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En el siguiente trabajo laboratorio
MANLAB resalta laimportancia de la gestion
de los riesgos en el laboratorio clinico, esto
involucra los procesos sistematicos
disefiados para coordinar, facilitar y mejorar
la toma de decisiones. La gestion de los
riesgos nos proporciona mayor seguridad en
los niveles de calidad de los resultados y de
los procesos internos. A continuacion les
presentamos un repaso del marco
normativo y las herramientas para su
implementacion lo que permitira desarrollar
y mantener un plan de control de calidad.
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INTRODUCCION

El andlisis de riesgo, tal como lo
define la ICHQ9" es el “proceso sistemdtico
disefiado para coordinar, facilitar y mejorar

la toma de decisiones fundamentada
cientificamente, con respecto a los riesgos
parala calidad”

No se trata de contar solo con los
controles que permitan identificar el error
de calidad, sino de comprender que los
errores ocurren y que debemos reducir la
ocurrencia de los mismos, es decir, reducir el
riesgo.

En la era del pensamiento basado en
el riesgo, el articulo repasa el marco
normativo y las herramientas para su
implementacion.

DEFINICIONES

Riesgo, por su origen, puede definir-
se como “lo que depara la providencia”.
Aunque la nocién de riesgo suele asociarse a
la nocién de peligro, debemos distinguir su
diferencia.

El riesgo, esta vinculado a la
vulnerabilidad, mientras que el peligro
aparece asociado a la factibilidad del
perjuicio o dafio. Es posible distinguir, por lo
tanto, entre riesgo (la posibilidad de dafio) y
peligro (la probabilidad de accidente o
patologia). Segun la norma ISO 31000,
riesgo es el efecto de la incertidumbre sobre
nuestros objetivos.

Tal como se menciona en la norma
ISO/TS 22367:2009° el riesgo ha sido
descripto como un asunto multidimensional
sobre estabilidad y predictibilidad del
resultado en el laboratorio de analisis
clinicos.

Es menester de la direccion del
laboratorio revisar la adecuacion y eficacia
del sistema de gestion de calidad y sus
actividades en el apoyo del cuidado del
paciente. Detectar la necesidad de cambios
e implementar mejoras es mas sencillo si se
consideran y evaluan los riesgos potenciales
en cada etapa por las que una muestra pasa
dentrodel laboratorio.

La gestion de riesgo es un proceso
sistemdtico de evaluacién, control,
comunicacidn y revision que afectan las tres
etapas principales que tienen lugar en un
laboratorio clinico: pre analitica, analitica y
post analitica.

GESTION DE RIESGO-ETAPAS

La evaluacion del riesgo consiste en
la identificacion de los peligros y el analisis
delosriesgos asociados alos mismos.

La identificacion es el uso sistema-
tico de lainformaciéony comprende el uso de
datos histéricos y analisis tedrico, entre
otros. Puede comenzar con preguntas
simples como: ¢Qué puede fallar? ¢Cual es
la probabilidad de que falle? ¢Cudles son las
consecuencias?

El andlisis de riesgo es la estimacién
del riego asociado con los posibles dafios
identificados y la evaluacion del riesgo
compara el riesgo analizado e identificado vs
los criterios de riesgo que pueden ocurrir.

HERRAMIENTAS

Para llevar a cabo el analisis de
riesgos existen matrices, con escalas



determinadas para su puntuacion. Este
andlisis puede tener variables cualitativas o
cuantitativas.

Cuando se habla de andlisis
cualitativo se deben cruzar variables de
clasificacién de niveles de severidad
intimamente relacionados con la frecuencia
de riesgoy su consecuencia. Es decir, definir la
probabilidad como: frecuente, probable,
ocasional, remota, improbable y clasificar la
severidad como: insignificante, menor, serio,
critico, catastrofico. Volcandolas en una
matriz de aceptabilidad clasificando los
riesgos como aceptables e inaceptables.

Cuando se lleva a cabo el andlisis
cuantitativo se deben cruzar las variables de
clasificacién de niveles de severidad
intimamente relacionados con la frecuencia
de riesgo y su consecuencia. Asimismo, debe
adicionarse la detectabilidad, que no es otra
cosa, que la capacidad de identificar el riesgo.

El pensamiento basado en riesgo
permite identificar la probabilidad de
ocurrencia en referencias basadas en
experiencias propias pasadas o bibliograficas.
La detectabilidad es medida en el presente
utilizando herramientas que permiten su
identificacion evaluando el impacto a futuro
de laseveridad de los dafios.

Este analisis temporal mencionado
en la ICHQ9' puede cuantificarse mediante
un simple calculo que surge de multiplicar
Presente x Pasado x Futuro en otras palabras
probabilidad de ocurrencia x detectabilidad x
severidad de los dafios. El resultado de este
producto se conoce como Risk priority
number (NPR o numero de prioridad de
riesgo).

El NPR permite establecer niveles de
riesgo segun el puntaje obtenido y evaluar la
inmediata intervencidn a través de acciones
gue contribuyan a la mitigacion del mismo.
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Para cuantificar las categorias pro-
puestas se utiliza una escala de 1 al 5 que tal
como se muestra en la Tabla 1 pueden
asociarse directamente con las escalas de las
variables cualitativas.

Si bien existen distintos tipos de
analisis cuantitativos, el mas utilizado en
nuestra area de aplicacion es el Failure modes
and effect analysis (AMFE o andlisis de los
modos de falla y sus efectos potenciales). El
cual provee una evaluacion de modos de
fallas potenciales para cada proceso y su
potencial efecto en el desempefio de los
mismos. Una vez que se establece este
andlisis la reduccion del riesgo puede ser
usada para eliminar, contener, reducir o
controlar las fallas potenciales.

Una de las ventajas principales de
esta metodologia es que permite el analisis

de procesos complejos subdividiéndolo en
etapas manejables.
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Normativainternacional aplicable

En materia de gestion de riesgo los conceptos discutidos en
este articulo se encuentran ampliamente desarrollados en las
normativas: 1SO 14971:2010", EP18-A2’, EP23-A", ISO/TS 22367° e
ICHQ9".

1SO014971: Describe la gestion de riesgo como la aplicacién
sistematica de politicas, procedimientos y précticas para el analisis, la
evaluaciény seguimiento del riesgo.

EP18-A2: Describe las herramientas para la gestién de riesgo.
Propone el uso de andlisis de los modos de falla y sus efectos
potenciales (AMFE )y el andlisis de drbol de modos de fallas al inicio de
la evaluacién de un nuevo ensayo o equipamiento.

Posteriormente, propone la aplica-cion de un sistema de
informe de fallasy acciones correctivas (FRACAS).

EP23-A: Es una herramienta de soporte para el director del
laboratorio y su equipo. Asi mismo, resulta util para entender en
profundidad el proceso desde la toma de muestra hasta la entrega del
resultado. Enfatiza la importancia, identifica y formaliza todas las
actividades que tienen lugar en el laboratorio para asegurar la calidad
de los resultados y amplia el concepto de lo que constituye el control
de calidad.

Por otro lado, describe como desarrollar y mantener un plan
de control de calidad. Recomienda identificar los procesos claves
referentes a las 5 areas principales: muestras, operadores, reactivos,
condiciones ambientalesy equipamiento.

1ISO/TS 22367:2009 Propone una metodologia para encontrar
y caracterizar los errores que pueden ocurrir en el laboratorio de
analisis clinicos que podrian ser evitados mediante la implementacion

delanormalS0O 15189.

ICHQ9: Proporciona una oportunidad detallada para
desarrollar un proceso de pensamiento mds estructurado. Establece
que la gestion de riesgo debe estar basada en el conocimiento
cientifico soportado por los datos y relacionado intimamente con la
proteccion del paciente. La misma es una guia de aplicacion para la
industria del desarrollo de medicamentos que permite el
entrenamiento en técnicas de evaluacion de riesgo que pueden ser
aplicables en la gestion de riesgos en los laboratorios de analisis
clinico.

Conclusidn
Los riegos no desaparecen solos, pueden predecirse,
prevenirse y controlarse. La gestidn de riesgo nos proporciona mayor

seguridad en los niveles de calidad de los resultados y de los procesos
internos.
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