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RESUMEN

El presente proyecto pretende contribuir a generar las bases para una futura
oportunidad de acreditacion del CESFAM de Hualqui bajo los lineamientos de la
acreditacion de salud a nivel nacional. La cual hace referencia a un proceso
perioddico de evaluacion, al cual se someten las entidades prestadoras de salud. Esta
acreditacion desagrega sus exigencias y requisitos en ambitos, componentes,
caracteristicas y verificadores; en donde en este proyecto se enfocara en el area del
Laboratorio DAS Hualqui hacia el area de toma de muestras del CESFAM Hualqui,
CECOSF Hualqui, Postas Rural Quilacoya y Talcamavida; y Estacion Médico Rural
Unihue, las cuales envian muestras al laboratorio. De la pauta de cotejo del Manual
del Estandar General de Acreditacién para Prestadores Institucionales de Atencion
Abierta nos enfocaremos en los Servicios de Apoyo — Laboratorio Clinico (APL), el
cual posee cinco caracteristicas APL, de las cuales nos centraremos en cuatro.

El proyecto contempla tres etapas: La primera un levantamiento de informacion para
realizar un diagnéstico por parte del Laboratorio DAS Hualqui, hacia el area de Toma
de Muestras. Esta primera etapa sera con el fin de determinar qué puntos de
verificacion se estan cumpliendo y cuales debemos mejorar de acuerdo a lo que nos
exige la pauta de cotejo para la futura acreditacion. Una vez verificado los elementos
medibles que exige cada caracteristica se procedera a la segunda etapa del
proyecto que sera la elaboracién de propuestas para mejorar los puntos de
verificacion faltantes. En paralelo a estas etapas del proyecto, una tercera etapa se
llevara a cabo, midiendo el Control de Calidad Interno y Externo de la seccion de

Quimica Clinica, con la finalidad de evaluar el desempefio de calidad en esta area.
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ABSTRACT

This project aims to contribute to generating the bases for a future accreditation
opportunity for CESFAM de Hualqui under the guidelines of health accreditation at
the national level. Which refers to a periodic evaluation process, to which health care
providers submit. This accreditation breaks down its demands and requirements into
fields, components, characteristics and verifiers; where this project will focus on the
area of the DAS Hualqui Laboratory towards the sampling area of CESFAM Hualqui,
CECOSF Hualqui, Postas Rural Quilacoya and Talcamavida; and the Unihue Rural
Medical Station, which send samples to the laboratory. From the comparison
guideline of the Manual of the General Accreditation Standard for Institutional
Providers of Open Care, we will focus on Support Services - Clinical Laboratory
(APL), which has five APL characteristics, of which we will focus on four.

The project contemplates three stages: The first, a collection of information to carry
out a diagnosis by the DAS Hualqui Laboratory, towards the Sampling area. This first
stage will be in order to determine which verification points are being met and which
ones we must improve according to what is required by the comparison guideline for
future accreditation. Once the measurable elements required by each characteristic
have been verified, the second stage of the project will proceed, which will be the
preparation of proposals to improve the missing verification points. Parallel to these
stages of the project, a third stage will be carried out, measuring the Internal and
External Quality Control of the Clinical Chemistry section, in order to evaluate the

quality performance in this area.
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INTRODUCCION

En el marco de las garantias AUGE/GES, se crea un sistema nacional de
acreditacion de prestadores institucionales, que incluye los Hospitales,
Clinicas, Laboratorios, consultorios y centros de salud; donde encontramos
los Centros de Salud Familiar (CESFAM). El objetivo de la acreditacion es
verificar el cumplimiento de un conjunto de estandares de calidad
establecidos por el Ministerio de Salud, enfocados en mejorar la atencion que

reciben los pacientes y disminuir sus riesgos. [1

En el proceso de acreditacion por el Ministerio de Salud existen al menos tres
entidades que participan, el prestador institucional que es la entidad que
solicita la acreditacion, que en el caso de este proyecto es el CESFAM de
Hualqui, la entidad acreditadora que es la que evalla al prestador institucional
en base a la documentacion entregada por el prestador, puede ser tanto
publicas como privadas sin embargo estas entidades deben estar inscritas y
autorizadas por la superintendencia de salud; y la tercera entidad es la
Superintendencia de Salud la cual administra el sistema nacional de
acreditacion, autoriza a las entidades acreditadoras, gestiona las solicitudes
de acreditacion, aclara e interpreta las exigencias de los diversos Estandares
de acreditacion y fiscaliza tanto a las entidades acreditadoras como a los
prestadores institucionales de salud en relacion a los procesos de

acreditacion . Una vez que el prestador institucional posea su autoevaluacion,



donde tenga definidos con que estandares se generd este documento y
posea normalizada la autorizacion sanitaria, puede dirigirse a la
Superintendencia de Salud, donde se lleva a cabo la solicitud de acreditacion
y se evaluara los antecedentes presentados para ver si estan aptos para
designar una entidad acreditadora, que realizara la visita y evaluacion del
prestador de salud con el fin de verificar si cumple con los estandares de

calidad evaluados.

Si es aprobada la acreditacién, la Superintendencia de Salud lo inscribe en el
registro de prestadores acreditados y le entrega un certificado de
acreditacion. Esta acreditacion posee una vigencia de 3 afios y luego de este
proceso la entidad prestadora debe volver a realizar el proceso de
reacreditacion y en el caso de que no sea aprobada, se debe repetir el ciclo
anteriormente mencionado presentando la documentacion necesaria hasta

que se logre la acreditacion. [?

Para que se pueda acreditar un prestador de salud como en nuestro caso un
CESFAM, debe cumplir como se comentd anteriormente una serie de
requisitos como lo son:

- Autorizaciéon Sanitaria vigente

- Haber ejecutado y concluido el proceso de Autoevaluacion en los 6 o 12

meses anteriores a la solicitud de acreditacion.



Donde la Autorizacion Sanitaria vigente consiste en la verificacion de normas
e instrucciones que debe cumplir un establecimiento para su utilizacion, para
garantizar la seguridad y el respeto a la dignidad de los usuarios. Esta es
otorgada por las Secretarias Regionales Ministeriales de Salud (SEREMI de
Salud) correspondiente a la comuna donde se encuentre el establecimiento
de salud. 2!

En el caso del CESFAM de Hualqui, este no necesita Autorizacion Sanitaria,
ya que los establecimientos construidos antes de afio 2006 estan
autorizados por Ley, esto quiere decir que el CESFAM de Hualqui ya contaba
con la planta fisica estructural en funcionamiento cuando se decret6 que era
una obligacion. La solicitud de la Autorizacion Sanitaria a la SEREMI
respectiva previa a entrar en funcionamiento, solo corre para las nuevas
instituciones que se generen desde que dio comienzo la aplicacion de la
norma (Establecimientos de atencion abierta y cerrada construidos, con

cambios o modificaciones realizadas después del afio 2006). [4

Con respecto a la autoevaluacion se refiere a que la institucion prestadora de
salud se debe autoevaluar con respecto a la pauta de cotejo del Manual del
Estandar General de Acreditacion para Prestadores Institucionales de
Atencién Abierta, en donde en este proyecto nos enfocaremos en los
Servicios de Apoyo — Laboratorio Clinico (APL), donde se vera que

estandares se deben cumplir con respecto a los que exige el Ministerio de



Salud (Minsal) con estas pautas de cotejo, para luego evaluar los estandares
de calidad propios, saber como lo estan realizando como institucion, con el
fin de verificar las caracteristicas que se incumplen para llevar a cabo mejoras
continuas en la calidad de atencion en salud, con el objetivo de lograr la
acreditacion. Este proceso tiene como duracion minima un tiempo de 6 a 12
meses, la cual debe ser llevada a cabo por un comité de calidad o encargado

de calidad. [3

Durante la Acreditacion se verifica que las instituciones de salud cumplan con

los requisitos establecidos en los estandares de calidad.

Ambito: Componente

Caracteristicas

Estructura Verificaciones
de un
Estandar —
General Elementos Medibles

Figura N°1: Estructura de un estandar general de acreditacion para
Laboratorios Clinicos de atencion abierta. (Superintendencia de salud. et al,

2016)



Las exigencias de mejoramiento de la calidad y disminucion de los riesgos
asociados a la atencion, se expresan en los siguientes ambitos:

- Respeto a la dignidad de los pacientes

- Gestion de la calidad

- Gestion clinica

- Acceso, oportunidad y continuidad de la atencion de salud

- Registros

- Competencias del recurso humano

- Seguridad del equipamiento

- Seguridad de las instalaciones

- Servicios de apoyo [

Donde un ambito se define como los alcances de politica publica sanitaria
para el otorgamiento de una atencion de salud que cumpla condiciones
minimas de seguridad.

Los componentes constituyen el primer nivel de desagregacion del ambito y
proveen definiciones de aspectos mas operacionales que contribuyen a
cumplir con la intencién del Ambito.

Las caracteristicas desagregan el componente en espacios menores de
andlisis en la evaluacion, lo que se denomina requerimientos especificos de
gestion sanitaria que se evalian en cada componente, especificando lo que

se busca evaluar.



Los verificadores son los requisitos especificos que se deben medir para
calificar el cumplimiento de cada caracteristica. La evaluacion de detalle del
prestador se expresara en una tabla de trabajo de campo en la que se
valoraran los elementos medibles requeridos en determinados puntos de
constatacion. 4

En este proyecto nos centraremos en el ambito de Servicios de Apoyo —

Laboratorio Clinico (APL), el cual posee cinco caracteristicas APL, de las

cuales nos enfocaremos en cuatro (APL-1.2, APL-1.3, APL-1.4 y APL-1.5),

donde:

- APL-1.2 verifica que el Laboratorio, aplique y evalte periddicamente los
procesos de la etapa preanalitica.

- APL-1.3 verifica que el Laboratorio aplique procedimientos explicitos y
evalle sistematicamente los procesos de las etapas analitica y post
analitica.

- APL-1.4 verifica que el Laboratorio participe en un Programa de Control
de Calidad Externo acorde a la normativa vigente.

- APL-1.5 verifica que el Laboratorio asegure las condiciones de
bioseguridad en todas las etapas del proceso.”]

La gran mayoria de los centros que prestan servicios de salud deben contar

con esta acreditacion de la Superintendencia de Salud para poder funcionar,

sin embargo, por motivos de la pandemia que estamos atravesando se ha

retrasado el proceso de acreditacion en varios centros prestadores de salud,



dentro de los cuales se encuentra el CESFAM de Hualqui, quedando pausado
el proceso hasta que se normalice el suceso gque pasamos como pais y a
nivel mundial. Sin embargo, no existe un plazo determinado para acreditarse
el CESFAM de Hualqui, ya que puede funcionar sin tener la acreditacion de

salud.

El CESFAM de Hualqui es un centro de Atencion Primaria de baja
complejidad compuesto por un equipo multidisciplinario de Salud, cuya
mision es contribuir a mejorar la salud de la comunidad, a través de la
implementacion del Modelo de Atencién Integral en Salud Familiar y

Comunitaria. (8

Este centro de salud posee una poblacién inscrita validada en servicios de

salud municipal al afio 2021 de 23.939 personas. [°]

En este contexto es de suma importancia el Laboratorio DAS Hualqui, ya que
ayuda a contribuir en el diagndstico y prevenciéon de enfermedades, asi como
en el tratamiento y seguimiento de pacientes, en el control epidemiolégico y
es de gran ayuda en el momento de la toma de decisiones del médico u otro
profesional de salud frente a un diagndéstico para entregar un adecuado y
rapido tratamiento para la salud de un paciente. Esto se lleva a cabo por
medio de andlisis que se ajusten a los estandares de calidad, utilizando para
ello los conocimientos, métodos, procedimientos e instrumentacion

actualizados. [10]



Los establecimientos DAS (Direccion de Administracion de Salud
Municipales) aparecen producto del traspaso de los establecimientos de
Atencién Primaria a los municipios, esto es con el objetivo de modernizar la
salud publica y lograr una mayor participacion de la ciudadania en las
politicas publicas en materia sanitaria [32. Es asi que el establecimiento DAS
Hualqui estd compuesto por un Director, Jefe de Personal, Jefe de Finanzas,
encargado de Adquisicion, Subdirector Administrativo que se encarga del
area de calidad de estos establecimientos y un Subdirector de Gestidn

técnica que se encarga de ver el nexo con el CESFAM.

El CESFAM de Hualqui cuenta con un Laboratorio DAS que procesa
examenes de la canasta basica de atencion primaria de salud y cuenta con
las secciones de Hematologia, Bioquimica de sangre, Bioquimica de orina,
Hormonas en sangre, Microbiologia (Deposiciones), Otros (examenes
manuales). Los examenes de la canasta béasica son: glicemia, glicemia
postprandial, hemoglobina glicosilada (HbA1c), perfil lipidico (H.D.L./ L.D.L. /
Triglicéridos / Colesterol), creatinina, orina completa, uremia,
microalbuminuria, uricemia y electrolitos plasmaticos; también dentro de esta
canasta basica existen otros examenes en sangre (Inmunoanalisis,
coagulacion y bioquimica entre otros) donde entra la vitamina B12, virus

hepatitis B, tiempo de protrombina y algunas drogas como Fenitoina,



Carbamazepina, Fenobarbital, Acido Valproico, Ciclosporina, Vancomicina,
Teofilina, Digoxina y Metotrexato. A parte de la canasta basica existen
examenes gque no son procesados en el laboratorio, pero se derivan a
Concepcion conocidos como Examenes de REFERENCIA los cuales son
requeridos por MEDICOS para derivar a especialistas enviandolos al Hospital
Clinico Regional Dr. Guillermo Grant Benavente (HGGB), estos examenes
pueden ser como la Ferritina, BHCG, DHEA-S, FSH, LH, Testosterona,

TTPK, Inmunoglobulinas, Chagas y Recuento de Reticulocitos. [10]

El Laboratorio DAS Hualqui es responsable de brindar prestaciones de salud
a cuatro Centros de Salud de la comuna de Hualqui: Centros Comunitarios
de Salud Familiar (CECOSF) Hualqui, Posta Rural Quilacoya, Posta Rural
Talcamavida y EMR Unihue. Con respecto al Laboratorio DAS Hualqui, este
genera mas de 100.000 resultados anualmente (Obtenidos de la Estadistica
Interna del Laboratorio DAS Hualqui afio 2022), siendo una unidad de apoyo de
suma importancia en el quehacer Clinico del CESFAM Hualqui. Estos
examenes son realizados tanto en muestras intra CESFAM, como extra
CESFAM, derivadas desde el CECOSF Hualqui, EMR Unihue y las Postas
Rurales Quilacoya y Talcamavida. Estas derivaciones se realizan debido a
que estos establecimientos de salud son parte de la red de salud que debe
cubrir el CESFAM de Hualqui y no poseen una unidad de apoyo para la

generacion de exadmenes como lo es el Laboratorio DAS Hualqui. (24



Es en este contexto la importancia de enfocarse en el Laboratorio DAS
Hualqui, con el fin de a futuro lograr una Acreditacion del CESFAM Hualqui
en conjunto con las otras areas del CESFAM, de acuerdo a lo que exige el
ministerio de salud a los prestadores de salud, constituyendo una oportunidad
para el CESFAM Hualqui para aumentar los estandares de calidad, aumentar
la confianza de los usuarios con el establecimiento de salud, proporcionar
mayor seguridad en los resultados de exdmenes y promover un ambiente de
trabajo seguro y eficiente lo que contribuiria a la satisfaccion de los usuarios

y sus familias.

El Laboratorio DAS Hualqui al igual que otros Laboratorios Clinicos, la gestion
de calidad del proceso de examenes puede ser evaluada por el control de
calidad en tres fases: Pre Analitica, Analitica y Post Analitica, para finalmente
obtener un resultado que para los clinicos o las diferentes unidades
solicitantes les entrega informacion atil para la toma de decisiones, por
ejemplo, para un diagnéstico, algun tratamiento o el seguimiento de un

paciente. [12

1) Pre Analitica: Incluye todos los procesos desde la solicitud del analisis por
parte del clinico, hasta el procesamiento de Ila muestra.
2) Analitica: Abarca todos los procedimientos relacionados directamente con
el procesamiento de la muestra, para el posterior registro del resultado.

3) Post Analitica: Se fundamenta en la validacion de resultados, elaboracion

10



y emision del informe por parte del Laboratorio, siendo este archivo subido a

web. [13]

El Laboratorio Clinico como tal busca cumplir con los estandares de calidad
en los distintos &mbitos de su quehacer, pero cobra particular interés la fase
preanalitica, ya que se ha determinado que en ella se concentra el 60-70%

de los errores en el Laboratorio Clinico. [14]

Esta etapa preanalitica inicia desde que el médico solicita el examen hasta

gue las muestra esta lista para ser analizada.

La fase preanalitica consta de diferentes etapas:

Solicitud de examen por el médico o profesional clinico

- Indicaciones de toma de muestra

- Identificacidon y preparacion del paciente

- Toma de muestra

- Transporte de la muestra

- Conservacion de la muestra

- Preparacion de la muestra para su analisis.

La etapa preanalitica presenta a menudo un bajo grado de estandarizacion,
razén por la cual se atribuye la mayor tasa de error a esta etapa en el proceso
analitico. Sumado a ello, esta etapa depende principalmente de personas
externas al Laboratorio como lo son los Enfermeros/as y Técnicos en

Enfermeria (TENS), las cuales trabajan con la modalidad de rotacion de

11



personal, lo que dificulta el control de los procedimientos realizados previo a

la recepcion de la muestra en el Laboratorio Clinico. [1°]

Con respecto a la fase Analitica, esta fase abarca todas las acciones para la
realizacion de andlisis, desde la seleccion de métodos y equipos de medicion,
calibracion de los mismos, mantenimiento, sistemas de control de calidad
para la deteccion de los errores analiticos que existiesen, las acciones
correctivas dia a dia, control de la precision(se refiere a la dispersién de los
datos y se obtiene del CCI) y exactitud analiticas(que es cual similar es un
dato aun valor determinado y se obtiene del CCE), el desarrollo correcto de

las técnicas de medicion y validacion de resultados. [16]

En esta fase es de suma importancia el sistema de control de calidad, porque
nos ayuda a detectar, reducir y corregir posibles deficiencias analiticas
internas, antes de emitir un resultado, el control de calidad son todos los
mecanismos, acciones y herramientas que realizamos para detectar la

presencia de errores. [17]

Dentro del sistema de control de calidad encontramos dos controles que se
aplican en los Laboratorios Clinicos:

- El Control de Calidad Interno (CCI)

- El Control de Calidad Externo (CCE)

Para determinar la competencia y desempefio analitico de sus examenes, el

Laboratorio Clinico debe establecer un requisito de calidad analitica para

12



cada analito y disponer de dos estadigrafos para realizar los calculos, al
respecto, suimprecision e inexactitud, el primer parametro se obtiene a través
del control interno (coeficiente de variacion %CV), mientras que el segundo
parametro se obtiene habitualmente a partir de un programa de evaluacion
externa de la calidad (% de Sesgo o Desvio Relativo Porcentual, DRP).
El control de calidad interno a grandes rasgos tiene el propdsito de evaluar el
desempefio del sistema de medicion para liberar los resultados de las
muestras de pacientes procesadas bajo las mismas condiciones de trabajo,
permitiendo detectar desvios y variabilidad del sistema analitico, para tomar
acciones correctivas y apoyar en la mejora del desempefio.
El CCl estd asociado con la precision de la técnica o método al cual se somete
esta evaluacion, de modo tal que como se describié anteriormente, el
estadigrafo que debe ser calculado para realizarlo es el coeficiente de

variacion (CV). [18]

Para esto, el laboratorio en primer lugar para la realizacién del CCIl debe
seleccionar un material control, el cual se define segun la Federacion
Internacional de Quimica Clinica (IFCC) como: “una muestra o solucién,
analizada y utilizada con fines de control de calidad, no para calibracion”. Este
material control debe contar con cualidades adecuadas para su utilizaciéon
como su matriz, el nivel de decision clinica, la estabilidad, el costo, la duracién
del lote, la disponibilidad, su referencia en otros laboratorios y finalmente el

tratamiento que requiera. Una vez que el laboratorio establezca sus intervalos
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de aceptacion del control es decir que se haya asegurado y decidido los
alcances y caracteristicas del material control, se procede a confeccionar una
carta control de Levey Jennings para cada ensayo realizado por el equipo,
donde en cada uno de los controles se debe obtener como minimo 20
resultados en a lo menos 20 dias distintos, con el fin de que con las 20
determinaciones sea posible calcular tanto su media (X), su desviacion
estandar (o), el coeficiente de variacion (CV) y averiguar si los valores se
ajustan a una distribuciéon normal, de acuerdo a las siguientes formulas

matematicas:

>

[l
M=

Ral

=1
n
Luego se deben eliminar los valores extremos por la prueba de Dixon o

Grubbs u otro que cumpla con el mismo objetivo.

Para confeccionar la carta control se utilizan los resultados obtenidos durante
la valoracion del material control, donde obtenemos la media aritmética (X) y
desviacién estandar(s) con los cuales se procede a construir la carta control
de Levey-Jennings, considerando los siguientes limites de control (o
distribucion normal de los datos):

- X+ 1s (68,26% de los datos)

- X+ 2s, limite de precaucion (95,44% de los datos)

- X + 3s, limite de control o alarma (99,73% de los datos). [18]
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Como se muestra a continuacion en el ejemplo teérico de material control:

Carta Levey-Jennings

L L SD (+3)
SD (+2)
—— SD (+1)
®— Promedio
—e—SD (-1)
0 SD (-2)
—&— SD (-3)

215
210
205
200
195
190
185

® O 9 00
@O0 e o0

Figura N°2: Ejemplo de Carta control de Levey-Jennings. (Adaptado de
Westgard, et al, 2003).

Para analizar las cartas de Levey jennings se utilizan como base las
Multireglas Control de Westgard, las cuales son una serie de criterios de
decision basados en la distribucion normal de los datos, que definen si la
corrida analitica se encuentra fuera o dentro de control.

Por ejemplo, para la utilizacion de 2 o 4 niveles distintos de control las reglas
asociadas al rechazo son 13s, 22s, R4s, 41s y 8X, de modo que el profesional
a cargo debe ser capaz de identificar estas faltas y asi tomar decisiones de
acuerdo al comportamiento analitico del sistema y tomar acciones correctivas
Si es necesario. Las reglas 22s, 41s y 8X se asocian a errores sistematicos
como por ejemplo errores instrumentales donde tenemos errores del

calibrado de los instrumentos de trabajo, errores de tipo personal como error
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en paralaje o del tipo visual y errores de método de medida donde tenemos
una eleccion inadecuada del método de medida ya sea la inadecuacion del
aparato de medida, del observador o del método de medida propiamente
dicho; en estos tipos de errores destacan como acciones correctivas verificar
el estado de los calibradores de la técnica y la realizacion de una nueva
calibracion. A su vez las reglas 13s y R4s, se asocian a errores aleatorios
donde tenemos como por ejemplo errores en la precision del aparato o debido
a fluctuaciones aleatorias de temperatura ambiente (irregulares), errores por
mal estado de los reactivos utilizados, etc.; en donde destacan como
acciones correctivas la verificacion de la estabilidad de los reactivos,
verificacion del estado de los reactivos, revision de pipeteo impreciso, revision
de existencia de burbujas o fugas en los componentes del equipo, revision de
alguna fluctuacion de lectura, entre otras. De este modo se vuelve esencial
no solamente identificar si existe el incumplimiento de una regla, sino que
también asociarla al tipo de error que ésta implica, para asi tomar las
acciones correctivas pertinentes al caso y no las que no vayan a generar

ninguna mejora a la etapa analitica del equipo en cuestion. [19]

El Laboratorio requiere complementar el Control de Calidad Interno con un
Programa de Evaluacion Externa de la Calidad para las prestaciones que este
realiza, denominado Control de Calidad Externo (CCE), por la razén de
mantener y mejorar la calidad analitica del Laboratorio Clinico, aportando un

medio de evaluacion del rendimiento analitico de un Laboratorio con respecto
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a otros Laboratorios que utilizan los mismos métodos e instrumentos, con el
fin de mantener los estandares de calidad de un Laboratorio o aplicar
acciones correctivas para mejorar la exactitud de los resultados en
comparacion a otros laboratorios que trabajan en las mismas condiciones

analiticas. [20]

El Control de Calidad Externo en si compara el desempefio analitico entre
diferentes Laboratorios Clinicos con caracteristicas semejantes como por
ejemplo por el tipo de analito procesado como por el tipo de técnica utilizado en
los equipos para procesar los analitos en la seccidbn a controlar, las
comparaciones que se hacen son del tipo estadisticas como por ejemplo
miden la exactitud del equipo utilizado en el laboratorio con uno de referencia
gue utilice la misma técnica de medicion, comparando cual presenta un
resultado mas exacto con respecto al valor de referencia utilizando las

mismas condiciones técnicas.

Cada laboratorio efectia los analisis y mediciones para luego enviar los
resultados a la institucion encarga de procesar dichos datos. Luego esta
institucién envia un informe a cada laboratorio indicando su posicion con
respecto a los demas laboratorios participantes. A través del CCE cada
laboratorio mantiene en forma continua una comparacion de sus resultados
con otros laboratorios, permitiendo detectar errores sistematicos que no se

manifiestan en el control de calidad interno como por ejemplo errores en la

17



determinacion del valor promedio del suero control. Ademas, el seguimiento
del control de calidad externo permite detectar errores sistematicos que
aumentan lentamente y que no son percibidos por el control de calidad

interno. (21l

En nuestro pais hay un programa perteneciente al ISP llamado Programa de
Evaluacion Externo de Calidad (PEEC), el cual es el encargado de realizar
esta evaluacion de desempefio, enviando las muestras a evaluar por el
Laboratorio adscrito con el fin de una vez recibidos los resultados obtenidos
por parte del laboratorio participante, realizar la evaluacién y generar el

informe con los resultados del Laboratorio Clinico. [22

Dentro del PEEC pueden afiliarse todas las areas del Laboratorio DAS
Hualqui ya sea la seccién de Hematologia, Bioquimica de sangre, Bioquimica
de orina, Hormonas en sangre y Microbiologia (Deposiciones), pero en este
proyecto nos centraremos en el andlisis de algunos analitos de la seccion de
Quimica Clinica en sangre, ya que esta seccion presenta gran cantidad de
examenes frecuentes en las atenciones clinicas de los usuarios que son parte
de la red salud del CESFAM Hualqui; también esta seccidn presenta mayor
inestabilidad con respecto a los controles internos que se procesan

diariamente en el Laboratorio DAS Hualqui.

Asi teniendo los resultados de un programa de CCE y CCI, y el laboratorio

haber fijado previamente el error tolerable o valor maximo tolerado (ETa) para
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cada analito que se permitira en cada corrida analitica, es posible calcular la
competencia analitica por medio del Error Total (ET) y poder evaluar la
competencia y el desempefo analitico mediante distintas herramientas y

formulas que se describiran a continuacion. [23]

Una vez seleccionado el tipo de limite analitico de desempefio (Requisito de
Calidad o Error méximo permitido “ETa”) que se utilizar4 como por ejemplo
las guias CLIA o Variabilidad Biolégica, lo cual es fundamental para aplicar e
interpretar adecuadamente las herramientas estadisticas de control de
calidad, tales como media, coeficiente de variacién, sesgos, entre otras.
Siendo aplicadas de manera adecuada estas herramientas permiten verificar
continuamente si los desempefios de los sistemas y procedimientos de
medicion estan dentro de los limites maximos permitidos establecidos de

acuerdo a bibliografia previamente por el laboratorio. 24

Teniendo definido el limite analitico de desempefio que se utilizarda, se
procedera al célculo del error total (ET), contemplando las variables de
coeficiente de variacion (CV) asociado al grado de precision y el sesgo
asociado al grado de veracidad. Todo expresado en porcentaje, como se

indica en la siguiente formula:

ET =1.65 x CV (%) + Sesgo (%)
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De esta manera, el error total (ET) calculado para una corrida analitica debera
ser siempre menor al valor del requisito de calidad o valor maximo tolerado

(ETa) al momento de realizar la evaluacion de la calidad en sus variables de

competencia y precision.

ET <ETa

Un valor mayor del ET en comparacion al ETa significara que no se estan
cumpliendo los requisitos minimos de calidad que el mismo laboratorio se ha
fijado, por lo que se necesitan acciones correctivas tanto para el coeficiente
de variacién (CV) asociado al grado de precision como para el sesgo
asociado al grado de veracidad, para asi mejorar la exactitud. Estas acciones
correctivas o evaluaciones se llevan a cabo mediante los controles de calidad
anteriormente mencionados el CCl calculando el CV y a su vez el CCE el cual

entrega el valor del sesgo. [%3]

Dentro de las herramientas para evaluar el desempefio analitico las
principales son las cartas OPSpec que son un método grafico normalizado
donde en el eje X encontramos la imprecision y en el eje Y la inexactitud,
donde una vez obtenido el valor de CV y el sesgo podemos graficar el punto
de operacion en el gréfico, observando en que zona del grafico se encuentra
ya sea zona segura (base sodlida), peligrosa (aguas poco profundas) o muy
peligrosa (aguas profundas), siendo estas zonas indicadoras de alguna

alteracion en la utilidad clinica del valor del examen del Laboratorio. También
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existen métodos matematicos, como lo son Error Sistematico Critico y Seis

Sigma. [29]

Estos son sélo ejemplos de herramientas estadisticas y metodoldgicas que
permiten generar evaluacion de desempefio analitico de las distintas técnicas
de un equipo, habiendo disponibles muchas otras con el fin de adecuarse a

las necesidades y prestaciones de un laboratorio y sus diferentes secciones.

Es por esta razon que cabe la necesidad del Laboratorio DAS Hualqui poner
suma atencién en los estandares de calidad que les exige el Minsal para
poder ser acreditados, realizandose la totalidad del proyecto en las fases
tanto preanalitica como analitica del control de calidad del Laboratorio

Clinico.

Destacando por esta razdn que se ve como una gran oportunidad la futura
acreditacion del CESFAM de Hualqui, por lo que el proyecto se enfocara en el
Laboratorio DAS Hualqui, donde se verificaran si se estan cumpliendo o no los
estandares de calidad exigidos por el MINSAL en el area del Laboratorio Clinico
hacia el area de toma de muestras, tanto del CESFAM de Hualqui, asi como en
los diferentes establecimientos de salud (CECOSF y Postas Rurales: Quilacoya,
Talcamavida y EMR Unihue) que derivan muestras al Laboratorio DAS Hualqui,
para que una vez que esté en proceso de acreditacion esta institucion, salga

aprobado dicho proceso.
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PROBLEMA

El CESFAM de Hualqui se tiene que acreditar, por lo que en el contexto del
Laboratorio DAS Hualqui se debe realizar una autoevaluacion para verificar si
cumple con los estandares de acreditacion de atencion abierta exigidos por el
MINSAL tanto para el CESFAM de Hualqui, asi como de las diferentes tomas

de muestras que derivan exdmenes al Laboratorio Clinico.

PREGUNTA DE INVESTIGACION

¢, Como se podrian mejorar los procesos de gestion analitica del Laboratorio DAS
Hualqui para una futura acreditacién de acuerdo a los estandares de acreditacién
abierta, tanto en el Laboratorio DAS Hualqui como para las diferentes tomas de

muestras, que envian examenes al Laboratorio?
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HIPOTESIS

El desarrollo de acciones de mejora para los distintos puntos de verificacion de
las caracteristicas de la gestion de procesos analiticos, mejorard el umbral de
cumplimiento necesario para que las caracteristicas obligatorias se cumplan,

contribuyendo asi en el éxito de la acreditacion del CESFAM de Hualqui.

OBJETIVOS

Objetivo general

Realizar autoevaluacion con pautas de cotejo de la gestion de procesos

analiticos, dentro del Laboratorio DAS Hualqui.
Objetivos Especificos

1.- Realizar Levantamiento de informacién de la gestion de procesos

analiticos del Laboratorio Clinico.

2.- Elaborar propuestas de mejora para los puntos de verificacion de la

gestion de procesos analiticos.

3.- Realizar un correcto analisis de desempefio del Control de Calidad en la

seccion de Quimica Clinica en sangre del Laboratorio DAS Hualqui.
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METODOLOGIA

Objetivo N°1: Realizar Levantamiento de informacién de la gestion de procesos

analiticos del Laboratorio Clinico.

Lo primero que se llevé a cabo fue averiguar los verificadores y elementos
medibles que nos exige el &mbito de servicio de apoyo — Laboratorio Clinico de

la pauta de cotejo que aplica para la futura acreditacion. []

Luego se realiz6 una recopilacion de informacion para obtener un diagnostico,
este diagndstico se basa en lo que establece y exige la pauta de cotejo del
manual del estdndar general de acreditacion para prestadores institucionales de
atencién abierta, en donde se evalué como se estan cumpliendo los verificadores

que esta exige.

Con respecto a los verificadores que establece la pauta de cotejo del manual del
estandar de acreditacion para el ambito de servicios de apoyo — Laboratorios
Clinicos (APL) son 5 caracteristicas obligatorias, de las cuales solo nos

enfocamos en 4 caracteristicas en este proyecto:

» APL-1.2: Verifica que el Laboratorio norme, aplique y evalle periédicamente
los procesos de la etapa preanalitica.
» APL-1.3: Verifica que el Laboratorio aplique procedimientos explicitos y

evalle sistematicamente los procesos de las etapas analitica y post analitica.
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» APL-1.4: Verifica que el Laboratorio participe en un Programa de Control de
Calidad Externo acorde a la nhormativa vigente.
» APL-1.5: Verifica que el Laboratorio asegure las condiciones de bioseguridad

en todas las etapas del proceso. []

Para cada caracteristica existen verificadores donde se evalu6 elementos con el
fin de alcanzar un umbral de cumplimiento minimo para cumplir las caracteristicas

obligatorias APL. Los elementos medibles para las APL son:

v' APL-1.2: Se verificé tanto para el Laboratorio DAS Hualqui como para las
tomas de muestras de los establecimientos de salud a los cual presta servicios
el laboratorio, evaluando si:

1) Se describen en documento(s) elaborado(s) por el Laboratorio Clinico, los

procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado,

incluyendo:

- Instrucciones de preparacién del paciente.

- Procedimiento de toma de muestra para los exdmenes realizados.
- Rotulacion de las muestras.

- Conservacion de las muestras.

- Traslado de las muestras.

- Criterios de rechazo de muestras.

Y se han definido los responsables de su aplicacion.
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2) Se ha definido indicador y umbral de cumplimiento relacionado con problemas

de la toma de muestra detectados en el Laboratorio.

3) Existe constancia de que se ha realizado la evaluacion periddica.

4) Se constata que el Laboratorio dispone de formularios para entrega de
informacion a los pacientes ambulatorios, en relacion con:

- Instrucciones de preparacion del paciente.

- Tomay traslado de muestras.

- Plazos de entrega de los exdmenes.

v’ APL-1.3: Se verifico si para las areas de Microbiologia, Hematologia y
Bioquimica del Laboratorio DAS Hualqui:

1) Se describen en documento(s) los procedimientos respecto de:

- Técnicas de ejecucién de los examenes.

- Protocolos de Control de Calidad Internos, requisitos de calidad y utilizacion de

calibradores o controles cuando corresponda.

- Tiempos de respuesta de examenes.

2) Se ha definido indicador y umbral de cumplimiento relacionado con: tiempo de

respuesta de examenes urgentes.

3) Existe constancia de que se ha realizado la evaluacion periédica.

4) Se constata ejecucion de controles de calidad internos en las diferentes areas

del Laboratorio Clinico en forma periédica de acuerdo a procedimiento local.
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v' APL-1.4: Se verificé solo para el Laboratorio DAS Hualqui, si:
1) Existen registros de participacion en Programa de Evaluacion Externa de la

Calidad en todas las areas en que el Laboratorio realiza prestaciones.

2) Se documentan analisis y acciones de mejora en caso de incumplimiento de

requisitos establecidos en el Programa de Control de Calidad Externo.

v' APL-1.5: Se verificé solo para el Laboratorio DAS Hualqui, si:
1) Se describen en un documento las condiciones de bioseguridad en todas las

etapas del proceso del Laboratorio.

2) Se constata cumplimiento de uso de proteccidn del personal en la

manipulacion de muestras clinicas de acuerdo a procedimiento local.

De acuerdo a si cuentan o cumplen con los puntos de verificacion que se
midieron, se les otorgd un porcentaje de umbral de cumplimiento, el cual debe
ser igual o mayor al umbral de cumplimiento minimo exigido por el Minsal en las
pautas de cotejo del manual del estandar de acreditacion para establecimientos
de salud de atencion abierta, para cumplir la caracteristica obligatoria, de lo

contrario sera necesario realizar acciones de mejora. [”]

El desarrollo de este objetivo genero finalmente un documento de diagndstico, en

el cual se determind cuales son los puntos de verificacion faltantes.
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Objetivo N°2: Elaborar propuestas de mejora para los puntos de verificacion de

la gestion de procesos analiticos.

Luego de la realizacion del objetivo N°1, en base a lo recabado se procedié a la
elaboracion de acciones de mejora en base a lo exigido por ambito de servicio
de apoyo — Laboratorio Clinico de la pauta de cotejo del manual del estandar de
acreditacion, donde se considero:

- Los puntos de verificacién que necesiten actualizacion o mejorar

- Los puntos de verificacion faltantes. []

Una vez teniendo en cuenta estas consideraciones, se llevd a cabo las acciones

de mejoras, que son, por ejemplo:

a) Mejorar el protocolo de Toma de Muestra y su Traslado tanto en el
CESFAM de Hualqui como en los distintos establecimientos de salud que deriven
muestras al CESFAM que presenten los documentos vencidos o no vigentes,
definiendo en su contenido el indicador y el umbral de cumplimiento asociado a

los problemas detectados en el laboratorio en la toma de muestra.

b) Realizar la evaluacion periddica del indicador y definir el encargado de
llevar a cabo esta accion (encargado de toma de muestra de cada centro de

salud), con una periodicidad trimestral.
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C) Elaboracion de formularios para entregar informaciéon a los pacientes
ambulatorios que contenga:
1) Instrucciones de preparacion de toma de muestra
2) Toma y traslado de muestra (cuando corresponda)
3) Plazos de entrega de los examenes

(Los cuales irdn en la citacion de los pacientes a la toma de muestra)
d) Entre otras acciones de mejoras de acuerdo a las consideraciones antes
mencionadas, con el fin de aumentar y asi alcanzar el umbral de cumplimiento
minimo para la futura acreditacion.
Estas acciones de mejoras seran destinadas a las areas que lo requieran tanto
del CESFAM de Hualqui como a las distintas tomas de muestras que deriven

muestras al Laboratorio DAS Hualqui.

Objetivo N°3: Realizar un correcto analisis de desempefio del Control de Calidad

en la seccién de Quimica Clinica en sangre del Laboratorio DAS Hualqui.

Este objetivo se llevo a cabo en paralelo mientras se realizaron las dos primeras

etapas del proyecto antes mencionadas.

Para realizar el control de calidad externo, se llevd a cabo bajo los lineamientos
del Programa de Evaluacion Externo de Calidad (PEEC), donde la institucion a

cargo nos envio al laboratorio una muestra ciega de medida conocida para la
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institucion, pero desconocida para el laboratorio. La cual se proceso por los
equipos del Laboratorio Clinico de la seccién de Quimica Clinica en sangre como
una muestra mas que se procesa diariamente en el laboratorio, midiendo cada

uno de los analitos de Quimica clinica que se miden en esta seccion. [22

Una vez analizados y medidos los analitos de este suero control ciego para el
laboratorio, se enviaron via plataforma web estos resultados a la institucién

encargada de procesar dichos datos. [?1]

Luego esta institucion nos envio un informe con los resultados respecto a los
analitos de Quimica Clinica analizados en el laboratorio, donde nos indico
nuestra posicion con respecto al valor de la medicién real (exactitud o % sesgo)
y COMOo Nos encontramos en comparacion con otros laboratorios tanto por el tipo
de analito procesado como por la técnica que utilizamos en el Laboratorio DAS

Hualqui. 24

Con respecto al Control de Calidad Interno este se procesa diariamente en el
laboratorio y se asocia a la precision de la técnica en el laboratorio, de este control
podemos obtener el coeficiente de variacion, el cual junto con el %sesgo nos
sirve para realizar los graficos de error total y asi analizar el desempefio de los

analitos de la seccion de Quimica Clinica.

Este control se procesoé en los equipos de la seccion diariamente hasta obtener

20 datos de diferentes dias de cada control de los analitos de la seccién de
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Quimica Clinica, estos datos para validarlos deben cumplir las reglas de

Westgard.

Una vez teniendo la corrida de 20 datos méas conocido como el n20 se ordenaran
de menor a mayor, para luego realizar la aplicacion de la prueba de Dixon con el
fin de eliminar los valores de los extremos que no estén dentro de rango de la
distribucion normal de los datos. Una vez obtenidos los datos validados podemos
proceder a calcular el promedio de la corrida, la desviacion estandar y finalmente

lo que nos interesaba del control el coeficiente de variacion (CV).

La finalidad de este objetivo es la realizacion de graficos de competencia o
desempefio analitico de manera mensual de cada analito de la seccién de
Quimica Clinica una vez obtenido el valor del CV del CCl y el %sesgo del CCE,
con el propoésito de establecer la competencia analitica y ver en qué momento
estamos cumpliendo el error tolerable maximo que nos propusimos como
Laboratorio y cuando lo sobrepasamos, a fin de aplicar acciones de correccién

cuando se requiera.
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RESULTADOS

l. Primer Informe en Terreno APL-1.2 Pauta de Cotejo

v" En el mes de abril del 2022 se realiz6 una recopilaciéon de informacién por
parte del Laboratorio clinico hacia el area de Toma de Muestras, tanto del
CESFAM de Hualqui, asi como en los diferentes establecimientos de salud
(CECOSF y Postas rurales: Quilacoya, Talcamavida y EMR Unihue) que

derivan muestras al Laboratorio DAS Hualqui.

1. Con respeto al Laboratorio DAS Hualqui se constatd que presenta los
documentos vigentes con respecto a los procedimientos relacionados con el
proceso de toma de muestra y su traslado, pero, no se dispone de formularios

fisicos de entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.

2. Con relacion a la toma de muestra del CESFAM de Hualqui se verificd que no
estaban fisicamente los documentos vigentes respecto a los procedimientos
relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, por lo tanto, no
tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento, no existiendo registro de
que se ha realizado una evaluacion periddica del indicador; y no disponian de

formularios fisicos de entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.
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3. En terreno se revisO y observé que en area de toma de muestra de la Posta
Rural de Quilacoya no presentaba fisicamente los documentos vigentes respecto
a los procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra y su
traslado, por lo tanto, no tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento,
no existiendo registro de que se ha realizado una evaluacion periodica del
indicador; y no disponian de formularios fisicos de entrega de informacion para

los pacientes ambulatorios.

4. En la Estacion Medico Rural Unihue se constatdé que tampoco presentaba
fisicamente los documentos vigentes respecto a los procedimientos relacionados
con el proceso de toma de muestra y su traslado, por lo tanto, no tenian definido
el indicador y umbral de cumplimiento, no existiendo registro de que se ha
realizado una evaluacién periédica del indicador; y no disponian de formularios

fisicos de entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.

5. Con respecto a la Posta Rural de Talcaméavida presentaba los documentos
relacionados con el protocolo de Toma de Muestra y su Traslado vigente hasta
marzo del 2024, tenian definido en el protocolo el indicador y el umbral de
cumplimiento, pero no existia registro de que se ha realizado una evaluacion
periodica del indicador; y no disponian de formularios fisicos de entrega de

informacion para los pacientes ambulatorios.

6. EI CECOSF Hualqui no presentaba fisicamente los documentos vigentes

respecto a los procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra
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y su traslado, no tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento, no
existiendo asi un registro de que se ha realizado una evaluacién periodica del
indicador; y no disponian de formularios fisicos de entrega de informacion para

los pacientes ambulatorios.

De la totalidad de los puntos de verificacion sdlo se cumplen tres puntos
dandonos un umbral de cumplimiento de 21,40%, no cumpliendo el umbral
necesario de 275% de la caracteristica APL-1.2, por lo tanto, no cumple asi la
caracteristica APL-1.2 la cual corresponde a una caracteristica obligatoria, por lo

que es necesario realizar acciones de mejora.

v' Las acciones de mejora que se desarrollaron para este punto fueron las
siguientes:
- Se mejoro el protocolo de Toma de Muestra y su Traslado tanto en el CESFAM
de Hualgui como en los establecimientos de salud que derivan muestras al
CESFAM gue presentaron vencidos los documentos o no lo poseian propiamente
tal, definiendo en su contenido el indicador y el umbral de cumplimiento asociado
a los problemas detectados en el laboratorio que ocurren en las muestras que
son derivadas al Laboratorio DAS Hualqui por parte de las tomas de muestras de

los establecimientos que pertenecen a la red de salud Hualqui.
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Los problemas que se observan por el laboratorio con frecuencia al momento de
recibir las muestras para su procesamiento por parte del Laboratorio son:
» Muestras Hemolizadas.

> Muestras Coaguladas. (8

- Se realiz6 la evaluacién periédica del indicador y se definié el encargado que
debera llevar a cabo esta accion (encargado de toma de muestra de cada sector),
con una periodicidad trimestral.

- Se elaboraron formularios para entregar informacion hacia los pacientes
ambulatorios, conteniendo en su interior los siguientes temas:

1) Instrucciones de preparacion de toma de muestra

2) Toma y traslado de muestra (cuando corresponda)

3) Plazos de entrega de los examenes

Estos formularios iran incluidos en la hoja de citacién de los pacientes a la toma

de muestra.
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Il. Segundo Informe en Terreno APL-1.2 Pauta de Cotejo

v" En el mes de Julio del 2022 se realizé por segunda vez una recopilacion de
informacion para constatar la actualizacion y/o la documentacion faltante por
parte del Laboratorio Clinico hacia el area de toma de muestras, tanto del
CESFAM de Hualqui, asi como en los diferentes establecimientos de salud
(CECOSF y Postas rurales: Quilacoya, Talcamavida y EMR Unihue) que

derivan muestras al Laboratorio DAS Hualqui.

1. Con respecto Laboratorio DAS Hualqui se constaté que presenta los
documentos vigentes respecto a los procedimientos relacionados con el proceso
de toma de muestra y su traslado, y dispone de formularios fisicos de entrega de
informacion para los pacientes ambulatorios (tanto en el Laboratorio como en
admision). Con relacion a la toma de muestra del CESFAM de Hualqui, se verificd
también que presenta fisicamente los documentos vigentes respecto a los
procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado,
por lo tanto, tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento, existiendo
registro de que se estad realizando una evaluacién periédica del indicador;
también disponian de formularios fisicos de entrega de informacién para los
pacientes ambulatorios. la entrega de estos formularios se segura ya que son
adjuntados con la hora de la citacion a examenes al momento de realizar la

solicitud de examenes.
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2. En terreno se revisO y observo que en el area de toma de muestra de la Posta
Rural de Quilacoya no presento fisicamente los documentos vigentes respecto a
los procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado,
por lo tanto, no tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento, no
existiendo registro de que se esta realizando una evaluacién periodica del
indicador; también si disponian de formularios fisicos de entrega de informacion

para los pacientes ambulatorios.

3. En la Estacion Medico Rural se constaté que tampoco present6 fisicamente
los documentos vigentes respecto a los procedimientos relacionados con el
proceso de toma de muestra y su traslado, por lo tanto, no tenian definido el
indicador y el umbral de cumplimiento, no existiendo registro de que se esta
realizando una evaluacidén periodica del indicador; y tampoco disponian de

formularios fisicos de entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.

4. Con respecto a la Posta Rural Talcamavida presentd fisicamente los
documentos vigentes respecto a los procedimientos relacionados con el proceso
de toma de muestra y su traslado, por lo tanto, tenian definido el indicador y el
umbral de cumplimiento, existiendo registro de que se estaba realizando una
evaluacion periodica del indicador; pero no disponian de formularios fisicos de

entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.

5. EI CECOSF Hualqui presentaba fisicamente los documentos vigentes respecto

a los procedimientos relacionados con el proceso de toma de muestra y su
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traslado, por lo tanto, tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento,
existiendo registro de que se esta realizando una evaluacién periodica del
indicador; y también disponian de formularios fisicos de entrega de informacion

para los pacientes ambulatorios.

De la totalidad de los puntos de verificacién s6lo se cumplen 13 puntos de un
total de 14 puntos, dandonos un umbral de cumplimiento de un 92,85%,
cumpliendo el Umbral necesario de 275% de la caracteristica APL-1.2, por lo
tanto, estaria cumpliendo asi la caracteristica APL-1.2 la cual corresponde a una
caracteristica obligatoria, sin embargo, igual se pueden seguir realizando

acciones de mejora.

v Las acciones de mejora que se propusieron y se realizaron tras esta segunda
visita a las tomas de muestras tanto del CESFAM de Hualqui como a las que

derivan muestra al Laboratorio DAS Hualqui son las siguientes:

- Mejorar el formulario fisico de entrega de informacion para los pacientes
ambulatorios, adecuandolo a las necesidades de la toma de muestra de la posta
rual de Talcamavida y EMR Unihue que derivan muestras al Laboratorio DAS
Hualqui, ya que en el caso de la Posta rural Talcamavida no contaban con
numero de atencién para ingresar, con respecto a los plazos esta posta no
presenta los mismos plazos de entrega de resultados de examenes que posee el

Laboratorio Clinico expresado en el formulario pudiéndose demorar hasta dos
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semanas en llegar el resultado impreso en papel ya que esta posta no cuenta con
internet al ser un lugar rural, también se observé que si necesitaban ver un
resultado antes debian compartir internet personal para entrar a la plataforma sin
embargo no todos los clinicos poseian clave de acceso a la plataforma, tampoco
manejaban codigo QR y ademas S.O.M.E. (Servicio de Orientaciéon Medico
Estadistico) no entrega resultados de examenes al no contar con acceso a la
plataforma y no poseer internet como se comentd anteriormente, es por estas
razones que no son utilizados estos formularios ya que no concuerda la
informacion que presenta con respecto a las condiciones que cuenta la posta de
talcamavida, lo que llevaria a la confusién de los pacientes que concurren a este

establecimiento de salud.

Respecto a la EMR Unihue presentaba condiciones similares no poseian internet
lo que no coincidian los plazos de entrega de resultados estipulados en el
formulario, no contaban con impresora para imprimirlos y no contaban con

numero de atencion para ingresar.

- Encontrar una forma mas directa de enviar los documentos vigentes
relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, realizados en el
Laboratorio DAS Hualqui a las Postas Rurales que lo requieran. Un mecanismo
concreto podria ser enviar dichos documentos no vigentes impresos por medio

de una persona de calidad del CESFAM de Hualqui de forma presencial.
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Il. Tercer Informe en Terreno APL-1.2 Pauta de Cotejo

v" En el mes de Diciembre del 2022 se realizé por tercera vez una recopilacion
de informacion para constatar la actualizacion y/o la documentacion faltante
por parte del Laboratorio Clinico hacia el area de toma de muestras, tanto del
CESFAM de Hualqui, asi como en los diferentes establecimientos de salud
(CECOSF y Postas rurales: Quilacoya, Talcamavida y EMR Unihue) que

derivan muestras al Laboratorio DAS Hualqui.

1. Con respecto al Laboratorio Clinico se constatoé que presenta los documentos
vigentes relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, y dispone
de formularios fisicos de entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.
Con relacién a la toma de muestra del CESFAM de Hualqui se verific6 que
presenta fisicamente los documentos vigentes relacionados con el proceso de
toma de muestra y su traslado, por lo tanto, tenian definido el indicador y el
umbral de cumplimiento, existiendo registro de que se estd realizando una
evaluacion periddica del indicador; también disponian de formularios fisicos de

entrega de informacién para los pacientes ambulatorios.

2. En terreno se revisO y observo que en el area de toma de muestra de la Posta
Rural de Quilacoya no presenta fisicamente los documentos vigentes
relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, por lo tanto, no
tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento, no existiendo registro de

gue se esta realizando una evaluacion periddica del indicador; también si
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disponian de formularios fisicos de entrega de informacioén para los pacientes

ambulatorios.

3. En la Estacion Medico Rural se constaté que tampoco presenta fisicamente
los documentos vigentes relacionados con el proceso de toma de muestra y su
traslado, por lo tanto, no tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento,
no existiendo registro de que se esta realizando una evaluacion periddica del
indicador; y tampoco disponian de formularios fisicos de entrega de informacién

para los pacientes ambulatorios.

4. Con respecto a la Posta Rural Talcaméavida presentaba fisicamente los
documentos vigentes relacionados con el proceso de toma de muestra y su
traslado, por lo tanto, tenian definido el indicador y el umbral de cumplimiento, sin
embargo, no existia registro de que se estuviera realizando una evaluacion
periédica del indicador; y no disponian de formularios fisicos de entrega de

informacion para los pacientes ambulatorios.

5. EIl CECOSF Hualqui presentaba fisicamente los documentos vigentes
relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, por lo tanto, tenian
definido el indicador y el umbral de cumplimiento, existiendo registro de que se
esté realizando una evaluacién periédica del indicador; y también disponian de

formularios fisicos de entrega de informacion para los pacientes ambulatorios.
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De la totalidad de los puntos de verificacion sdlo se cumplen 12 puntos de un
total de 14 puntos, dandonos un umbral de cumplimiento de un 85,71%,
cumpliendo el Umbral necesario 275% de la caracteristica APL-1.2, por lo tanto,
estaria cumpliendo asi la caracteristica APL-1.2 la cual corresponde a una
caracteristica obligatoria, sin embargo, igual se pueden seguir realizando

acciones de mejora.

v' Las mejoras propuestas son:

- Mejorar el formulario fisico de entrega de informacion para los pacientes
ambulatorios para la Posta rural Talcamavida con respecto a los los plazos de
entrega de resultados de exdmenes y con respecto a cuando se habla del SOME,
ya que tampoco poseen un SOME como tal esta posta por lo que la informacion
del formulario confundiria a los pacientes que concurren a este establecimiento

de salud, no concordando la informacion del formulario propuesto.

- Encontrar una forma mas directa de enviar los documentos vigentes
relacionados con el proceso de toma de muestra y su traslado, realizados en el
Laboratorio DAS Hualqui a las Postas Rurales que lo requieran. Un mecanismo
concreto podria ser enviar dichos documentos no vigentes impresos por medio

de una persona de calidad del CESFAM de Hualqui de forma presencial.
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V.

Informe de Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.3.

Tabla N° 4: Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.3 mes de Abril del 2022.

AMBITO SERVICIO DE APOYO - LABORATORIO CLINICO

copiGocARACT|  UMBRAL VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION OBSERVACIONES| RESPONSABLE{CUMPLIMIENTO
Elementos medibles APL.-1.3 Microbiologia|Hematologia|l Bioquimica
Se describe en documento(s) los procedimientos respecto de:
-Técnicas de ejecucion de los exdmenes.
-Protocolos de Control de Calidad Internos, requisitos de 1 1 1
calidad y utilizacion de calibradores o controles cuando
corresponda. b | 5 Lui 77,78%
' , rotocolo r. Luis
APL.-1,3 |Cumple:>75%|-Tiempos de respuesta de examenes. cad Bricef Cumple Umbral

Se ha definido indicador y umbral de cumplimiento revisado ficeno >75%

relacionado con: Tiempo de respuesta de examenes urgentes
o0 provenientes de unidades criticas.

Existe constancia de que se ha realizado la evaluacién
periddica.

Se constata ejecucion de controles de calidad internos en las
diferentes dreas del Laboratorio Clinico en forma periddica de
acuerdo a procedimiento local.

V.

Informe de Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.3.

Tabla N° 5: Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.3 mes de Diciembre 2022

AMBITO SERVICIO DE APOYO - LABORATORIO CLINICO

copiGocARACT|  UMBRAL VERIFICADORES PUNTOS DE VERIFICACION OBSERVACIONES| RESPONSABLE|CUMPLIMIENTO|
Elementos medibles APL.-1.3 Microbiologia|Hematologial Bioquimica
Se describe en documento(s) los procedimientos respecto de:
-Técnicas de ejecucion de los examenes.
-Protocolos de Control de Calidad Internos, requisitos de 1 1 1
calidad y utilizacion de calibradores o controles cuando
corresponda. . 77,78%
) . Protocolo Sr. Luis
APL-1,3 |Cumple:>75%|-Tiempos de respuesta de examenes. ] o Cumple Umbral

Se ha definido indicador y umbral de cumplimiento revisado Bricefio 275%
relacionado con: Tiempo de respuesta de exdmenes urgentes 1 1
o provenientes de unidades criticas.
Existe constancia de que se ha realizado la evaluacion 1 1
periddica.
Se constata ejecucion de controles de calidad internos en las
diferentes areas del Laboratorio Clinico en forma periddica de 1 1

acuerdo a procedimiento local.
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VI. Informe de Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.4.

Tabla N° 6: Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.4 mes de Abril del 2022

AMBITO SERVICIO DE APOYO - LABORATORIO CLINICO

T ;
Elementos medibles APL.-1.4 abolraltono
Clinico
Existen registros de participacion en Programa de Evaluacion 100%
Externa de la Calidad en todas las dreas en que el laboratorio 1 o ’
APL-14 [Cumple: 100%| . . Documentar  [Sr. Luis Bricefig ~ Cumple
realiza prestaaones.
— - Umbral
Se documentan analisis y acciones de mejora en caso de
incumplimiento de requisitos establecidos en el programa de 1
Control de Calidad Externo.
VII. Informe de Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.5.
Tabla N° 7: Pauta de Cotejo de la caracteristica APL-1.5 mes de Abril del 2022
AMBITO SERVICIO DE APOYO - LABORATORIO CLINICO
, Laboratorio
Elementos medibles APL-15 y
(linico
Se describe en documentoas condiciones de bioseguridad 1 u 100%
. Se evaluo L
APL-1,5 " (Cumple: 100%]en todas[as etapas del proceso del laboratorio. . Por.LuisBricefiof  Cumple
— - cumplimiento
Se constata el cumplimiento de uso de proteccion del Umbral
personal en [a manipulacion de muestras clinicas de acuerdoa] 1

procedimiento local
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VIIl. Analisis de desempefio del Control de Calidad en la seccion de
Bioquimica en sangre del Laboratorio DAS Hualqui.

A modo general, primero se proceso diariamente el Control de Calidad Interno en
el Laboratorio DAS Hualqui, tanto el control normal 1 (QC1) como el control 2
patologico (QC2) por el equipo de Quimica Clinica modelo DIRUI CS 600B, en
donde diariamente obtenemos un resultado para cada control por cada analito de
la seccion, llegando a un total de 20 resultados o datos por control lo que se
conoce como n20. Estos resultados para que se consideren dentro del n20 deben
cumplir los rangos que nos exigen las Reglas de Westgard, en el caso contrario

frente a un resultado fuera de control se sugiere realizar acciones correctivas. (22

Estos valores en el presente proyecto se obtendran del software del andlisis de

calidad mensual que cumplieron las Reglas de Westgard.

La finalidad del Control de Calidad Interno en el Laboratorio Clinico es para la
Obtencién del coeficiente de variacion (CV) para el andlisis del desempefio

analitico de cada analito.

Con respecto al % sesgo este lo obtuvimos del Control de Calidad Externo, donde
el laboratorio esta adscrito al programa PEEC, el cual una vez que nos envio el
material control, este se proceso en el laboratorio en el equipo de Quimica Clinica
obteniendo resultados de cada analito los cuales son subidos al programa via
web con la finalidad de que el proveedor nos envié un informe con los resultados

gue obtuvimos como laboratorio frente a otros laboratorios clinicos adscritos,
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dentro de este informe esta el %sesgo de cada analito el cual en este proyecto

lo utilizaremos para el analisis de desempefio analitico del Laboratorio.

Una vez obtenidos estos dos valores podremos calcular el error total, el cual se
hara de manera mensual en el laboratorio, con la finalidad de realizar los gréficos

de desempefio analitico anuales que observaremos mas adelante
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Célculos del Anélisis de desempefio del Control de Calidad

1) GLUCOSA

Tabla N° 8: Calculo del Error total de los controles de la Glucosa en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 3,21 sesgo% 3,21

Etmax 10 Etmax 10

cv 4,49 cv 3,47

ET _ ET _

sigma 1,51225 sigma 1,95677

error stc -0,13775 error stc 0,30677

ENVIO 12022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 3,21 sesgo% 3,21

Etmax 10 Etmax 10

cv 3,05 cv 4,21

ET _ ET _

sigma 2,22623 sigma 1,61283

error stc 0,57623 error stc -0,03717

ENVIO 1 2022 correcciones JuLio correcciones
sesgo% 3,21 sesgo% 3,21

Etmax 10 Etmax 10

cv 3,88 cv 2,07

ET _ ET _

sigma 1,75000 sigma 3,28019

error stc 0,10000 error stc 1,63019

ENVIO 2 2022 correcciones | AGOSTO correcciones
sesgo% 4,81 1,5 sesgo% 4,81 1,26
Etmax 10 10 Etmax 10 10,
CV AGOSTO 4,55 4,55 CV AGOSTO 2,46 2,46
ET ET

sigma 1,14066 1,86813 sigma 2,10976 3,55285
error stc -0,50934 0,21813 error stc 0,45976 1,90285
ENVIO 2 2022 correcciones [SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 4,81 1,5 sesgo% 4,81 1,5
Etmax 10 10 Etmax 10 10
cv 3,12 3,12 cv 3,07 3,07
ET

sigma 1,66346 2,72436 sigma 1,69055 2,76873
error stc 0,01346 1,07436 error stc 0,04055 1,11873
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ENVIO 3 2022 correcciones | OCTUBRE correcciones
sesgo% 0,59 sesgo% 0,59

Etmax 10 Etmax 10

cv 3,73 cv 2,33

e [ e [T [ amsas[
sigma 2,52279 sigma 4,03863

error stc 0,87279 error stc 2,38863

ENVIO 3 2022 correcciones NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 0,59 sesgo% 0,59

Etmax 10 Etmax 10

cv 2,3 cv 2,11
R T T aons] |
sigma 4,09130 sigma 4,45972

error stc 2,44130 error stc 2,80972

ENVIO 4 2022 correcciones DICIEMBRE correcciones
sesgo% 1,97 sesgo% 1,97

Etmax 10 Etmax 10

cv 2,3 cv 2,11
e[S er | sasis[ |
sigma 3,49130 sigma 3,80569

error stc 1,84130 error stc 2,15569

Tabla N° 9: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la Glucosa en

sangre.

MES

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE
Promedio

ERROR TOTAL

QcC1 QC2 ETMAX
4,190 3,117 10
4,833 3,579 10
9,701 8,744 10
5,559 6,648 10
10,619 8,936 10
8,243 10,157 10
9,612 6,626 10
12,318 8,869 10
6,648 6,566 10
6,893 4,534 10
4,385 4,072 10
5,765 5,452 10
7,397 6,441 10
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2) UREA

Tabla N° 10: Calculo del Error total de los controles de Urea en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 2,65 sesgo% 2,65
Etmax 16 Etmax 16
cv 4 cv 4,1
ET | 9.9 ET | oms[ ]
sigma 3,33750 sigma 3,25610
error stc 1,68750 error stc 1,60610
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 2,65 sesgo% 2,65
Etmax 16 Etmax 16
cv 4,35 cv 2,78
ET | 98275 ET | 72| ]
sigma 3,06897 sigma 4,80216
error stc 1,41897 error stc 3,15216
ENVIO 1 2022 correcciones  JULIO correcciones
sesgo% 2,65 sesgo% 2,65
Etmax 16 Etmax 16
cv 5,36 cv 5,47
sigma 2,49067 sigma 2,44059
error stc 0,84067 error stc 0,79059
ENVIO 2 correccioned AGOSTO correcciones
sesgo% 14,04 sesgo% 14,04
Etmax 15,7 Etmax 15,7
CV AGOSTO 6,1 CV AGOSTO 5,17
e [eaie ET | 225705 |
sigma 0,27213 sigma 0,32108
error stc -1,37787 error stc -1,32892
ENVIO 2 correcciones SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 14,04 sesgo% 14,04
Etmax 15,7 Etmax 15,7
cv 5,21 cv 4,37
sigma 0,31862 sigma 0,37986
error stc -1,33138 error stc -1,27014
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ENVIO 3 correccionesf OCTUBRE correcciones
sesgo% 10,34 sesgo% 10,34

Etmax 15,7 Etmax 15,7

cv 5,31 cv 2,33
| 19,3015 ET | _1a1sas] |
sigma 1,00942 sigma 2,30043

error stc -0,64058 error stc 0,65043

ENVIO 3 correcciones NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 10,34 sesgo% 10,34

Etmax 15,7 Etmax 15,7

cv 511 cv 5,37

ET ET

sigma 1,04892 sigma 0,99814

error stc -0,60108 error stc -0,65186

ENVIO 4 2021 correciones | DICIEMBRE correcciones
sesgo% 0,21 sesgo% 0,21

Etmax 16 Etmax 16

cv 7,37 cv 6,93

ET ET

sigma 2,10176 sigma 2,23521

error stc 0,45176 error stc 0,58521

Tabla N° 11: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de Urea en sangre.

ERROR TOTAL
MES Qc1 Qc2 ETMAX
ENERO 8,841 8,973 15,7
FEBRERO 10,541 8,957 15,7
MARZO 14,798 12,191 15,7
ABRIL 13,395 12,570 15,7
MAYO 9,250 9,415 15,7
JUNIO 9,828 7,237 15,7
JULIO 11,494 11,676 15,7
AGOSTO 24,105 22,571 15,7
SEPTIEMBRE = 22,365 21,251 15,7
OCTUBRE 19,102 14,185 15,7
NOVIEMBRE 18,772 19,201 15,7
DICIEMBRE 12,371 11,645 15,7
Promedio 14,572 13,322 15,7
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3) COLESTEROL

Tabla N° 12: Calculo del Error total de los controles de Urea en sangre.

ENVIO 1 2022 correccionesg MAYO correcciones
sesgo% 1,17 sesgo% 1,17
Etmax 10 Etmax 10
cv 2,38 cv 3,55
ET [ s097] ET | zoers| |
sigma 3,71008 sigma 2,48732
error stc 2,06008 error stc 0,83732
ENVIO 1 2022 correccioneg JUNIO correcciones
sesgo% 1,17 sesgo% 1,17
Etmax 10 Etmax 10
cv 3,15 cv 2,53
ET [ 63675 ET | s3ass] |
sigma 2,80317 sigma 3,49012
error stc 1,15317 error stc 1,84012
ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 1,17 sesgo% 1,17
Etmax 10 Etmax 10
cv 1,71 cv 1,6
ET [ 30015] ET Y
sigma 5,16374 sigma 5,51875
error stc 3,51374 error stc 3,86875
ENVIO 2 correccione§ AGOSTO correcciones
sesgo% 3,73 sesgo% 3,73
Etmax 10,0 Etmax 10,0
CV AGOSTO 4,69 CV AGOSTO 3,46
I [ 11465 ET | o4l |
sigma 1,33689 sigma 1,81214
error stc -0,31311 error stc 0,16214
ENVIO 2 correcciones SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 3,73 sesgo% 3,73
Etmax 10,0 Etmax 10,0
cv 51 cv 4,93
sigma 1,22941 sigma 1,27181
error stc -0,42059 error stc -0,37819
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ENVIO 3 correcciones OCTUBRE correcciones
sesgo% 5,53 sesgo% 5,53

Etmax 10 Etmax 10

cv 2,87 cv 2,56

ET ET

sigma 1,55749 sigma 1,74609

error stc -0,09251 error stc 0,09609

ENVIO 3 correccione NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 5,53 sesgo% 5,53

Etmax 10 Etmax 10

cv 3,43 cv 3,09

sigma 1,30321 sigma 1,44660

error stc -0,34679 error stc -0,20340

ENVIO 4 2021 correcciones DICIEMBRE correcciones
sesgo% 3,73 sesgo% 3,73

Etmax 10 Etmax 10

cv 3,01 cv 3,81

ET _ ET

sigma 2,08306 sigma 1,64567

error stc 0,43306 error stc -0,00433

Tabla N° 13: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de Urea en sangre.

ERROR TOTAL
MES Qc1 Qc2
ENERO 7,390 9,502
FEBRERO 9,650 8,462
MARZO 8,974 8,578
ABRIL 8,891 11,366
MAYO 5,097 7,028
JUNIO 6,368 5,345
JULIO 3,992 3,810
AGOSTO 11,436 9,439
SEPTIEMBRE 12,145 11,865
OCTUBRE 10,266 9,754
NOVIEMBRE 11,190 10,629
DICIEMBRE 8,697 10,017
Promedio 8,674 8,816

ETMAX

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
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4) ASPARTATO AMINOTRANSFERASA

Tabla N° 14: Calculo del Error total de los controles de la Aspartato
Aminotransferasa (AST/GOT) en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 11,86 sesgo% 11,86
Etmax 24 Etmax 24
cv 8,88 cv 4,99
ET [ 26,512 ET | 20003
sigma 1,36712 sigma 2,43287
error stc -0,28288 error stc 0,78287
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 11,86 sesgo% 11,86
Etmax 24 Etmax 24
cv 7 cv 3,13
ET IEEY ET | woas|
sigma 1,73429 sigma 3,87859
error stc 0,08429 error stc 2,22859
ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 11,86 sesgo% 11,86
Etmax 24 Etmax 24
cv 8,52 cv 2,64
ET [ 25,018 ET | 1626]
sigma 1,42488 sigma 4,59848
error stc -0,22512 error stc 2,94848
ENVIO 2 2022 correcciones| AGOSTO correcciones
sesgo% 10,13 sesgo% 10,13
Etmax 24 Etmax 24
cv 6,14 CV AGOSTO 2,83
ET | 20,261] ET | a7ees[
sigma 2,25896 sigma 4,90106
error stc 0,60896 error stc 3,25106
ENVIO 2 2022 correcciones|SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 10,13 sesgo% 10,13
Etmax 24 Etmax 24
cv 4,95 cv 1,71
ET | 18,2975] ET | 1955
sigma 2,80202 sigma 8,11111
error stc 1,15202 error stc 6,46111
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ENVIO 3 2022 correcciones| OCTUBRE correcciones
sesgo% 7,95 sesgo% 7,95

Etmax 24 Etmax 24

cv 1,45 cv 0,95

sigma 11,06897 sigma 16,89474

error stc 9,41897 error stc 15,24474

ENVIO 3 2022 correcciones| NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 7,95 sesgo% 7,95

Etmax 24 Etmax 24

cv 1,83 cv 1,17

ET ET

sigma 8,77049 sigma 13,71795

error stc 7,12049 error stc 12,06795

ENVIO 4 correcciones| DICIEMBRE correcciones
sesgo% 8,89 sesgo% 8,89

Etmax 24 Etmax 24

cv 2,67 cv 1,17

ET ET

sigma 5,65918 sigma 12,91453

error stc 4,00918 error stc 11,26453

Tabla N° 15: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la Aspartato
Aminotransferasa (AST/GOT) en sangre.

MES

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE
Promedio

ERROR TOTAL

QCl QC2 ETMAX
16,539 11,589 24
14,246 10,467 24
15,945 15318 24
17,777 13,487 24
26,512 20,094 24
23,410 17,025 24
25,918 16,216 24
20,261 14,800 24
18,298 12,952 24
10,376 9,518 24
10,970 9,881 24
13,296 10,821 24
17,795 13,514 24
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5) CREATININA

Tabla N° 16: Calculo del Error total de los controles de la Creatinina en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 3,21 sesgo% 3,21
Etmax 15 Etmax 15
cv 3,48 cv 2,72
sigma 3,38793 sigma 4,33456
error stc 1,73793 error stc 2,68456
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 3,21 sesgo% 3,21
Etmax 15 Etmax 15
cv 1,46 cv 1,23
ET | 5619 ET | sases| |
sigma 8,07534 sigma 9,58537
error stc 6,42534 error stc 7,93537
ENVIO 1 2022 correccionesl  JULIO correcciones
sesgo% 3,21 sesgo% 3,21
Etmax 19 Etmax 15
cv 3,88 cv 2,07
ET Y=Y ET | 6625 |
sigma 4,06959 sigma 5,69565
error stc 2,41959 error stc 4,04565
ENVIO 2 correccioneg AGOSTO correcciones
sesgo% 9,1 sesgo% 9,1
Etmax 19,0 Etmax 15
CV AGOSTO 5,2 CV AGOSTO 3,39
ET [ 1768 ET | 14e035] |
sigma 1,90385 sigma 1,74041
error stc 0,25385 error stc 0,09041
ENVIO 2 correcciones SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 91 sesgo% 91
Etmax 19,0 Etmax 15
cv 3,3 cv 3,19
ET [ 14,545] ET | 1s3e3s] |
sigma 3,00000 sigma 1,84953
error stc 1,35000 error stc 0,19953
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ENVIO 3 correccionesy] OCTUBRE correcciones
sesgo% 7,34 sesgo% 7,34

Etmax 19 Etmax 15

cv 2,84 cv 1,92

ET ET

sigma 4,10563 sigma 3,98958

error stc 2,45563 error stc 2,33958

ENVIO 3 correccionesf NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 7,34 sesgo% 7,34

Etmax 19 Etmax 15

cv 3,54 cv 3,01

sigma 3,29379 sigma 2,54485

error stc 1,64379 error stc 0,89485

ENVIO 4 correcciones| DICIEMBRE correcciones
sesgo% 6,44 sesgo% 6,44

Etmax 19 Etmax 15

cv 6,1 cv 3,7

sigma 2,05902 sigma 2,31351

error stc 0,40902 error stc 0,66351

Tabla N° 17: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la Creatinina

en sangre.

MES

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE
Promedio

ERROR TOTAL
Qc1 Qc2
9,453 7,259
9,371 6,929
11,846 9,371
11,087 9,041
8,952 7,698
5,619 5,240
9,612 6,626
17,680 14,694
14,545 14,364
12,026 10,508
13,181 12,307
16,505 12,545
11,656 9,715

ERROR TOLERABLE MAX
ETAMAX QC1 ETAMAX QC2
15 15
15 15
15 15
15 15
15 15
15 15
19 15
19 15
19 15
19 15
19 15
19 15
17 15
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6) PROTEINA TOTAL

Tabla N° 18: Calculo del Error total de los controles de la Proteina Total (PT) en

sangre.
ENVIO 1 2022 correccionef MAYO correcciones
sesgo% 0,57 sesgo% 0,57
Etmax 10 Etmax 10
cv 2,02 cv 2,77
sigma 4,66832 sigma 3,40433
error stc 3,01832 error stc 1,75433
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 0,57 sesgo% 0,57
Etmax 10 Etmax 10
cv 1,57 cv 2,89
ET [ 3,1605] ET | sses| |
sigma 6,00637 sigma 3,26298
error stc 4,35637 error stc 1,61298
ENVIO 12022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 0,57 sesgo% 0,57
Etmax 10 Etmax 10
cv 5,21 cv 3,16
sigma 1,80998 sigma 2,98418
error stc 0,15998 error stc 1,33418
ENVIO 2 2022 correccionesf AGOSTO correcciones
sesgo% 0,04 sesgo% 0,04
Etmax 10 Etmax 10
CV AGOSTO 3,6 CV AGOSTO 3,83
sigma 2,76667 sigma 2,60052
error stc 1,11667 error stc 0,95052
ENVIO 2 2022 correccionesqSEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 0,04 sesgo% 0,04
Etmax 10 Etmax 10
cv 2,78 cv 1,91
sigma 3,58273 sigma 5,21466
error stc 1,93273 error stc 3,56466
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ENVIO 3 2022 correccione§ OCTUBRE correcciones
sesgo% 2,78 sesgo% 2,78

Etmax 10 Etmax 10

cv 2,53 cv 1,47

ET _ ET

sigma 2,85375 sigma 4,91156

error stc 1,20375 error stc 3,26156

ENVIO 3 2022 correccione NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 2,78 sesgo% 2,78

Etmax 10 Etmax 10

cv 3,82 cv 3,03

ET _ ET

sigma 1,89005 sigma 2,38284

error stc 0,24005 error stc 0,73284

ENVIO 4 2022 correcciones DICIEMBRE correcciones
sesgo% 2,82 sesgo% 2,82

Etmax 10 Etmax 10

cv 4,39 cv 4,82

sigma 1,63554 sigma 1,48963

error stc -0,01446 error stc -0,16037

Tabla N° 19: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de Proteina Total

en sangre.

ENERO 7,260 7,508
FEBRERO 8,514 11,831
MARZO 10,659 @ 12,177
ABRIL 9,257 14,789
MAYO 3,903 5,141
JUNIO 3,161 5,339
JULIO 9,167 5,784
AGOSTO 5,980 6,360
SEPTIEMBRE 4,627 3,192
OCTUBRE 7,103 5,288
NOVIEMBRE 9,083 7,780
DICIEMBRE 10,064 10,773

10
10
10
10
10
10
10
10
10
10
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7) ALANINA AMINOTRANSFERASA

Tabla N° 20: Calculo del Error total de los controles de la Alanina
Aminotransferasa (ALT/GPT) en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 7,13 sesgo% 7,13

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 5,5 cv 4,24

ET _ ET _

sigma 5,66727 sigma 7,35142

error stc 4,01727 error stc 5,70142

ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 7,13 sesgo% 7,13

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 4,51 cv 1,87

e [ 145715 ET TR
sigma 6,91131 sigma 16,66845

error stc 5,26131 error stc 15,01845

ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 7,13 sesgo% 7,13

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 3,99 cv 2,81

ET _ ET _

sigma 7,81203 sigma 11,09253

error stc 6,16203 error stc 9,44253

ENVIO 2 2022 correcciones AGOSTO correcciones
sesgo% 7,52 sesgo% 7,52

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 6,78 CV AGOSTO 4,18

ET _ ET _

sigma 4,53982 sigma 7,36364

error stc 2,88982 error stc 5,71364

ENVIO 2 2022 correcciones SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 7,52 sesgo% 7,52

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 4,81 CV AGOSTO 3,53

ET _ ET _

sigma 6,39917 sigma 8,71955

error stc 4,74917 error stc 7,06955




ENVIO 3 2022 correcciones OCTUBRE correcciones
sesgo% 5,01 sesgo% 5,01

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 2,39 cv 1,5

ET ET

sigma 13,92887 sigma 22,19333

error stc 12,27887 error stc 20,54333

ENVIO 3 2022 correcciones NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 5,01 sesgo% 5,01

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 2,5 cv 2,27

ET ET

sigma 13,31600 sigma 14,66520

error stc 11,66600 error stc 13,01520

ENVIO 4 2022 correcciones DICIEMBRE correcciones
sesgo% 0,7 sesgo% 0,7

Etmax 38,3 Etmax 38,3

cv 3,87 cv 2,41

ET _ ET _

sigma 9,71576 sigma 15,60166

error stc 8,06576 error stc 13,95166

Tabla N° 21: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la Alanina

Aminotransferasa en sangre.

ENERO 12,334
FEBRERO 10,734
MARZO 16,971
ABRIL 12,846
MAYO 16,205
JUNIO 14,572
JULIO 13,714
AGOSTO 18,707
SEPTIEMBRE 15,457
OCTUBRE 9,003

NOVIEMBRE 9,135

DICIEMBRE 7,086

9,628 38,3
9,480 38,3
11,724 38,3
13,159 38,3
14,126 38,3
10,216 38,3
11,767 38,3
14,417 38,3
13,345 38,3
7,584 38,3
8,756 38,3
4,677 38,3

63



8) ALBUMINA

Tabla N° 22: Calculo del Error total de los controles de la Albimina en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 0,46 sesgo% 0,46
Etmax 10 Etmax 10
cv 2,82 cv 2
ET | sus| ET | 376
sigma 3,38298 sigma 4,77000
error stc 1,73298 error stc 3,12000
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 0,46 sesgo% 0,46
Etmax 10 Etmax 10
cv 2,02 cv 1,51
ET ET _
sigma 4,72277 sigma 6,31788
error stc 3,07277 error stc 4,66788
ENVIO 1 2022 correcciones JuLlo correcciones
sesgo% 0,46 sesgo% 0,46
Etmax 10 Etmax 10
cv 0,32 cv 1,2
ET ET _
sigma 29,81250 sigma 7,95000
error stc 28,16250 error stc 6,30000
ENVIO 2 2022 correcciones | AGOSTO correcciones
sesgo% 4,73 sesgo% 4,73
Etmax 10 Etmax 10
CV AGOSTO 0,96 CV AGOSTO 1,63
ET | 631 ET | 74105
sigma 5,48958 sigma 3,23313
error stc 3,83958 error stc 1,58313
ENVIO 2 2022 correcciones |SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 4,73 sesgo% 4,73
Etmax 10 Etmax 10
cv 1,05 cv 1,57
ET | 6a625) ET | 7,3205]
sigma 5,01905 sigma 3,35669
error stc 3,36905 error stc 1,70669

64



ENVIO 3 2022 correcciones | OCTUBRE correcciones
sesgo% 1,46 sesgo% 1,46
Etmax 10 Etmax 10
cv 1,23 cv 0,87
sigma 6,94309 sigma 9,81609
error stc 5,29309 error stc 8,16609
ENVIO 3 2022 correcciones [NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 1,46 sesgo% 1,46
Etmax 10 Etmax 10
cv 1,35 cv 1,21
sigma 6,32593 sigma 7,05785
error stc 4,67593 error stc 5,40785
ENVIO 4 2022 correcciones | DICIEMBRE correcciones
sesgo% 1,29 sesgo% 1,29
Etmax 10 Etmax 10
cv 2,41 cv 2,17
sigma 3,61411 sigma 4,01382
error stc 1,96411 error stc 2,36382

Tabla N° 23: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la Albumina en

sangre.

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO

JuLIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

4,544 5,055 10
7,233 5,699 10
6,936 8,223 10
6,755 6,953 10
5,113 3,760 10
3,793 2,952 10
0,988 2,440 10
6,314 7,420 10
6,463 7,321 10
3,490 2,896 10
3,688 3,457 10
5,267 4,871
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9) BILIRRUBINA DIRECTA

Tabla N° 24: Calculo del Error total de los controles de Bilirrubina Directa en

sangre.
ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 6,9 sesgo% 6,9

Etmax 45 Etmax 45

cv 0,01 cv 6,94

ET _ ET _

sigma 3760,00000 sigma 5,41787

error stc 3758,35000 error stc 3,76787

ENVIO 1 2022 correcciones| JUNIO correcciones
sesgo% 6,9 sesgo% 6,9

Etmax 45 Etmax 45

cv 2,34 cv 5,6

ET _ ET _

sigma 16,06838 sigma 6,71429

error stc 14,41838 error stc 5,06429

ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 6,9 sesgo% 6,9

Etmax 45 Etmax 45

cv 13,5 cv 8,74

ET _ ET _

sigma 2,78519 sigma 4,30206

error stc 1,13519 error stc 2,65206

ENVIO 2 2022 correcciones| AGOSTO correcciones
sesgo% 4,32 sesgo% 4,32

Etmax 44,5 Etmax 44,5

CV AGOSTO 10,26 CV AGOSTO 6,9

ET _ ET _

sigma 3,91618 sigma 5,82319

error stc 2,26618 error stc 4,17319

ENVIO 2 2022 correcciones|SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 4,32 sesgo% 4,32

Etmax 44,5 Etmax 44,5

cv 8,5 cv 6,92

ET _ ET

sigma 4,72706 sigma 5,80636

error stc 3,07706 error stc 4,15636
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ENVIO 3 2022 correcciones| OCTUBRE correcciones
sesgo% 1,41 sesgo% 1,41

Etmax 44,5 Etmax 44,5

cv 18,26 cv 6,63

ET _ ET

sigma 2,35980 sigma 6,49925

error stc 0,70980 error stc 4,84925

ENVIO 3 2022 correcciones| NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 1,41 sesgo% 1,41

Etmax 44,5 Etmax 44,5

cv 7,51 cv 5,38

ET _ ET _

sigma 5,73768 sigma 8,00929

error stc 4,08768 error stc 6,35929

ENVIO 4 2022 correcciones| DICIEMBRE correcciones
sesgo% 1,09 sesgo% 1,09

Etmax 45 Etmax 45

cv 3,76 cv 3,67

ET _ ET

sigma 11,54521 sigma 11,82834

error stc 9,89521 error stc 10,17834

Tabla N° 25: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de Bilirrubina

Directa en sangre.

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO

JuLIlO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

2,417
2,417
11,508
16,128
6,917
10,761
29,175
21,249
18,345
31,539
13,802
7,294

8,076
8,522
14,429
15,171
18,351
16,140
21,321
15,705
15,738
12,350
10,287
7,146

44,5
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10)BILIRRUBINA TOTAL

Tabla N° 26: Calculo del Error total de los controles de la Bilirrubina Total en

sangre.
ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 2,59 sesgo% 2,59
Etmax 31 Etmax 31
cv 13,15 cv 7,82
ET | 24,2875 ET | 15403
sigma 2,12243 sigma 3,56905
error stc 0,47243 error stc 1,91905
ENVIO 1 2022 correcciones| JUNIO correcciones
sesgo% 2,59 sesgo% 2,59
Etmax 31 Etmax 31
cv 2,13 cv 5,51
ET | 61045] ET | 1ess|
sigma 13,10329 sigma 5,06534
error stc 11,45329 error stc 3,41534
ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 2,59 sesgo% 2,59
Etmax 31 Etmax 31
cv 14,14 cv 6,86
ET | 25921 ET | 13000
sigma 1,97383 sigma 4,06851
error stc 0,32383 error stc 2,41851
ENVIO 2 2022 correcciones| AGOSTO correcciones
sesgo% 10,76 sesgo% 10,76
Etmax 31 Etmax 31
CV AGOSTO 10,14 CV AGOSTO 5,74
ET | 27,49 ET | 2023
sigma 1,94675 sigma 3,43902
error stc 0,29675 error stc 1,78902
ENVIO 2 2022 correcciones sep correcciones
sesgo% 10,76 sesgo% 10,76
Etmax 31 Etmax 31
cv sep 9,01 cv 7,84
ET | 25,6265] ET Y= I
sigma 2,19090 sigma 2,51786
error stc 0,54090 error stc 0,86786
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ENVIO 3 2022 correcciones| OCTUBRE correcciones
sesgo% 8,38 sesgo% 8,38

Etmax 31 Etmax 31

cv 14,77 cv 6,86

sigma 1,49763 sigma 3,22449

error stc -0,15237 error stc 1,57449

ENVIO 3 2022 correcciones| NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 8,38 sesgo% 8,38

Etmax 31 Etmax 31

cv 7,97 cv 5,78

ET _ ET

sigma 2,77541 sigma 3,82699

error stc 1,12541 error stc 2,17699

ENVIO 4 2021 correcciones| DICIEMBRE correcciones
sesgo% 16,38 sesgo% 16,38

Etmax 31 Etmax 31

cv 3,38 cv 3,25

ET [ 21,957] ET | 217a25] |
sigma 4,32544 sigma 4,49846

error stc 2,67544 error stc 2,84846

Tabla N° 27: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la Bilirrubina

Total en sangre.

ENERO 25,569 27,516
FEBRERO 18,227 28,292
MARZO 18,227 29,546
ABRIL 29,298 32,763
MAYO 24,288 15,493
JUNIO 6,105 11,682
JULIO 25,921 13,909
AGOSTO 27,491 20,231
SEPTIEMBRE 25,627 23,696
OCTUBRE 32,751 19,699
NOVIEMBRE 21,531 17,917
DICIEMBRE 21,957 21,743
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11) LIPOPROTEINAS DE ALTA DENSIDAD (HDL)

Tabla N° 28: Calculo del Error total de los controles de HDL en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones| MAYO correcciones
sesgo% 11,05 sesgo% 11,05

Etmax 30 Etmax 30

cv 3,89 cv 3,91

ET _ ET _

sigma 4,87147 sigma 4,84655

error stc 3,22147 error stc 3,19655

ENVIO 1 2022 correcciones| JUNIO correcciones
sesgo% 11,05 sesgo% 11,05

Etmax 30 Etmax 30

cv 3,24 cv 2,66

ET _ ET _

sigma 5,84877 sigma 7,12406

error stc 4,19877 error stc 5,47406

ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 11,05 sesgo% 11,05

Etmax 30 Etmax 30

cv 1,42 cv 2,72

ET _ ET _

sigma 13,34507 sigma 6,96691

error stc 11,69507 error stc 5,31691

ENVIO 2 2022 correcciones| AGOSTO correcciones
sesgo% 20,91| 12,80906593 sesgo% 20,91| 12,80906593
Etmax 30,0 30,0 Etmax 30,0 30,0
CV AGOSTO 4,69 4,69 CV AGOSTO 3,46 3,46
ET ET

sigma 1,93817 3,66544 sigma 2,62717 4,96848
error stc 0,28817 2,01544 error stc 0,97717 3,31848
ENVIO 2 2022 correcciones|SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 20,91| 12,80906593 sesgo% 20,91| 12,80906593
Etmax 30,0 30,0 Etmax 30,0 30,0
cv 2,66 2,66 cv 2,72 2,72
sigma 3,41729 6,46276 sigma 3,34191 6,32020
error stc 1,76729 4,81276 error stc 1,69191 4,67020
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ENVIO 3 2022 correcciones| OCTUBRE correcciones
sesgo% 0,84 sesgo% 0,84

Etmax 30 Etmax 30

cv 1,86 cv 2,41

T [SSe ET | asies| |
sigma 15,67742 sigma 12,09959

error stc 14,02742 error stc 10,44959

ENVIO 3 2022 correcciones| NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 0,84 sesgo% 0,84

Etmax 30 Etmax 30

cv 2,2 cv 3,21

ET _ ET _

sigma 13,25455 sigma 9,08411

error stc 11,60455 error stc 7,43411

ENVIO 4 2022 correcciones| DICIEMBRE correcciones
sesgo% 18,24| 0,094308363 sesgo% 18,24

Etmax 30 Etmax 30

cv 4,39 cv 2,98

ET _ ET _

sigma 2,67882 sigma 3,94631

error stc 1,02882 error stc 2,29631

Tabla N° 29: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de HDL en sangre.

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO
JULIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

29,463
26,279
26,345
27,269
17,469
16,396
13,393
20,548
17,198
3,909
4,470
25,484

31,146
28,308
27,780
25,190
17,502
15,439
15,538
18,518
17,297
4,817
6,137
23,157

30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
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12)FOSFATASA ALCALINA (ALP)

Tabla N° 30: Calculo del Error total de los controles de la ALP en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 6,64 sesgo% 6,64
Etmax 30 Etmax 30
cv 12,4 cv 10,21
ET _ ET _
sigma 1,88387 sigma 2,28795
error stc 0,23387 error stc 0,63795
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 6,64 sesgo% 6,64
Etmax 30 Etmax 30
cv 13,92 cv 13,77
ET _ ET _
sigma 1,67816 sigma 1,69644
error stc 0,02816 error stc 0,04644
ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 6,64 sesgo% 6,64
Etmax 30 Etmax 30
cv 15,6 cv 16,71
ET _ ET _
sigma 1,49744 sigma 1,39797
error stc -0,15256 error stc -0,25203
ENVIO 2 2022 correcciones| AGOSTO correcciones
sesgo% 16,21 sesgo% 16,21
Etmax 30,0 Etmax 30,0
CV AGOSTO 14,43 CV AGOSTO 12,23
ET _ ET _
sigma 0,95565 sigma 1,12756
error stc -0,69435 error stc -0,52244
ENVIO 2 2022 correcciones |SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 16,21 sesgo% 16,21
Etmax 30,0 Etmax 30,0
cv 12,35 cv 12,31
ET _ ET _
sigma 1,11660 sigma 1,12023
error stc -0,53340 error stc -0,52977
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ENVIO 3 2022 correcciones | OCTUBRE correcciones
sesgo% 10,5 1,4 sesgo% 10,5 1,4
Etmax 30 30 Etmax 30 30
cv 8,83 8,83 cv 8,15 8,15
ET ET

sigma 2,20838 3,23896 sigma 2,39264 3,50920
error stc 0,55838 1,58896 error stc 0,74264 1,85920
ENVIO 3 2022 correcciones [INOVIEMBRE correcciones
sesgo% 10,5 1,4 sesgo% 10,5 1,4
Etmax 30 30 Etmax 30 30
cv 11,6 11,6 cv 10,19 10,19
ET ET

sigma 1,68103 2,46552 sigma 1,91364 2,80667
error stc 0,03103 0,81552 error stc 0,26364 1,15667
ENVIO 4 2021 correcciones | DICIEMBRE correcciones
sesgo% 1,9 sesgo% 1,9

Etmax 30 Etmax 30

cv 7,94 cv 8,41

ET _ ET

sigma 3,53904 sigma 3,34126

error stc 1,88904 error stc 1,69126

Tabla N° 31: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la ALP en sangre.

ENERO 27,283
FEBRERO 24,891
MARZO 25,501
ABRIL 28,785
MAYO 27,100
JUNIO 29,608
JULIO 32,380
AGOSTO 40,020
SEPTIEMBRE 36,588
OCTUBRE 25,070
NOVIEMBRE 20,540
DICIEMBRE 15,001

24,825
26,805
23,917
28,125
23,487
29,361
34,212
36,390
36,522
14,848
18,214
15,777

30
30
30
30
30
30
30
30
30
30
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13)GAMMA GLUTAMIL TRANSFERASA (GGT)

Tabla N° 32: Calculo del Error total de los controles de la GGT en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 6,06 sesgo% 6,06
Etmax 15 Etmax 15
cv 1,42 cv 1,66
ET _ ET _
sigma 6,29577 sigma 5,38554
error stc 4,64577 error stc 3,73554
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 6,06 sesgo% 6,06
Etmax 15 Etmax 15
cv 1,46 cv 2,15
ET _ ET _
sigma 6,12329 sigma 4,15814
error stc 4,47329 error stc 2,50814
ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 6,06 sesgo% 6,06
Etmax 15 Etmax 15
cv 2,14 cv 2,16
ET _ ET _
sigma 4,17757 sigma 4,13889
error stc 2,52757 error stc 2,48889
ENVIO 2 2022 correcciones | AGOSTO correcciones
sesgo% 6,93 sesgo% 16,21
Etmax 15 Etmax 15
CV AGOSTO 2,87 CV AGOSTO 3,07
ET _ ET _
sigma 2,81185 sigma -0,39414
error stc 1,16185 error stc -2,04414
ENVIO 2 2022 correcciones |SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 6,93 sesgo% 16,21
Etmax 15 Etmax 15
cv 2,12 cv 2,57
ET _ ET _
sigma 3,80660 sigma -0,47082
error stc 2,15660 error stc -2,12082
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ENVIO 3 2022 correcciones | OCTUBRE correcciones
sesgo% 6,34 sesgo% 6,34

Etmax 15 Etmax 15

cv 2,34 cv 1,92

ET _ ET

sigma 3,70085 sigma 4,51042

error stc 2,05085 error stc 2,86042

ENVIO 3 2022 correcciones [NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 6,34 sesgo% 6,34

Etmax 15 Etmax 15

cv 3,55 cv 3,5

ET _ ET

sigma 2,43944 sigma 2,47429

error stc 0,78944 error stc 0,82429

ENVIO 4 2021 correcciones | DICIEMBRE correcciones
sesgo% 7,63 sesgo% 7,63

Etmax 15 Etmax 15

cv 2,24 cv 2,21

ET _ ET _

sigma 3,29018 sigma 3,33484

error stc 1,64018 error stc 1,68484

Tabla N° 33: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de la GGT en

sangre.

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO

JUuLIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

5,995
5,104
6,325
7,909
8,403
8,469
8,469
11,665
10,428
10,201
12,198
11,326

5,847
4,857
7,761
13,338
8,799
9,608
9,624
21,276
20,451
9,508
12,115
11,277

15
15
15
15
15
15
15
15
15
15
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14) TRIGLICERIDOS

Tabla N° 34: Calculo del Error total de los controles de Triglicéridos en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 9,63 sesgo% 9,63
Etmax 25 Etmax 25
cv 3,75 cv 5,05
ET _ ET _
sigma 4,09867 sigma 3,04356
error stc 2,44867 error stc 1,39356
ENVIO 1 2022 correcciones| JUNIO correcciones
sesgo% 9,63 sesgo% 9,63
Etmax 25 Etmax 25
cv 2,14 cv 4,62
ET _ ET _
sigma 7,18224 sigma 3,32684
error stc 5,53224 error stc 1,67684
ENVIO 1 2022 correcciones JULIO correcciones
sesgo% 9,63 sesgo% 9,63
Etmax 25 Etmax 25
cv 7,78 cv 3,61
ET _ ET _
sigma 1,97558 sigma 4,25762
error stc 0,32558 error stc 2,60762
ENVIO 2 2022 correcciones| AGOSTO correcciones
sesgo% 4,6 sesgo% 4,6
Etmax 25 Etmax 25
CV AGOSTO 5,9 CV AGOSTO 3,02
ET ET _
sigma 3,45763 sigma 6,75497
error stc 1,80763 error stc 5,10497
ENVIO 2 2022 correcciones|SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 4,6 sesgo% 4,6
Etmax 25 Etmax 25
cv 5 cv 2,11
ET _ ET _
sigma 4,08000 sigma 9,66825
error stc 2,43000 error stc 8,01825




ENVIO 3 2022 correcciones| OCTUBRE correcciones
sesgo% 4,02 sesgo% 4,02
Etmax 25 Etmax 25
cv 2,07 cv 2,98
ET _ ET _
sigma 10,13527 sigma 7,04027
error stc 8,48527 error stc 5,39027
ENVIO 3 2022 correcciones| NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 4,02 sesgo% 4,02
Etmax 25 Etmax 25
cv 6,99 cv 3,94
ET _ ET _
sigma 3,00143 sigma 5,32487
error stc 1,35143 error stc 3,67487
ENVIO 4 2021 correcciones| DICIEMBRE correcciones
sesgo% 9,94 sesgo% 9,94
Etmax 25 Etmax 25
cv 5,22 cv 5,73
ET _ ET _
sigma 2,88506 sigma 2,62827
error stc 1,23506 error stc 0,97827

Tabla N° 35: Tabla Resumen anual del desempefio analitico de Triglicéridos en

sangre.

ENERO
FEBRERO
MARZO
ABRIL
MAYO
JUNIO

JUuLIO
AGOSTO
SEPTIEMBRE
OCTUBRE
NOVIEMBRE
DICIEMBRE

77



15) ACIDO URICO (AU)

Tabla N° 36: Calculo del Error total de los controles del AU en sangre.

ENVIO 1 2022 correcciones MAYO correcciones
sesgo% 6,23 sesgo% 6,23
Etmax 17 Etmax 17
cv 1,48 cv 1,66
ET _ ET _
sigma 7,27703 sigma 6,48795
error stc 5,62703 error stc 4,83795
ENVIO 1 2022 correcciones JUNIO correcciones
sesgo% 6,23 sesgo% 6,23
Etmax 17 Etmax 17
cv 1,52 cv 1,96
ET _ ET _
sigma 7,08553 sigma 5,49490
error stc 5,43553 error stc 3,84490
ENVIO 1 2022 correcciones JuLio correcciones
sesgo% 6,23 sesgo% 6,23
Etmax 17 Etmax 17
cv 2,83 cv 5,86
ET _ ET _
sigma 3,80565 sigma 1,83788
error stc 2,15565 error stc 0,18788
ENVIO 2 2022 correcciones | AGOSTO correcciones
sesgo% 4,31 sesgo% 4,31
Etmax 17,0 Etmax 17,0
CV AGOSTO 3,35 CV AGOSTO 2,56
ET _ ET _
sigma 3,78806 sigma 4,95703
error stc 2,13806 error stc 3,30703
ENVIO 2 2022 correcciones |SEPTIEMBRE correcciones
sesgo% 4,31 sesgo% 4,31
Etmax 17,0 Etmax 17,0
cv 1,42 Ccv 1,29
ET _ ET _
sigma 8,93662 sigma 9,83721
error stc 7,28662 error stc 8,18721
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ENVIO 3 2022 correcciones | OCTUBRE correcciones
sesgo% 7,64 3,93683755 sesgo% 7,64 3,93683755
Etmax 17 17 Etmax 17 17
cv 3,3 3,3 cv 2,24 2,24
ET ET

sigma 2,83636 3,95853 sigma 4,17857 5,83177
error stc 1,18636 2,30853 error stc 2,52857 4,18177
ENVIO 3 2022 correcciones |NOVIEMBRE correcciones
sesgo% 7,64 3,93683755 sesgo% 7,64 3,93683755
Etmax 17 17 Etmax 17 17
cv 1,59 1,59 cv 3,53 3,53
sigma 5,88679 8,21583 sigma 2,65156 3,70061
error stc 4,23679 6,56583 error stc 1,00156 2,05061
ENVIO 4 2021 correcciones | DICIEMBRE correcciones
sesgo% 4,74 sesgo% 4,74

Etmax 17 Etmax 17

cv 2,15 cv 2,38

ET _ ET _

sigma 5,70233 sigma 5,15126

error stc 4,05233 error stc 3,50126

Tabla N° 37: Tabla Resumen anual del desempefio analitico del AU en sangre.

ENERO 4,677 3,984
FEBRERO 6,608 4,314
MARZO 11,591 7,548
ABRIL 5,849 9,264
MAYO 8,672 8,969
JUNIO 8,738 9,464
JULIO 10,900 15,899
AGOSTO 9,838 8,534
SEPTIEMBRE 6,653 6,439
OCTUBRE 13,085 11,336
NOVIEMBRE 6,560 9,761
DICIEMBRE 8,288 8,667
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Analisis grafico del desemperfio analitico de la seccion de Quimica Clinica
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Figura N°3: Desempefio Analitico de la seccién de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En a) se observa el grafico del desempefio
analitico de la Glucosa en sangre. En b) se observa el grafico del desempefio

analitico de la Urea en sangre (Laboratorio DAS Hualqui, et al, 2022).
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Figura N°4: Desempefio Analitico de la seccion de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En c) se observa el grafico del desempefio
analitico del Colesterol total en sangre. En b) se observa el grafico del
desempefio analitico del Aspartato Aminotransferasa (AST/GOT).

(Laboratorio DAS Hualqui, et al, 2022).
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Error Total Creatinina
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Figura N°5: Desempefio Analitico de la seccion de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En e) se observa el grafico del desempefio
analitico de la Creatinina en sangre. En f) se observa el grafico del
desempefio analitico de la Proteina Total en sangre. (Laboratorio DAS Hualqui,

et al, 2022).

82



9) Error Total ALT/GPT
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Figura N°6: Desempefio Analitico de la seccion de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En g) se observa el grafico del desempefio
analitico de la Alanina Aminotransferasa en sangre. En h) se observa el
grafico del desemperio analitico de la Albumina en sangre. (Laboratorio DAS

Hualqui, et al, 2022).
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Figura N°7: Desempefio Analitico de la seccion de Quimica Clinica del
Laboratorio Clinico DAS Hualqui. En i) se observa el gréafico del
desempefio analitico de la Bilirrubina Directa en sangre. En j) se observa el
grafico del desempefio analitico de la Bilirrubina Total en sangre. (Laboratorio

DAS Hualqui, et al, 2022).
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Figura N°8: Desempefio Analitico de la seccion de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En k) se observa el grafico del desempefio
analitico de las Lipoproteinas de Alta Densidad (HDL) en sangre. En |) se
observa el grafico del desempefio analitico de la Fosfatasa Alcalina en

sangre. (Laboratorio DAS Hualqui, et al, 2022).
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Figura N°9: Desempefio Analitico de la seccion de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En m) se observa el grafico del desempefio
analitico de la Gamma Glutamil Transferasa (GGT) en sangre. En n) se
observa el grafico del desempefio analitico de los Triglicéridos en sangre.

(Laboratorio DAS Hualqui, et al, 2022).
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Error Total AU
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Figura N°10: Desempefio Analitico de la seccidén de Quimica Clinica del
Laboratorio DAS Hualqui. En 0) se observa el grafico del desempefio

analitico del Acido Urico en sangre. (Laboratorio DAS Hualqui, et al, 2022).
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DISCUSION

La acreditacion en salud es la culminacion de un proceso de gestion de calidad
instaurado en una institucion de salud y es un conjunto de actividades minimas
para asegurar la seguridad a los pacientes. Sabiendo la cantidad de muertes
(datos de mas de 25.000 fallecidos en espera de una atenciéon No GES en el afio
2016 y por otra parte, se difundié la existencia de mas de 11.000 fallecidos con
garantias retrasadas GES del 2015-2016 [3%) asociadas a la atencion de salud
gue se presentan a causa de la misma, es mas que una obligacion cumplir con
los estandares, si ho, que viene a presentarse como una obligacion moral para
la institucién de salud asegurarse de haber adoptado todas las medidas posibles
para evitar el minimo riesgo de los pacientes frente a algo que le aqueje. [?%]

El rol de cumplir con los requisitos establecidos por el Minsal en un estandar
general de acreditacion tanto de atencion abierta como de atencion cerrada por
los Laboratorios Clinicos es de suma importancia para asegurar dicho proceso
de acreditacion. Este estandar posee ambitos, el que nos compete en este
proyecto es el de unidades de apoyo, el cual posee caracteristicas obligatorias a
cumplir, lo que al cumplirlas nos dard mayor probabilidad en un futuro de alcanzar
una acreditacion favorable del Centro de Salud Familiar Das Hualqui.

Hoy en dia el CESFAM de Hualgui como observamos anteriormente, posee el
cumplimiento del 100% de solo tres caracteristicas obligatorias de las pautas de

cotejos de unidades de apoyo para Laboratorio Clinico de atencion abierta, del
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total de cuatro caracteristicas que se analizaron en este proyecto, las cuales son
la APL.-1.3, APL.-1.4y APL. -1.5; o que nos da cuenta de que a pesar del tiempo
transcurrido y las adversidades post pandemia COVID que dej6 en el CESFAM
de Hualqui estan relativamente bien los estandares del Laboratorio clinico con
respecto a estas caracteristicas, con 3/4 de las caracteristicas cumplidas. Sin
embargo, con respecto a la caracteristica APL.-1.2 se encuentra de manera
deficiente tanto el Laboratorio DAS Hualqui como las diferentes establecimientos
de salud que envian muestras al laboratorio. Esto se puede deber a que como
esta caracteristica esta relacionada con los procesos de la etapa preanalitica,
esta etapa presenta a menudo un bajo grado de estandarizacion, razon por la
cual se atribuye la mayor tasa de error a esta etapa en el proceso analitico;
Sumado a ello, esta etapa depende principalmente de personas externas al
Laboratorio Clinico, lo que dificulta el control de los procedimientos realizados
previo a la recepcion de la muestra en el Laboratorio Clinico. (28

Ademas, al ser de lugares rurales algunas de las tomas de muestras evaluadas,
es mas compleja la comunicacién y supervision por parte del laboratorio lo que
nos llevé a darnos cuenta al momento de evaluar la pauta de cotejo, que estas
entidades de salud no poseian los documentos vigentes de toma de muestra y
su traslado por ende no tenian definido el indicador ni el umbral de cumplimiento
relacionado con problemas de las tomas de muestras detectados en el
Laboratorio Clinico, tampoco poseian fisicamente formularios de entrega de

informacion a pacientes ambulatorios, lo que nos disminuyé el umbral de
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cumplimiento, no alcanzando a cumplir la caracteristica obligatoria APL.-1.2 en
el caso en que la entidad acreditadora nos evaluara dichas tomas de muestras
deficientes con respecto a los verificadores que nos exige la pauta de cotejo.

Estas deficiencia en el cumplimiento de los verificadores de la APL.-1.2, se
podrian disminuir si existiese mas comunicacion y supervision por parte del
CESFAM de Hualqui o el Laboratorio Clinico, de manera frecuente y directa por
medio de reuniones de todos los encargados de tomas de muestra con un
representante ya sea del area de calidad del CESFAM o un representante del
Laboratorio Clinico, de esta manera se podria realizar una retroalimentacion de
la situacion actual de cada entidad prestadora de salud perteneciente a red de

salud Hualqui.

Con respecto a los resultados obtenidos del analisis de desempefio del Control
de Calidad en la seccién de Quimica Clinica en sangre, muchos de los analitos
no cumplen con los criterios establecidos como error tolerable maximo (etmax),
como laboratorio se propuso como error tolerable maximo porcentajes CLIA para
algunos analitos, sin embargo si el analito es muy impreciso6 o inexacto se debe
modificar el error tolerable maximo pasando de un limite analitico de desempefio
en el laboratorio mas permisivo ampliando asi el rango de error no siendo tan
estrictos, pasando de un limite analitico de CLIA a uno de Variabilidad Bioldgica
(BV) dependiendo del comportamiento del analito, esto se realiza con la finalidad

de hacer que el analito se comporte de manera mas estable. [31]
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Cuando se excede del etmax significa que la técnica que se utiliz6 no esta
resultando competente en el laboratorio, por lo que debo hacer que el analito sea
mas estable, subiendo la exigencia al laboratorio realizando acciones correctivas

con la finalidad de volver a estar dentro del rango del etmax propuesto. [?°]

El desempefio analitico se realiz6 de manera mensual obteniendo un gréfico
anual del desemperfio de calidad de cada analito de la seccion de Quimica clinica,
en donde se obtuvo que el error total tanto del control normal 1 (QC1) como del
control 2 patoldgico (QC2) para la Glucosa, Urea, Colesterol Total, TP, T-Bil y
ALP exceden el etmax propuesto por el Laboratorio Clinico, por lo que a ambos
controles se les aplicaron acciones correctivas para estabilizar el analito. Con
respecto a la AST/GOT solo excedio el etmax en el QC1, al cual igual tanto a la
técnica como al control se le aplicaron acciones de correccién para volver a
cumplir con el etmax propuesto. Para la HDL y la GGT solo excedieron el etmax
en el QC2 a los cuales de igual forma se les aplico acciones de correccién.
Finalmente, para la Albumina, ALT/GPT, Creatinina, D-Bil, TG y AU cumplieron
los limites de etmax teniendo un buen desempefio analitico.

Frente a un resultado fuera de control se realizaron las siguientes acciones:

Se reviso la ejecucién del procedimiento para descartar errores, se reviso la carta
control para determinar si el error afectaba a todos los niveles de control o alguno
en particular (normal o patoldgico), en el caso de que afecto a uno por si sélo se

identifico la regla de rechazo para determinar el tipo de error presente y corregir,
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Una vez que se identificd el error esté sera relacionado con las potenciales
causas, las cuales pueden ser asociadas al control y reactivos con nuevos lotes,
fecha de vencimiento de los controles y reactivos, temperatura de
almacenamiento. Dentro de estas posibles causas la mas probable es esta ultima
ya que no estaban congelados los controles utilizados tanto el control normal
como el patologico. También para obtener acciones inmediatas se Reviso el
registro de problemas y soluciones del control de calidad. Otra accion de
correccion fue repetir la medicién utilizando el mismo material control, pero nuevo
para ver si existio problema con el control utilizado anteriormente, si el resultado
sale dentro de los limites se acepta el resultado y se registra, en el caso de que
se mantuvo el resultado fuera de control se sugiere realizar recalibracion del
método manteniendo el numero de lote del calibrador, cambiar los reactivos del
equipo manteniendo el mismo lote o repetir la prueba, si se aceptan los

resultados registrar los datos.

Siempre mantener y documentar los registros adecuados que demuestren

evidencia de estas acciones para ser utilizados en caso de que presentemos el

mismo problema nuevamente.
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En cuanto al bajo grado de cumplimiento en el caso de algunos analitos, puede
atribuirse a que no se congelaban los controles de calidad al momento de realizar
el proyecto por no contar con maquina congeladora, lo que conlleva a una mala
estabilidad de los analitos al procesar los controles con estas caracteristicas. Lo
cual en el mes de marzo-abril una vez que llego la congeladora al laboratorio
DAS Hualqui se probé congelando los controles y al evaluar los resultados, estos

estaban dentro de los limites analiticos.

También respecto al PEEC son 4 envios anuales los que son muy pocos para
mantener un control adecuado de los analitos en el tiempo, por lo que se sugiere

utilizar los controles externo internacionales que son cada 15 dias.

Con todos los antecedentes recabados, resulta especialmente importante
destacar la necesidad de seguir avanzando con respecto a la fiscalizacién de los
verificadores que tenemos deficientes que nos exige el estandar general de
acreditacion con respecto a la unidad de Laboratorio Clinico, con el fin de
asegurarnos que estamos realizando una mejora continua y asi ha futuro optar a

obtener una acreditacion aprobada.
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CONCLUSIONES Y PROYECCIONES

Para dar cumplimiento al objetivo general de este proyecto de realizar una
autoevaluacion con pautas de cotejo de la gestién de procesos analiticos, dentro

del Laboratorio DAS Hualqui se plantearon tres objetivos especificos.

Con respecto al diagnéstico de la situaciéon actual del Laboratorio DAS Hualqui,
de acuerdo a los requisitos que nos exige la pauta de cotejo del estandar general
de acreditacion de Laboratorios Clinicos de atencion abierta, estipula que debe
poseer una Autorizacién Sanitaria vigente, la cual en el caso del CESFAM de
Hualqui, este no la posee porque no la necesita, ya que los establecimientos
construidos antes de afio 2006 estan autorizados por Ley, esto quiere decir
gue el CESFAM de Hualqui ya contaba con la planta fisica estructural en

funcionamiento cuando se decret6 que era una obligacion.

El segundo prerrequisito es demostrar que se realizO un proceso de
autoevaluaciéon y mejora continua con una duracién minima de 6 a 12 meses,
la cual se realizo verificando las pautas de cotejos de unidades de apoyo para
Laboratorios Clinicos donde encontramos la APL-1.2, APL-1.3, APL-1.4 y

APL-1.5.

En cuanto a los resultados obtenidos de las pautas de cotejo, de las cuatro
caracteristicas obligatorias que analizamos en este proyecto solo tres estamos

cumpliendo en la actualidad, siendo la APL-1.3, APL-1.4 y APL-1.5, cumpliendo
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la caracteristica obligatoria con un umbral de cumplimiento del 100%. Con
respecto a la caracteristica APL-1.2, esta cuenta con un umbral de cumplimiento
de un 85.71% en la ultima visita en el mes de Diciembre del 2022, esto es en el
caso de que al azar la entidad acreditadora verifique el Laboratorio Clinico y las
tres tomas de muestras con mas puntos satisfactorios (toma de muestra del
CESFAM, CECOSF y Posta Rural Talcaméavida) cumpliendo la caracteristica
obligatorio APL-1.2, sin embargo si eligiera al azar las con menos puntos

satisfactorios no cumpliriamos la caracteristica obligatoria APL-1.2.

En otras palabras, el CESFAM de Hualqui no podria acreditarse por no cumplir

el Ambito de Unidades de Apoyo para Laboratorios Clinicos.

Estos umbrales de cumplimiento fueron en aumento gracias al aseguramiento del
laboratorio clinico de realizar una mejora continua y aplicacion de las pautas de
cotejo como unidad de apoyo, aunque el proceso de acreditacion este detenido
en el CESFAM de Hualqui ya sea por la pandemia que se atravesé a nivel pais o

el constante cambio de personal en el area de calidad del CESFAM.

En este estudio se comprobé la hipétesis, a medida que se fueron realizando
acciones de mejora para los puntos de verificacion deficientes, se aumento el
umbral de cumplimiento en algunas caracteristicas, llegando a cumplir algunas
caracteristicas obligatorias que nos exige el Minsal para un proceso de

acreditacion favorable.
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Con respecto al andlisis de desempefio del Control de Calidad en la seccién
de Bioquimica en sangre, se concluye que a medida que se aplican acciones
correctivas en los casos que el analito de la seccidon se desestabilice y salga
de los limites propuestos en el etmax, el error total del control vuelve a estar
dentro de los limites propuestos como laboratorio. Esto nos da cuenta de la
accion de mejora continua que se realiza constantemente en el Laboratorio
Clinico, el cual se realiza de forma mensual y se aprecia de mejor manera

graficamente estando anualmente.

El aporte de este trabajo de investigacion al CESFAM de Hualqui y al Laboratorio
Clinico como tal, es a futuro cuando comience el proceso de acreditacion por lo
menos el ambito de Unidad de Apoyo de Laboratorios Clinicos llevara una
delantera con respecto al trabajo que se debe realizar en dicho proceso siendo
un gran aporte en tiempo y actualizaciéon de documentos para el Laboratorio,
dando cuenta de cémo esta la situacidn actualmente con respecto a los

estandares de calidad que exige el Minsal.
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ANEXOS

Procedimientos de tratamientos de desechos bioldgicos o guimicos.

El laboratorio clinico, asi como los demas servicios en los establecimientos de
salud, generan diariamente una cantidad no despreciable de residuos de diversa
indole y que pueden representar riesgos para la salud del personal del
establecimiento, la poblacion y el medio ambiente.

La normativa nacional vigente correspondiente al Decreto Supremo N° 6 de 2009
“‘Reglamento sobre Manejo de Residuos de Establecimientos de Atencion de la
Salud” (REAS) del Ministerio de Salud. Que tiene como principal objetivo prevenir
y controlar los riesgos provenientes de los residuos que se generan en los
establecimientos de atencion de salud. En virtud de este reglamento, el
Laboratorios DAS Hualqui dispone de los procedimientos documentados que se
deben realizar para el tratamiento de desechos biolégicos generados en el
laboratorio cumpliendo asi con la reglamentacion vigente. Al manejar y utilizar
sangre al trabajar en el Laboratorio DAS Hualqui, esta se debera eliminar en
contenedores marcados que poseen bolsas para la eliminaciéon de residuos

bioldgicos. [23
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En el caso de derrames se debe inactivar con cloro al igual que todo el material
gue tuvo contacto con esa sangre, para luego proceder a eliminar todo en los
contenedores respectivos. Todas las muestras y materiales contaminados con
sangre o plasma o todas las sustancias peligrosas utilizadas seran eliminadas
segun las normas de Bioseguridad y Manejo de Residuos Bioldgicos estipulados
por el Minsal en el “Reglamento sobre el Manejo de Residuos de

Establecimientos de Atencion de la Salud” (REAS). [23]
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