= 4N

Agencia de Calidad Sanitaria
de Andaluca

Curso Control de la Calidad y la Acreditacion
en el Laboratorio de Anatomia Patologica

LOS ERRORES EN ANATOMIA
PATOLOGICA Y SU RELACION CON
LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Raimundo Garcia del Moral Garrido

Director de la UGC Intercentros de
Anatomia Patologica de Granada



LA ANATOMIA PATOLOGICA Y EL
PACIENTE

 Unica interaccidn directa: PAAF (0,94% de muestras
estudiadas en 2011)

* Ninguna incidencia conocida a resefiar en el afo
2011.

 El gran problema en nuestra especialidad son los
errores en el dictamen diagnostico o informe
anatomopatologico que debe ser:

- Exacto
- Puntual
- Completo



PREVENCION DE RIESGOS EN ANATOMIA
PATOLOGICA (1): MUESTRAS (PACIENTES)

Dos grandes sistemas generales preventivos de
errores:

* SISTEMA FIFO (first in; first out) CON RESPETO
INTEGRAL DE LOS PROTOCOLOS ESTABLECIDOS

* TRABAJO POR FLUJO CONTINUO FRENTE A TRABAJO
POR LOTES



PREVENCION DE RIESGOS EN ANATOMIA
PATOLOGICA (I1): SERVICIOS (LABORATORIOS)

Hay diversos lugares de procesamiento de las
muestras con muy diferente nivel de riesgo para
cometer errores:

Sala de estudios macroscopicos: Alto riesgo
Sala de inclusidon en parafina: Moderado riesgo
Laboratorios analiticos: Bajo riesgo

Procedimientos postanaliticos: Moderado riesgo



PREVENCION DE RIESGOS EN ANATOMIA
PATOLOGICA (ll1): PROCEDIMIENTOS

Con la introduccidén de los sistemas de
reconocimiento por coédigo de barras de
las muestras el riesgo se ha desplazado
de los procedimientos analiticos, que
ahora tienen trazabilidad total, a los
procedimientos preanaliticos incluyendo
los procesos de soporte relacionados con
la ACCESIBILIDAD.



PREVENCION DE RIESGOS EN ANATOMIA
PATOLOGICA (ll1): PROCEDIMIENTOS

EN GRAN MEDIDA DEPENDEN DEL GRADO DE AUTOMATIZACION
DE LOS PROCESOS:

a. Procedimientos preanaliticos: alto riesgo/moderada frecuencia
b. Procedimientos analiticos: bajo riesgo/baja frecuencia

c. Procedimientos postanaliticos: moderado riesgo/moderada a
baja frecuencia

d. Procesos de soporte: alto riesgo/baja frecuencia



Prevencion de riesgos en las muestras de estudio anatomopatologico

Biopsias endoscdpicas NIVEL DE RIESGO FRECUENCIA

Biopsias endoscdpicas Alto Alta
Biopsias por puncion Alto Alta
Citologia puncion-aspiracion Alto Media
Otras biopsias profundas de diagndstico Alto Baja
Biopsias esterotaxicas Alto Baja
Biopsias escisionales sin material restante Alto Baja
Biopsias en fresco Alto Baja
Biopsias intraoperatorias Alto Baja
Biopsia 6rganos donantes Alto Baja
Biopsias punch cutaneas Medio Alta
Biopsias por legrado Medio Alta
Citologia exfoliativa Medio Alta
Citologia en fase liquida Medio Alta
Otras biopsias superficiales de diagnostico Medio Baja
Piezas quirurgicas Bajo Alta
Biopsias escisionales con material restante Bajo Alta

Autopsia Bajo Baja



PREVENCION DE RIESGOS EN ANATOMIA
PATOLOGICA (IV): PRACTICAS

Nivel muy bajo de automatizacion en
numerosos laboratorios

Escasos protocolos preestablecidos y
preformatos electrénicos en vigor

Sistemas de control de calidad muy primitivos:

EXCESIVA ACUMULACION DE ERRORES



OPCIONES DE ACCESIBILIDAD QUE INCREMENTAN LA
SEGURIDAD DEL PACIENTE Y ELIMINAN RIESGOS

Solicitud electronica de estudios.
Gestidon automatizada por cédigo de barras/radiofrecuencia.

Confeccion y validacion de informes realizada directamente
por el patdlogo.

Incorporacion automatica del informe anatomopatologico en
la historia clinica.

La Telepatologia como soporte diagnodstico a los hospitales
periféricos.

Eficiencia en el transporte, registro y tallado de las muestras.



TIPOS DE ERRORES MAS FRECUENTES EN EL
LABORATORIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

DEFECTOS DE IDENTIFICACION : DEFECTOS EN LA INTERPRETACION:
En los pacientes. * Erroresen lainterpretacionde las lesiones:
En los especimenesy muestras, Falsos positivosy Falsos negativos
preparaciones histoldgicaso en las * Modificacionesen el umbral de las
solicitudesde estudio. lesiones.
En la ubicacion lateral de la lesion en el * Alteraciondel estado de los margenes
cuerpo quirurgicos.
En su localizacion anatomica precisa. * Indefinicion o error en el estado de los

ganglios linfaticos.
pequenos errores histologicossin

DEFECTOS EN EL ESPECIMEN O MUESTRA:

Perdida o extravio. importancia clinica.

volumen o tamano inadecuado

descripcion macroscopica y/o dimensiones DEFECTOSEN EL INFORMIE:
incorrectas. * Erroresen el dictado y/o trascripcién.
Presenciade tejidos extranos * Erroresen la taxonomia, codificaciony/o
Representatividadinadecuada . validacion del informe.

Remision de estudios diagnodsticos * Erroresen el envio o reparto del informe.
complementariosincompletos. * Erroresen el formato y/o archivo

electronico del informe.



LA CLAVE DE LA PREVENCION DE ERRORES ES UN SISTEMA
LEAN ADECUADO

1) Enfocar el trabajo desde la perspectiva del cliente:
PERSPECTIVA PULL

2) Trabajar los diagramas de flujo de los procesos
para identificar los puntos criticos: CUELLOS DE BOTELLA

3) Eliminar todo lo que el cliente no necesita: BASURA



¢COMO DETECTAR LOS ERRORES?




¢COMO PREVENIR LOS ERRORES?
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¢COMO DETECTAR Y PREVENIR LOS ERRORES EN AP?

ANALISIS DE MODOS DE FALLOS Y EFECTOS (AMFE)

Qué es el AMFE?: Es un método de analisis para evaluar
disefios, procesos y/o servicios, de forma estructurada y
sistematica, con el propodsito de identificar y prevenir los
posibles fallos, evaluando su probabilidad de aparicion,
posibilidad de deteccion y los posibles efectos y gravedad,
asi como sus causas. Permite la priorizacion para
establecer acciones de mejora y poder eliminar o reducir
la probabilidad de que se produzcan dichos fallos.



ANALISIS DE MODOS DE FALLOS Y EFECTOS (AMFE)

CUALIDADES DEL AMFE:

Proactivo: los posibles fallos se ponen de manifiesto antes de que
hayan ocurrido. Tiene caracter preventivo.

Metodologia sistematica y estructurada: el seguimiento de los
pasos establecidos asegura que practicamente se tienen en cuenta
todas las posibilidades de fallo del proceso.

Fomenta la colaboracion y comunicacion: se realiza trabajo en
equipo que requiere la puesta en comun de conocimientos de todas
las areas afectadas.

¢CUANDO REALIZAR UN AMFE?

Como requiere tiempo y personas implicadas se realizara
fundamentalmente cuando se disefien nuevos o modifiquen
procesos y servicios o se busquen mejoras de los existentes.



ANALISIS DE MODOS DE FALLOS Y EFECTOS (AMFE)

DESCRIPCION DE LA METODOLOGIA
Plantear las respuestas mas adecuadas a las siguientes
preguntas a cada proceso, disefio o servicio:

1.¢Qué puede ir mal?

2.Si algo va mal, éCual es la probabilidad de que ocurra?
3.Si ocurriese, ¢Seria facil detectarlo?

4.iCuales serian sus consecuencias?

Una vez que estan identificados los fallos y sus causas:
1. ¢COmo pueden minimizarse o evitarse?

2..Por donde empiezo a actuar?



ANALISIS DE MODOS DE FALLOS Y EFECTOS (AMFE)

PASOS A SEGUIR PARA APLICAR UN ANALISIS AMFE:
1.Seleccionar el proceso, disefio o servicio a analizar.
2.Crear el equipo interdisciplinar de trabajo.

3.Hacer un diagrama de flujo del proceso.

4.Realizar el analisis por pasos de los riesgos.

d.

b.

o

Elaborar una lista de todos los modos de fallo o errores potenciales y
determinar su probabilidad de aparicion.

Suponiendo que el fallo potencial hubiera ocurrido, describir sus posibles
efectos.

Detallar las causas atribuibles a cada modo de fallo.

Listar los controles o métodos de deteccidn para los fallos detectados.
Puntuar la frecuencia, gravedad y probabilidad de deteccion de cada
fallo. Priorizar los riesgos.

5.Plantear propuestas de mejora para evitar los fallos detectados.
6.Definir responsabilidades para las acciones de mejora.
7.Analizar y evaluar de nuevo el proceso una vez corregido.
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ANALISIS DE MODOS DE FALLO Y SUS EFECTOS (AMFE)

Nombre del Sistema (Titulo): [Transporte de muestras entre las sedes de la Unidad Intercentros de Anatomia Fecha AMFE: [|13-11-2011
Responsable (Dpto. / Area): Fecha Revisiéon
Respnsable de AMFE (persona): [Raimundo Garcia del Moral Garrido
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Componente del Modo de Fallo Efecto Causas Metodq;ﬂe 2 g T .N.P.R A Responsable Accion Tomada 2 5 T s
i deteccion © s 8 inicial recomend. @ o g final
ervicio = 2 P o> a 5
Totalidad de |as Identificacién errénea de [Confusién Error humano Revisién 10 4 9 [3600 Informatizacién del [TEAPs Instauracién o [ldentific]
muestras que se solicitud, blogues de diagndstica exhaustiva proceso recepcionista, letiquetas de cédigo acion
transportan parafina, preparaciones [de solicituded] de macro o delde barras erréneal
cito- e histolégicas o y rétulos de |laboratorio
contenedores contenedores
A0
Identificacion incompleta |Posibilita Error humano Revision 8 7 5 280 |Informatizacion del [TEAP Informatizacion del
de sclicitud, bloques, errores exhaustiva proceso recepcicnista |proceso
preparaciones o diagnosticos de solicitudes] Revision Historia |y Facultativo
contenedores y rétulos de IClinica del pacientefresponsable
contenedores
Muestra equivocada Posibilita Error humano Revisién 5 5 7 175 |Informatizacién del [TEAP Informatizacién del
(biopsia, blogue de errores exhaustiva procesc recepcionista |proceso
parafina, preparaciones |diagndsticos de Revision Historia |y Facultativo |ldentificacién
cito- o histologicas, Posibles solicitudes, IClinica del pacientefresponsable [fehaciente de los
cadaver) complicacione rétulos de ly cadaver en su cadaveres con
s legales contenedores] caso pulseras
y cadaveres
Biopsias en formalina  [Ausencia de liquide fijader [Tejide No se puso Observacion 10 3 2 60  |Anadir fijador en  [TEAP 0
tamponada y en el contenedor artefactado fijador por el TEAP lcantidad suficiente [recepcionista
citologias en medio Fecepcionista
liquido
Liquido fijador insuficiente[Tejido No se cerrd [Observacion 10 6 7 420 |Prueba de TEAP Revision visual al o
lv/o valija himeda artefactado y/opien &l por el TEAP lestanqueidad del  recepcicnista |[depositar la muestra
contaminacién jcontenedor Fecepcionista lcontenedor en la valija
de la valija
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Liquido fijador Tejido Error humano allAbrir el 9 1 9 81 [Observar el color  [TEAP dela  |No tener liquidos o
inadecuado artefactado poner el fijador [contenedor y [de la muestray en [sala de distintos a formalina
olerlo lcaso de duda oler [estudio accesibles en la sala
el contenedor macroscopico [Etiquetar los frascos
Liquido fijador insuficiente|Tejido [Se puso [Observacion 6 7 2 84 [Completarla TEAP Revision visual al 0
artefactado cantidad por el TEAP lcantidad de fijador recepcionista |[depositar la muestra
nsuficiente de fecepcionista en la valija
Blogues de parafina |Blogue fracturado Tejido (Golpe durante [Observacion 4 2 2 16 |Rehacer el bloque [TEAP Revision de los 0
artefactado el trasporte por el TEAP de parafina recepcionista bloques al ponerlos
MNecesidad de |[Error humano alfecepcionista + TEAP en la valija
reconstruir el |preparar el laboratorio
blogue lenvio
Tejido agotado Material Exceso de Examen 4 5 5 100 |Descartar el envio [TEAP Remitir otro bloque 0
insuficiente cortes isual del Ide ese material recepcionista |homdlogo con
lanteriores bloque por material suficiente si
os TEAPs lo hay o las
Fecepcionista preparaciones
de los histoldgicas ya
[aboratorios estudiadas
misor y
acantar
Preparaciones cito- o [Preparaciones Problemas en [Golpes previos [Examen 4 7 3 84 |Descartar TEAPSs Reparar si es posible [i}
histolégicas [fracturadas su o durante el isual por los provisional o recepcionista o sustituir las
interpretacion ftrasporte [TEAPs definitivamente el |y del preparaciones por
microscopica Fecepcionista lenvio de ese Laboratorio  |otras nuevas
de los material segdn la
Eaboratorios gravedad de la
misor y fracturay si es o no
arantar anarahla
Preparaciones destefidas|Problemas en [Exposicion Examen 2 2 8 32 |Descartar el envio [TEAP Sustituir las 0
la continuada al isual por el de ese material recepcionista |preparaciones por
interpretacion |sol Largo [TEAP otras recién tefiidas
de las mismas [tiempo en el Fecepcionista
lv posibles larchivo , &N caso
falsos necesario,
negativos Imicroscopico
por el
Facultativo

Fesponsable
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Preparaciones lArtefactos vfo [Envasado Examen 9 10 2 180 |Reparar &l dafio si [TEAP Suministrar envases
histologicas y extensiones|pérdida de defectuoso isual del les posible; en casojrecepcionista fadecuados para los
citologicas sin tefiir tejido y células [Dafios por bloque por contrario devolver portachjetes a los
Contaminacionjgolpes os TEAPs lal centro que centros primarios
de la valijay Fecepcionista recogio la muestra Confeccionar un
otros delos detallado protocolo
portachjetos [aboratorios de envio de muestras
misor y
Muestras histologicas|Muestra inmersa en suerolintenso No aplicar o [Observacion 8 384 [Extraer lamuestra [Facultativos |Elaborar y difundir
en fresco [fisiologico artefacto [desconocer las isual y/u v proceder a su responsables Junas instrucciones
tisular nstrucciones  [olfativa por procesamiento claras para el mangjo
de envio parte del nmediato de estas muestras
[TEAP
Fecepcionista
Muestra seca /o sin Intenso No aplicar o Observacion 10 200 |Extraer lamuestra [TEAP de Elaborar v difundir
envolver en gasa estéril  [artefacto [desconocer las isual por v proceder a su laboratorio unas instrucciones
tisular nstrucciones |parte del hidratacion suave claras para el manegjo
de envio [TEAP lantes de procesarlal de estas muestras
Fecepcionista ide forma inmediata
Cadaveres para Documentacién ausente ofldentificacion [No aplicar o Revision de 8 384 |Revision Prosector de |Elaborar v difundir
autopsia mal cumplimentada errénea [desconocer las Ja exhaustivade la  jautopsias Lnas instrucciones
Dificultades nstrucciones |documentaci ldocumentacién por claras para la
para de solicitud de [on por el el prosector de solicitud v envio de
correlacion lautopsia prosector de lautopsias hecropsias a
clinico- lutopsias [Solicitud de Granada
patolégica Idocumentacién
Posibles lcomplementaria
complicacione por telefax o e-mail
s legales

Valores de G entre 1 y 10; Valores de O entre 1 y 10; Valores de D entre 10 y 1 (Ver tablas de Valoracién en el tutorial)

Prioridad de Riesgo NPR=Gx O x D




ANALISIS AMFE TRASPORTE MUESTRAS

MOTRIL-GRANADA (1): DETECCION

medio liquido

Fecepcionista

Funciono Medo de Fallo Efecto Causas Método de %? g g NPR
Componente del deteccion Q % g inicial
Servicio 2 3 o
o =
Tolalidad de las muestras  [dentificacion erronea de Confusion Error humano Reavision 10 i | 3600
o ue se transportan solicitud, blogues de diagnostica exhaustiva de
paralina, preparaciones solicitudesy
Cilo- e histologicas o ratulos de
contenedores contenedores
10
Identificacionincompleta  Posibilita erreresError humano Revision 3 7 280
de solicitud, blogues, diagnostices exhausliva de
preparacionas o solicitudesy
conlenedores rolulos de
conlenedores
Muestra equivecada Posibilila erroresgrror humano Rewvision 5 5 175
(biopsia, blogue de diagnosticos exhaustiva de
paralina, preparaciones  Posibles salicitudes,
Cilo- o hislologicas, complicaciones rotulos de
cadaver) epales contenedores
y cadaveres
€1 5U Caso
Biopsias en formalina Ausencia de liguido Tijador [Tejido No se puso Observacion 10 3 60
Larmponaday citelogias en fen el contenedor briefactado Tjador por el TEAP




ANALISIS AMFE TRASPORTE MUESTRAS
MOTRIL-GRANADA (I1): SOLUCIONES

contenedor

suficiente

Modo de Fallo
NPR Acciones recomend. ol » y NPR
el Responsable Accion Tomada rinal
Identificacidn errénea de solicitud, 3600 Informatizacién del TEAPs recepcionista Jinstauracion etiquetas delldentificaciéon
bloques de parafina, preparaciones cito- proceso de macro o de codigo de barras erronea
e histoldégicas o contenedores laboratorio
Identificacidon incompleta de solicitud, 280 Informatizacién del TEAP recepcionista |[Informatizacion del
bloques, preparaciones o contenedores proceso Revision y Facultativo proceso
Historia Clinica del pacienteresponsable
Muestra equivocada (biopsia, bloque de 175 Informatizacién del TEAP recepcionista |[Informatizacién del
parafina, preparaciones cito- o proceso Revision y Facultativo proceso
histoldgicas, caddaver) Historia Clinica del pacientegresponsable Identificacion fehaciente
y cadaver en su caso de los cadaveres con
pulseras
Ausencia de liquido fijador en el 60 Afadir fijador en cantidad [TEAP recepcionista 0




