la mejora continua.De ellas, las principales a utilizar dentro de un laboratorio de Bioquímica

son: los gráficos de control,el diagrama de Ishikawa y la tormenta de ideas.

La utilidad de las herramientas de la calidad es:

a)Identificar problemas o incidencias en las actividades llevadas a cabo.

b)Determinar las necesidades y expectativas del cliente interno y externo.

c)Seguimiento de la evolución de una situación.

d)Clasificar las acciones en función de su importancia y consecuencia.

e)Identificar causas que generan situaciones de no calidad.

f)Establecer consensuadamente la solución al problema.

g)Planificar la realización de actividades de cambio.

Entre las características de las herramientas de la calidad destacan:

a)No son complicadas y no necesitan de conocimientos avanzados.

b)Son de metodología simple y fácil comprensión.

c)Adaptables a múltiples y diversas actividades.

d)Se integran entre sí.

e)Se obtienen resultados con mínimos recursos.

Cartas o gráficos de control:su aplicación en el Laboratorio es la gráfica de Levey-Jennings, para ver la evolución de los valores de las concentraciones de las muestras de control en el CCI.

Diagrama causa-efecto de ishikawa o de”espina de pescado”:

a)Herramienta utilizada para pensar y representar las relaciones entre un efecto determinado (p.e. desviaciones de un indicador de calidad)y sus causas potenciales.

b)Herramienta de trabajo en grupo que identifica los factores(causas)más probables que originan un resultado(efecto).

c)Puede representar los resultados de una tormenta de ideas.

d)Se llama también diagrama de espina de pescado por la forma que adopta.

Es un diagrama que contiene:

a)Línea horizontal que apunta hacia el efecto.

b)Líneas inclinadas hacia la horizontal:causas directas.

c)Líneas hacia las causas directas:causas indirectas.
Se buscan las causas haciéndose la pregunta: “¿Por qué ocurre esto…?”.

Según Ishikawa las causas de las desviaciones están en las <<4M>>: métodos,

materiales, máquinas y mano de obra. Posteriormente se ha añadido otra <<M>> de medio ambiente.

Para utilizar esta herramienta se requiere:

1) Definir el efecto(o no conformidad)concisamente.

2) Definir las principales categorías de las causas(tomando en cuenta sistemas de datos e información,ambiente,equipo,materiales,mediciones,métodos,personas).

3) Desarrollar el diagrama a través de una tormenta de ideas identificando las diversas causas en cada nivel(un buen diagrama no debe tener menos de dos niveles).

4) Identificar las causas que tienen mayor contribución en el efecto.

5) Identificar las acciones preventivas y correctivas necesarias para disminuir su importancia.

Una vez construido el diagrama:

Determinar cuál/es de todas pueden ser la/s causa/s últimas fijándonos en:

• Las que aparecen más veces al final de cadenas causales.

• Las que parecen tener impacto más importante.

Deben ser causas controlables:que se pueda actuar sobre ellas.

Las principales causas potenciales se organizan en categorías principales y subcategorías de manera que la representación es parecida al esqueleto de un pez.

-Características del diagrama causa-efecto:

a)Sirve para determinar cuáles son las posibles causas u orígenes del problema.

b)Nos permite organizar y clasificar las causas.Las “espinitas” sirven para agrupar las causas.

c)Puede ser que una misma causa aparezca en varios sitios.

Entre sus VENTAJAS destacan:

a)Se exponen las experiencias y conocimientos de cada miembro del equipo.

b)Sirven para dirigir la discusión,centrando el equipo de trabajo sobre el tema.

c)Consigue localizar las causas reales que dan lugar al efecto.

d)Se utilizan para organizar la búsqueda de datos.

e)Pueden utilizarse para resolver cualquier tipo de problema.
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Brainstorming(tormenta de ideas):

Basada en la dinámica de grupos.

Válido para:

a)Encontrar ideas relativas a la mejora.

b)Determinar causas.

c)Encontrar soluciones a un problema.

Plan de trabajo del brainstorming:

a)Grupo organizado en el que algunos componentes conocen el problema y su entorno.

b)Grupo entre 3 y 8-10 personas máximo.

c)El diagrama de Ishikawa generalmente se elabora por grupos o equipos de trabajo formados por personal implicado en el proceso con el director,a fin de tener una mayor pluralidad en los puntos de vista.

d)Este grupo se reúne para la tormenta de ideas,consistente en que por riguroso turno cada componente del grupo da una idea sobre las posibles causas de la desviación y se anota.

e)El coordinador también aporta ideas.

f)El tiempo de reunión no debe durar más de 30-60 min.

g)En una segunda reunión se repasan,ordenan y clasifican las ideas y se añade alguna otra importante que surja,consecuencia de la maduración del problema.

Hay tres tipos de brainstorming:

a)Estructurado:cada miembro del equipo debe aportar una sola idea cada vez que le llegue el turno.Si no se le ocurre ninguna dirá “paso”.

b)No estructurado:los miembros del equipo aportan sus ideas conforme afloran en su mente.

c)Silencioso:Cada componente del grupo escribe cada idea en un papel “post–it”.
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