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Resum

La gestidé del risc és una activitat que s’ha anat introduint al laboratori clinic en els
darrers anys fonamentalment perqué la seguretat del pacient forma part de la cultura de les
organitzacions sanitaries i per I'impuls que ha suposat la implementacié de les normes de
gestid de la qualitat que la tenen incorporada entre els seus requisits a les darreres versions.

L'Analisi Modal de Fallades i Efectes (AMFE) és una de les eines més utilitzades per als
estudis de la gestio del risc que permet avaluar els errors potencials que poden succeir al llarg
d’un procés. Aquesta eina, pero, té I'inconvenient d’utilitzar escales subjectives per realitzar la
caracteritzacié dels errors a partir de la valoracié de la seva probabilitat d’aparicid, gravetat i
capacitat de deteccié. D’altra banda, la métrica Sigma permet avaluar, a partir dels errors
detectats, el rendiment d’un procés d’una manera objectiva i quantitativa, utilitzant una escala
internacionalment reconeguda. En aquesta Tesi, s’han utilitzat les dues eines per a la gestio
dels riscos del procés analitic del Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya, al llarg dels
anys 2016-2018, a la seqliéncia metodologica que es descriu a continuacié. En primer lloc,
I’aplicacio de I’Analisi Modal de Fallades i Efectes i de la métrica Sigma han permes avaluar els
possibles errors potencials, al llarg de tot el procés analitic del Programa, calculant el Numero
de Prioritzacioé del Risc (NPR) mitjangant I’AMFE i el valor de Sigma (o) a partir de la freqiiencia
d’apariciéd de cada error expressada com a Defectes Per Milié d’Oportunitats (DPMO). En
segon lloc, s’ha determinat el grau de concordanca de la informacié que ofereixen les dues
metodologies establint una correspondencia quant als valors i significat dels resultats
obtinguts amb cada una d’elles. El resultat s’ha utilitzat per establir I'acceptacié o no del risc i
qguan cal introduir millores.

Els resultats finals de I'estudi mostren que s’han detectat 48 riscos al llarg del procés
analitic del Programa de Cribratge Neonatal: 14 a la fase pre pre analitica, 6 a la fase pre
analitica, 22 a la fase analitica, 5 a la fase post analitica i 1 a la fase post post analitica. En 14
riscos, que pels resultats del NPR de I’AMFE o del valor Sigma si requeririen I'aplicacié d’una
accio de millora, es va trobar que no existia una concordanca entre els resultats, i precisaven
d’un seguiment acurat de cadascun d’ells per prendre la decisid6 més convenient. De la resta,
27 riscos es van considerar residuals i no calia fer cap accié de millora perqué els valors de
nivell de risc i Sigma es trobaven en el marge acceptable establert, perd 6 riscos no eren
acceptables i requerien la introduccié d’accions de millora. Aquests 6 riscos es distribuien de la
seglent manera:

e 4riscos a la fase pre pre analitica (a) la mostra no s’ obté entre els dies 1-3 de vida del
nadd; b) no s'indiquen dades essencials del nadd per a la correcta interpretacié dels
resultats a la fitxa de dades; c) la mostra i la fitxa del nadd s'envien en un temps
superior a |I' establert i d) entrega dels sobres (duen la mostra i la fitxa de dades del
nadd) amb retard pel transportista o correus),

e 1 risc a la fase analitica (error en la realitzacid de la llista de treball a I'analisi
d’aminoacids, acilcarnitines i succinilacetona) i, per ultim,

e 1 alafase post analitica (el temps de lliurament de I'informe pel laboratori és superior
al recomanat pel Ministeri de Sanitat). Ha estat el laboratori o bé I’Agéncia de Salut



Publica de Catalunya, d’acord amb els responsables del laboratori, els encarregats
d’establir les accions de millora amb I'objectiu de mitigar o eliminar aquests riscos.

Per demostrar que la metodologia desenvolupada pot ser d’aplicacié en d’altres
ambits del laboratori clinic, es mostren els resultats de la seva aplicacié a les fases extra
analitiques dels processos analitics que es porten a al Centre de Diagnostic Biomedic. S’han
detectat 14 riscos a la fase pre pre analitica en els que existeix una concordanga entre els
resultats del NPR de 'AMFE i el valor de Sigma. En tots els casos es tracta de riscos menors i
residuals.

A partir dels resultats obtinguts es mostra que la metodologia que es proposa pot ser
de gran utilitat per a la gestid dels riscos de qualsevol activitat del laboratori clinic i que les
eines utilitzades (AMFE i Sigma) ofereixen informacié complementaria: amb I’AMFE a més de
la seva prioritzacid, es posa de manifest la gravetat i la capacitat de deteccié d’un error
potencial mentre que la métrica Sigma ddna idea del rendiment del procés.



Abstract

Risk management has been introduced in clinical laboratories in recent years. This is because
patient safety is an ever-increasingly important part of the culture of healthcare organizations
and risk management is now being incorporated into the latest versions of quality
management standards.

Failure Modes and Effects Analysis (FMEA), which assesses potential errors that may occur
during a process, is one of the most frequently used tools for risk management studies. This
tool, however, has the disadvantage of using subjective scales to characterize errors according
to their occurrence, severity and capacity to detect them. On the other hand, Sigma metrics
allows us to evaluate process performance from occurrence errors, in an objective and
quantitative way, using an internationally recognized scale. In this thesis, these two tools have
been used for the risk management of the analytical process of the Neonatal Screening
Program of Catalonia from 2016 to 2018. The methodological sequence that has been used is
described below. Firstly, the application of FMEA and Sigma metrics allows the evaluation of
potential errors throughout the analytical process of the Program, calculating the Risk
Prioritization Number (NPR) using the FMEA, and Sigma value (o) from the frequency of
occurrence of each error, expressed as Defects Per Million of Opportunities (DPMO). Secondly,
the degree of agreement of the information provided by the two methodologies has been
determined by the establishment of a correspondence, taking into account the values of the
risk level and the meaning of the results obtained using the two methodologies. Based on this
analysis, the criteria for the final decision of whether or not to accept the risk have been
defined. Furthermore, the analysis shows in which activities improvements should be
introduced. Results of this analysis have been used to determine risk acceptance or not and
when improvement actions need to be made.

The final results of the study show that 48 risks have been detected throughout the analytical
process of the Neonatal Screening Program: 14 in the pre-pre-analytical phase, 6 in the pre-
analytical phase, 22 in the analytical phase, 5 in the post-analytical phase and 1 in the post-
post-analytical phase. It was found that in 14 risks there was no agreement between the
results of the NPR provided by the FMEA and the Sigma value. Each of these risks requires
careful monitoring to determine the most convenient decision taking into account the results
of the FMEA and the Sigma metric. Another 28 were considered marginal risks and
improvement actions were not required (risk level and Sigma values were within the
acceptable levels). A further 6 risks were classified as not acceptable risks and required the
introduction of improvement actions. These 6 risks were distributed as follows:

e 4 risks in the pre-analytical phase; a) sample is not obtained between 1-3 days of the
newborn life; b) essential newborn data for the correct interpretation of the results
are not indicated; c) sample and the newborn screening card are sent to the laboratory
in a time longer than the established one, and; d) sample and the newborn screening
card are delivered with delay by the carrier or post office

e 1 risk was observed in the analytical phase (error in the amino acids, acylcarnitines and
succinylacetone worklist)

\



e 1 risk was observed in the post-analytical phase (excessive turn around time in report
delivery).

It has been the laboratory or the Public Health Agency of Catalonia (in agreement with
laboratory officials), who established the improvement actions with the aim of mitigating or
eliminating the risks.

In order to demonstrate that the developed methodology may be applicable in other areas of
the clinical laboratory, results of its application to the extra-analytical phases of the analytical
processes carried out at the Biomedical Diagnostic Centre are also shown. These results
indicate that 14 risks were detected in the pre-pre-analytical phase. Concordance between the
results of the NPR of the FMEA and the Sigma value was observed in all of them. All risks
observed are minor or marginal and do not require the application of improvement actions.

These results show that the proposed methodology can be useful for the risk management of
any activity undertaken in a clinical laboratory. Moreover, FMEA and Sigma metric tools give
complementary information in addition to risk prioritization. FMEA highlights the severity and
ability to detect a potential error, while Sigma metrics provide an idea of process performance.
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Presentacio i estructura de la memoria

El desenvolupament de la gestié del risc que es mostra en aquesta Tesi Doctoral
s’emmarca principalment en el Laboratori on es porta a terme I'analisi dels marcadors per a la
deteccié de les malalties que s’inclouen en el Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya
(PCNC) i és consequéncia de la decisié d’acreditar aquesta activitat per la Norma UNE-EN ISO
15189 Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia Va
suposar, a més, un impuls als estudis de la gestid del risc al Centre de Diagnostic Biomedic
(CDB) de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB).

Aixi, els laboratoris que volen implementar aquesta Norma han de desenvolupar
estrategies per gestionar els riscos que poden afectar als resultats de les proves a acreditar,
segons el requisit especific inclos a 'apartat 4.14.6 Gestion del riesgo, dedicat a la gestid del
risc que pot afectar a la seguretat dels pacients. D’acord amb aix0, el laboratori ha d'avaluar
I'efecte dels errors humans, técnics i del sistema de gestié sobre els resultats de les analisis
que puguin afectar la seguretat del pacient i, amb la informacié aconseguida, decidir si cal
modificar els processos amb I'objectiu d’eliminar, o com a minim reduir, els riscos que s’hagin
detectat.

Amb els metodes més utilitzats actualment a les organitzacions per a la gestié del risc,
com és la Matriu de Riscos i I’Analisi Modal de Fallades i Efectes (AMFE), s’aconsegueixen
resultats qualitatius obtinguts a partir d’escales de puntuacié subjectives. Per aquest motiu, en
aquesta Tesi Doctoral, s’ha introduit a més de I’AMFE, la metrica Sigma, que ofereix un resultat
objectiu i quantitatiu del rendiment del procés i I'analisi de la concordanca dels resultats
obtinguts, amb les dues metodologies, per decidir I'acceptacié o no del risc i si cal introduir
accions de millora. Al mateix temps, es volia que la metodologia proposada pogués ser
d’aplicabilitat en tots els escenaris dins I'ambit del laboratori clinic. Aixi, s’ha aplicat a
I’avaluacio dels riscos del procés analitic del Programa de Cribratge Neonatal de Catalunyai a

les fases extra analitiques dels processos analitics del CDB.



Aguesta memoria esta estructurada en 7 capitols:

- El primer capitol és de caracter introductori: es presenta que és la gestid del risc i la
seva aplicacio sobre la seguretat dels pacients, es situa el context on s’ha dut a terme
el treball de la Tesi (es descriu el Centre de Diagnostic Biomeédic, especialment el
Laboratori de Cribratge Neonatal i les Unitats de suport: Qualitat i Gestid de Clients) i
finalment es presenten els Programes de Cribratge Poblacional i en concret el
Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya (PCNC).

- El segon capitol esta dedicat a la definicié dels objectius: objectiu principal i objectius
especifics.

- El tercer capitol esta dedicat a la metodologia. Es descriuen els métodes utilitzats en
aquesta Tesi Doctoral per a la realitzar I'avaluacio i gestié dels riscos.

- En el quart capitol es mostren i comenten, per al PCNC, els resultats obtinguts de
I’aplicacio de la metodologia i els resultats de I'avaluacié dels riscos

- Al cinqué capitol, i amb la finalitat de demostrar I'aplicabilitat de la metodologia en
d’altres ambits del laboratori, es mostren els resultats de |'avaluacio dels riscos de les
fases extra analitiques dels processos analitics que es porten a terme al CDB.

- Al capitol sise es mostra la discussié dels resulats.

- Per ultim, el sete capitol recull les conclusions establertes com a resultat del treball

realitzat.

Els dos darrers capitols s’han abordat de manera que es diferencien dues parts: una
primera part que fa referéncia als aspectes metodologics i, una segona, en que es fa referencia

als resultats obtinguts.
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1.1. Gestid del risc i seguretat del pacient

La gesti6 del risc és una activitat que actualment forma part del dia a dia del laboratori
clinic. El seu desenvolupament respon fonamentalment a dos fets: en primer lloc, les normes de
gestié de la qualitat que estan més ampliament implementades en aquest ambit (UNE-EN ISO
9001:2015 Sistemas de gestion de la calidad. Requisitos (1) i UNE-EN ISO 15189:2013
Laboratorios clinicos. Requisitos particulares para la calidad y la competencia (2) I'han
incorporat com un requisit en les seves darreres versions i, en segon lloc, perqué la seguretat del
pacient, des de fa uns quants anys, forma part de la cultura i és un objectiu de les organitzacions
sanitaries. La gestio del risc, per aquelles organitzacions que disposen de certificacié d’acord a la
norma UNE-EN ISO 9001:2015, recau sobre la planificacio estrategica i en la millora de I'eficacia
dels processos, i en el cas particular dels laboratoris clinics que disposen d’acreditacié d’acord a
la norma UNE-EN ISO 15189:2013, la gestid del risc gira entorn a garantir la seguretat dels
pacients. En definitiva, i en ambdds casos, la metodologia per a la gestié del risc ha de permetre
identificar i quantificar els possibles errors que es poden produir al llarg dels processos, de
manera que el laboratori identifiqui clarament en quines etapes cal introduir rapidament canvis
o millores per tal de prevenir-ne la seva aparicid, o bé, en cas que aquests es produeixin,

mitigar-ne els seus efectes.

1.2. Desenvolupament de la seguretat del pacient i de la cultura de seguretat

Les intervencions derivades de I'assisténcia sanitaria estan encaminades a aportar un
benefici al pacient, i per tant, a no causar-li cap dany. Ara bé, la complexitat dels sistemes

sanitaris actuals, on es combina la realitzacié de diversos processos, I'aplicacié de moltes i
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diferents tecnologies i la intervencid de personal divers, fa que es puguin produir errors, els

efectes dels quals, si poden desencadenar un dany al pacient (3).

El desenvolupament de la cultura de la seguretat del pacient a les organitzacions
sanitaries, s’inicia I'any 1999 amb la publicacié de I'article de I'Institut America de Medicina To
err is human (4), on s’explica que anualment, a causa dels errors medics, es produeixen entre
44.000 i 98.000 morts que es podrien haver evitat. A I'ambit sanitari, I'existéncia d’errors ha
estat sempre coneguda, pero l'aparicié d’aquesta publicacid, va posar de manifest un dels
problemes derivats de I'activitat sanitaria, i va ser el motor per iniciar el desenvolupament
d’estrategies i politiques per reduir el dany innecessari als pacients, de manera que, la seguretat
del pacient, va esdevenir una de les prioritats per a diversos governs i organitzacions sanitaries
internacionals. En els darrers anys, i gracies als estudis i publicacions que s’han anat realitzant,
s’és molt més conscient de I'extensid i conseqliencia dels errors la qual cosa ha portat també a
un canvi en la cultura de les organitzacions sanitaries i administracions davant els mateixos, de
manera que s’ha passat de la cultura de la culpabilitzacié i I'ocultacié dels errors, al que a
I'actualitat es denomina la cultura de la seguretat, on es promou la seva comunicacié amb
I'objectiu de poder analitzar-ne les causes i buscar respostes per tal que aquests no es tornin a

repetir.

L’any 2004, I'Organitzacié Mundial de la Salut (OMS) va iniciar I’ "Aliancga per la seguretat
del pacient" (5), encarregada de promoure accions, eines i recomanacions per millorar-ne la
seguretat. L’any 2006, i a nivell europeu, el Consell d'Europa va instar als paisos a desenvolupar
politiques, estratégies i programes per millorar la seguretat del pacient en les seves
organitzacions sanitaries (6), de manera que al juny de 2009 aquest Consell va promoure unes
recomanacions sobre la seguretat dels pacients, posant especial @mfasi en la prevencio i lluita

contra les infeccions relacionades amb I'assistencia sanitaria (7).
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Recentment, 'OMS a la darrera Assemblea Mundial de la Salut, celebrada al maig de
2019, va presentar una serie de mesures per aplicar a nivell mundial en el document anomenat
Seguridad del paciente. Medidas mundiales en materia de seguridad del paciente. Informe del
Director General (8) i va establir el 17 de setembre com el Dia Mundial de Seguretat del pacient.
Entre les mesures que es presenten en aquest informe destaquen: impulsar la seguretat del
pacient a nivell de I'atencié primaria; aplicar els resultats dels que es disposa, obtinguts a partir
d’estudis de recerca, a les politiques i practiques en matéria de seguretat dels pacients, ja que
considera que encara no s’esta realitzant prou; potenciar el paper dels pacients, families i
comunitats a fi i efecte de fer-los sentir particips en materia de seguretat; fomentar el lideratge i
la formacio del personal de tots els estaments que participen en el procés assistencial; disposar
d’informacié relativa a la freqliéncia, tipus i causa dels errors; fer Us de tecnologies digitals per a
I'aplicacido en mateéria de seguretat; incorporar el concepte de cultura de seguretat a tots els
nivells del procés assistencial i, per ultim, establir un mecanisme de coordinacié mundial amb

capacitat per fer que els paisos apliquin unes normes minimes en matéria de seguretat.

1.2.1. Desenvolupament de la seguretat del pacient a Espanya i Catalunya

A I'Estat espanyol, la millora de la qualitat assistencial és també un dels objectius del
Sistema Nacional de Salut (SNS) (9). Com es descriu al Titulo I. Del sistema de salud de la Ley
14/186, de 25 de Abril, General de Sanidad, (Capitulo |l De las actuaciones sanitarias del sistema
de salud) “El control y mejora de la calidad de la asistencia sanitaria en todos sus niveles”, ha de
ser una accid a desenvolupar per I’Administracié (10). A la practica, I'any 2005, el Ministeri de
Sanitat va comencar a impulsar i promoure, amb la col-laboracié de les diferents comunitats
autonomes, l'anomenada Estrategia de Seguridad del Paciente (11) que estava basada en
recomanacions tant internacionals com d'experts espanyols amb els objectius de: “promover y

mejorar la cultura de la sequridad en las organizaciones sanitarias; incorporar la gestion del
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riesgo sanitario; formar a los profesionales y a los pacientes en aspectos bdsicos de seguridad del
paciente; implementar prdcticas seguras e implicar a pacientes y ciudadanos”. Aquesta
estrategia de seguretat del pacient es va incloure en el Pla de Qualitat de 2006 del Ministeri, i va
servir com a marc de referéncia per desenvolupar diferents programes i accions. Després de més
de 10 anys de la definicié d’aquest Pla de Qualitat, el Ministeri de Sanitat va publicar al 2015
I'Estrategia de Seguretat del Pacient del Sistema Nacional de Salut per als anys 2015-2020 (12),
on s’incorporen les linies estratégiques establertes pel Ministeri i les comunitats autonomes, es
recullen les recomanacions internacionals en matéria de seguretat del pacient, es proposen
objectius i recomanacions i un sistema d’avaluacié a partir d’indicadors que esta en
desenvolupament, a partir del qual si seria possible avaluar les millores aconseguides i el grau

d’implementacio de les recomanacions que es proposen.

En el cas de Catalunya, promoure i millorar la seguretat dels pacients també ha estat i és
una de les prioritats del Departament de Salut de la Generalitat. Per aquest motiu, I'any 2005 i
d’acord a I’ Estrategia de Seguridad del Paciente impulsada pel Ministeri de Sanitat comentada
anteriorment, es va crear I'Alianca per a la Seguretat dels Pacients. La missié d’aquesta Alianca
era promoure la seguretat dels pacients mitjancant el desenvolupament i millora dels sistemes
de deteccidé i prevencié de problemes relacionats amb I'activitat assistencial, i promoure la
implicacid de ciutadans, professionals, Centres i Administracions amb I'objectiu de tractar amb
caracter constructiu les gliestions relacionades amb la seguretat. El marc que va proporcionar
I’Alianca, va ser d’utilitat per a la promocié de projectes multicéntrics en seguretat dels pacients

i per dur a terme iniciatives per tal de millorar-la (13).

Finalment, el Departament de Salut va definir un Pla estrategic per a la seguretat dels

pacients per als anys 2014-2018, vigent actualment, amb la seglient missio, visié i valors:
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Missio: facilitar una assisténcia personalitzada, integral i de qualitat, i que comporti una reduccio
del risc que els pacients puguin patir i dels danys innecessaris relacionats amb I'atencié sanitaria
fins a un minim acceptable.

Visié: el compromis, |'orientacid al pacient i la voluntat de la millora continua amb una atencio
sanitaria segura per a tots els ciutadans.

Valors: accessibilitat, capacitat de resolucid, competéncia professional, comunicacid, confianga,

continuitat, ética, integracid, satisfaccio.

Les linies estrategiques d’aquest Pla van ser i son:
- promoure la cultura de la seguretat dels pacients a les organitzacions sanitaries
- promoure les Bones Practiques a partir de projectes especifics de seguretat dels pacients
- avaluar i millorar I'estrategia de seguretat dels pacients
- facilitar la comunicacié entre els diferents actors del procés assistencial sobre la seguretat
dels pacients
- formar al personal que intervé en el procés assistencial, i

- promoure la participacié dels pacients en la millora de la seva seguretat

Si comparem aquestes linies estrategiques del Pla estratégic del Departament de Salut
per als anys 2014-2018 amb les del SNS per al periode 2015-2020, comprovem que el Pla del
SNS també inclou les seglients linies:

- la gestid del risc i els sistemes de notificacid i aprenentatge dels incidents
- la recerca en seguretat del pacient, i

- la participaci6 internacional

Aquestes dues darreres linies estrategiques que proposa el SNS son de gran interes per
al desenvolupament de la cultura de la seguretat, i haurien de tenir-se en compte pel

Departament de Salut, una vegada s’estabilitzi la situacid politica a Catalunya, ja que la recerca i
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la projeccié internacional serien un motor real per al desenvolupament de la seguretat del

pacient.

Referent a la primera linia estratégica que proposa el SNS, “la gestio del risc i els
sistemes de notificacio i aprenentatge dels incidents”, s’ha de fer esment al fet que a Catalunya
el Departament de Salut va implementar I'any 2013 el sistema de notificacié d’incidents. Un dels
objectius d’aquesta notificacié és fomentar I'aprenentatge, ja que cada incident notificat suposa
una oportunitat per a les organitzacions per analitzar el que ha succeit i poder implementar
accions de millora. Com s’ha vist anteriorment, va ser després de la publicacido “To err is
human”(4) que es va iniciar el desenvolupament de la seguretat dels pacients a les
organitzacions sanitaries, amb la proposta de la utilitzacié dels sistemes de notificacid com a

estrategia per coneixer i aprendre dels errors i evitar d’aquesta manera la seva recurrencia.

El sistema de notificacié d’incidents de Catalunya que s’ha anat implementant a la Xarxa
Hospitalaria d’Utilitzacié Publica (XHUP) i consorcis, i a quasi tots els Centres d’Atencié Primaria
(CAP), és el que es coneix com a plataforma “The Patient Safety Company (TPSC) Cloud™”. Es
tracta d’una plataforma en que es realitzen les notificacions dels incidents, la seva analisi i
gestid, aixi com la definicid, planificacié i seguiment de les accions de millora (14). L’avaluacio
dels incidents es fa utilitzant una matriu de riscos i el sistema és voluntari, confidencial, no
punitiu i anonim. A Espanya, la notificacid dels incidents també té caracter voluntari i s’emmarca

en la Ley 16/2003 de 28 de mayo de cohesion y calidad (9).

A la plataforma “TPSC Cloud™”, en el cas de I'Hospital Clinic de Barcelona (HCB), hi
tenen accés tots els professionals sanitaris del Centre, de manera que qualsevol persona pot
notificar incidents relacionats amb la seguretat del pacient. Aquestes notificacions arriben a una
serie de gestors, un per a cadascun dels Instituts Clinics / Centres de Diagnostic existents, que
son els responsables que s’analitzin les causes i circumstancies de cada un dels incidents amb

I’objectiu de proposar i aplicar accions de millora perqué no es tornin a repetir. De cada incident
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se’n fa un tancament i se n’extreuen unes conclusions que s’envien al Departament de Salut.
D’aquesta manera el Departament és coneixedor de les dades dels incidents notificats a

Catalunya i les conclusions que s’han extret dels mateixos.

D’acord als resultats publicats per al periode 2013 - 2016, sabem que a Catalunya es van
notificar un total de 21.222 incidents. Tots ells han estat analitzats, s’han definit accions de
millora i extret conclusions. La majoria de notificacions corresponen a caigudes (33%), seguides
dels errors de medicacidé (25%). D’acord a I'ambit on es registren les notificacions, la majoria
d’aquestes provenen dels Hospitals d’aguts (65%), seguit de I’Atencid primaria (26%). Per ultim, i
d’acord a la categoria professional del notificant, la major part de notificacions sén realitzades

pel personal d’'infermeria (62%), seguit del personal médic (17%) (14).

L'any 2015 a I'HCB, i coincidint amb la posada en marxa d’aquesta plataforma, es van
crear els Nuclis de Seguretat dels Instituts Clinics / Centres de Diagnostic entre els quals esta el
del Centre de Diagnostic Biomedic (CDB) que integra tots els laboratoris de I’"HCB. Aquests
Nuclis, que estan formats per un representant de cada una de les diferents arees que integren I
Institut Clinic / Centre de Diagnostic, sén els responsables d’analitzar les notificacions dels
incidents, i com s’ha comentat anteriorment, cadascun disposa d’'un gestor que actua com a
coordinador del Nucli. En concret, I'any 2018, el Nucli de Seguretat del CDB va rebre i analitzar
23 incidents, a la vegada que va realitzar 3 notificacions, cap d’elles relacionada amb el

Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya (PCNC).

1.2.2. Estudis realitzats a Espanya sobre seguretat dels pacients i els efectes adversos

A partir de I'impuls i promocié I'lany 2005 de I’ Estrategia de Seguridad del Paciente, per
part del Ministeri de Sanitat, a I'Estat espanyol s’han realitzat diferents estudis per tal de
determinar la incidencia dels esdeveniments o efectes adversos (EA) en els pacients i el seu

impacte en la seguretat, determinar les seves causes i coneixer la seva transcendéencia. L'OMS,
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en el Marco conceptual de la clasificacion internacional para la seguridad del paciente, es
refereix a “incident amb danys” (esdeveniment advers) com un incident que causa dany al
pacient. Aquest EA, que és perjudicial per a la salut del pacient, pot ser causat a conseqiiencia
del tractament o per una complicacié medica (i no per la malaltia de fons) i déna lloc a una
hospitalitzacié prolongada, a una discapacitat en el moment de I'alta medica o ambdues coses

(15).

El primer estudi publicat va ser I’Estudio Nacional sobre los Efectos Adversos ligados a la
Hospitalizacion (ENEAS), I’any 2005, que tenia per objectiu determinar la incidencia dels EA i de
pacients amb EA en els hospitals d'Espanya, descriure les causes immediates i coneixer el seu
impacte en termes d'incapacitat, mort i / o prolongacio de I'estada hospitalaria (16). Els resultats
de I'estudi van mostrar que el percentatge de pacients que presentaven un EA era del 9,3%. En
relacid a les causes dels mateixos el 37,4% era originat per la medicacid, el 25,3% per infeccions
nosocomials i el 25% restant per problemes técnics sorgits d’algun procediment. D’aquesta
manera es va poder constatar que un 2,75% estaven relacionats amb el diagnostic o proves
diagnostiques (laboratori, diagnostic per la imatge). D’acord a la seva magnitud un 45% es van
considerar lleus, un 38,9% moderats i un 16% greus. L’estudi mostrava també que un 42,8%

d’aquests EA haurien pogut ser evitables.

Més endavant, a I'any 2007, es va publicar I’Estudio sobre la seguridad de los pacientes
en atencion primaria (APEAS) (17). Els resultats d’aquest estudi varen mostrar que el
percentatge de pacients que presentaven algun EA era del 11,18%. D’acord a les causes, el
47,8% s’associava a la medicacid, el 8,4% a infeccions associades al procés assistencial, un 10,6%
relacionat amb algun tipus de procediment i finalment un 6,5% s’associava amb les cures. Els
autors afegeixen també que més de la meitat dels EA eren evitables (64,3%) i Unicament es van

considerar greus un 5,9%.
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Un altre estudi anomenat Incidentes y eventos adversos en medicina intensiva.
Seguridad y riesgo en el enfermo critico (SYREC), també de 2007, indicava que pel sol fet
d’ingressar en una Unitat de Cures Intensives un 73% dels pacients tenia el risc de patir un
incident sense efectes rellevants, i un 40% dels pacients de patir un EA (18). El 60% dels EA es
van considerar evitables i, en relacié a les seves causes, la majoria es van relacionar amb les

cures i les infeccions associades al procés assistencial.

L'any 2009 es va publicar I'estudi Eventos adversos ligados a la asistencia en los servicios
de urgencias de hospitales espafioles (EVADUR) on es mostrava que, com a minim, un 12% de
pacients atesos a Urgencies patia un incident i que el 7,2% presentava un incident associat a
algun dany (19). Les causes dels incidents es van relacionar amb la medicacid, el retard en el
diagnostic i amb els errors de comunicacié entre el personal. Es va considerar també que el 70%

d’EA s’haurien pogut evitar.

A destacar que els resultats d’aquests estudis es van obtenir a partir de la notificacio
d’incidents realitzada per part dels professionals, els quals demostren la necessitat de
desenvolupar la cultura de la seguretat en les organitzacions sanitaries i la seva utilitat, tant per
introduir les millores adients en el procés assistencial, com per establir objectius i actuacions

encaminades a assegurar la seguretat del pacient.

1.3. Lagestio delrisc

A nivell normatiu s’han anat desenvolupant Normes i recomanacions per a la gestié del
risc de manera que aquesta es pugui portar a terme d’'un manera estructurada. Aixi, I'any 2009
es va publicar la UNE-ISO 31000. Gestion del riesgo. Principios y directrices (20) de la qual al 2018
es va fer una nova versioé que inclou un model per dur a terme la gestié del risc i que pot ser

d’aplicacié per a qualsevol tipus d’organitzacié. Aquesta Norma, es centra principalment en el
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risc corporatiu i permet avancar en la gestié d'altres tipus de riscos més especifics com els

operatius, juridics, financers o estrategics, pero no especificament en els de I’'ambit sanitari.

Pel que fa a I'ambit sanitari, i relacionat amb la seguretat del pacient, 'any 2013 es
publica la UNE 179003:2013 Servicios sanitarios. Gestion de riesgos para la seguridad del
paciente (21). L'objectiu d’aguesta norma és promoure i potenciar la cultura de seguretat,
aconseguir la integracié de la gestio del risc dins la practica clinica, establir un sistema de
comunicacio, assegurar l'assignacié de recursos en materia de gestido del risc i millorar

continuament el sistema de gestié del risc.

1.3.1. Principis de la gestié del risc

D’acord al que es descriu a la primera Norma establerta, la UNE-ISO 31000, la gesti6 del
risc és el procés mitjancant el qual es realitza la identificacio, avaluacid, i prioritzacié dels riscos,
seguit de l'aplicacié d'accions (i recursos) per tal de minimitzar, monitoritzar i controlar la
probabilitat i / o I' impacte d’esdeveniments desafortunats o maximitzar la realitzacié dels
objectius (o oportunitats). En aquesta Norma es defineix que un risc és la combinacié de la

probabilitat que aparegui un dany i la gravetat d’aquest dany.

Per a una organitzacié, la introduccié i desenvolupament de la gestid del risc, d’acord als
principis de la gestio del risc que s’enumeren a la UNE-ISO 31000, hauria de:

- crear valor: la gestié del risc ha de contribuir a que les organitzacions puguin assolir els
objectius i a millorar aspectes com poden ser la seguretat dels pacients, el compliment
legal i normatiu, la qualitat del producte, etc.

- ser una part integral dels seus processos: la gestid del risc ha de ser entesa com una
part més de I'activitat i no com un fet aillat

- ser d'utilitat per prendre decisions: la gestié del risc ha d'ajudar a la presa de decisions

a partir de la informacid que proporciona

11
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- ser un procés sistematic i estructurat: disposar d’un procediment establert o directrius
especifiques ha de contribuir a obtenir resultats fiables

- basar-se en la millor informacié disponible: per poder dur a terme la gestioé del risc és
necessari disposar d’informacié veridica com poden ser dades historiques, |’experiéncia,
|'observacio, etc

- adaptar-se: ha d'estar alineada amb el context extern i intern de I'organitzacié

- considerar factors humans i culturals: és necessari identificar aptituds, percepcions i
intencions de les persones que hi intervenen; (tant externes com internes) que puguin
facilitar o interferir en la seva realitzacio

- ser transparent i participativa: hi han d’estar representades totes les parts interessades
i, en particular, els responsables a tots els nivells, que han d'assegurar que la gestio del
risc es realitza de forma periddica

- ser dinamica i sensible al canvi: donat que a les organitzacions es produeixen canvis de
naturalesa externa i interna, s’ha de tenir present que poden sorgir nous riscos i d’ altres
desapareixer

- facilitar la millora continua: s’han de desenvolupar accions i implementar estratéegies

per tal de millorar continuament.

El procés de la gestié del risc

La metodologia del procés per a la gestid del risc, seguint el que indica la norma UNE-ISO

31000, ha d’incloure tota una serie d’etapes com soén:

- l'establiment del context
- l'apreciacid del risc a partir del diagnostic de la situacio i la identificacié dels

riscos, realitzant una analisi i avaluacié dels riscos identificats
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- la planificacié del tipus d’accions que es volen implementar per al tractament
del risc, amb el desplegament i implementacié de les mateixes
- el seguiment, revisid i avaluacié de I'eficacia de les accions dutes a terme

- la comunicacié dels resultats de totes aquestes accions (veure Figura 1)

/Apreciacié del risc

Figura 1. Activitats que conformen un procés de gestio del risc d’acord a UNE-ISO 31000

El procés per a la gestido del risc també s’ha descrit de manera detallada a la ICH
guideline Q9 on quality risk management (22). D’acord a aquesta guia existeixen
fonamentalment dos principis en qué s’ha de basar la gestid del risc. El primer és que 'avaluacio
del risc s’ha de basar en coneixements cientifics i que el resultat d’aquesta avaluacié ha de
revertir en la proteccid dels pacients. El segon principi té a veure amb el nivell d’esforg, la
formalitat i la documentacié que ha d’aplicar-se a aquest procés, que han de ser proporcionals al
nivell de risc. A la guia es defineix la gestid del risc com el procés sistematic per a: a) la valoracié

(assessment), b) el control, c) la comunicacié i d) la revisio dels riscos.

Com es pot comprovar, les dues propostes que s’han mostrat (ISO 31000 i ICH guideline
Q9) s6n molt semblants. A partir d’elles, es podria definir cadascuna de les etapes que

conformen el procés segons:
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a) La valoracioé o apreciacié del risc és el procés sistematic d’organitzacio de la informacié per
donar suport a una decisi6 que s’ha de prendre dins d’'un procés de gestié de riscos.
Consisteix en la identificacié de perills / errors potencials i en I'analisi i avaluacié dels riscos
associats a I'exposicié a aquests errors. Aquestes activitats es poden descriure com:

- la identificacio del risc: tracta la pregunta "Qué pot anar malament?". Per a la

identificacio dels riscos s’utilitza informacié per identificar perills / errors potencials, i
s’inclou la identificacié de possibles conseqliéncies. La informacié pot contenir dades
historiques, opinions informades, les preocupacions dels grups d'interes, etc.

- l'andlisi_del risc: és I'estimacié del risc associat als errors identificats. Es el procés
qualitatiu o quantitatiu d’enllagar la probabilitat d’aparicié i la gravetat dels errors
potencials. En algunes eines de gestio del risc també s’utilitza, per a I'estimacid del risc,
la capacitat de detectar I'error (detectabilitat).

- lavaluacio del risc: es tracta de valorar el risc identificat i analitzat, d’acord amb els

criteris establerts previament per a la seva classificacid. Aixi, una vegada avaluat un risc,
el valor obtingut s’ha de qualificar en un cert nivell de risc per a la seva classificacid.
D’aquesta manera podem classificar el risc i donar-li un nivell d’'importancia per, a partir
d’aqui, poder dir si el grau obtingut el considerem acceptable o si cal la implementacio

d’accions de millora de manera més o menys urgent.

b) El control del risc és I'etapa en que es prenen les decisions amb I'objectiu de reduir un risc a
un nivell acceptable o tolerable, o bé, acceptar el risc. Com es comentava anteriorment, la
quantitat d’esforg a utilitzar, ha de ser proporcional a la importancia del risc. La reduccié del
risc es centra en processos per mitigar o evitar el risc quan aquest supera un cert nivell i pot

incloure accions per mitigar-ne la gravetat i la probabilitat d’aparicid.
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¢) La comunicacié del risc implica compartir la informacié sobre el risc i la seva gestié. El
resultat del procés de gestid del risc s’"ha de comunicar de manera efica¢ i documentar de

forma adequada.

d) El seguiment i la revisié del risc consisteix en la revisié sistematica dels resultats del procés

de gestid del risc per tenir en compte nous coneixements i experiencia.

Les conclusions de les dues propostes indiquen que, a les organitzacions on es disposa
d’un procés estructurat per a la gestio del risc, aquest procés facilita I'assoliment dels objectius
fixats i I'acompliment dels requisits legals aplicables; millora el coneixement; augmenta I'eficacia
i I'eficiencia operativa dels processos; i els permet disposar de dades fiables i oportunes per ala

presa de decisions.

1.3.3. Eines per a la gestio del risc

Existeixen diverses eines que es poden utilitzar per a la gestié dels riscos. Algunes sén
d’utilitat per a la seva identificacié i d’altres per al seu analisi i avaluacié. A continuacié es

descriuen les que s’utilitzen amb major freqiiéncia al laboratori clinic.

Entre les eines que existeixen per a la identificacio dels errors potencials, destaquen: la

pluja d’idees i els diagrames causa-efecte.

L'anomenada pluja d’idees (o brainstorming) és una eina de treball grupal que fomenta
la generacié d'idees noves sobre un tema o problema determinat. Es basa en la teoria que la
recerca d'idees en un procés interactiu de grup no estructurat, genera més i millors idees que les
gue poden produir els individus treballant de forma independent. Els passos que s'han de seguir

per al desenvolupament d'una sessid de pluja d'idees sén els seglients: formar un grup (amb
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persones disposades a participar), designar un moderador, posar un limit a la sessid i recopilar

les idees que hagin sorgit (23).

Els diagrames causa-efecte o "espina de peix", coneguts també com a diagrames d’
Ishiwaka, s'utilitzen per organitzar i representar les diferents causes o factors d'un problema.
Il-lustren graficament les relacions existents entre un resultat (efecte) i els factors (causes) que

influeixen en ell (23).

Aquestes dues eines s’han utilitzat per a I'elaboracié d’aquesta Tesi Doctoral i es

descriuen més ampliament en el capitol de metodologia (apartat 4.4.)

Per a l'analisi i avaluacid dels riscos es poden utilitzar diferents eines segons el tipus
d'enfocament que es realitzi. Aixi doncs, si I'analisi i avaluacio es realitza sota un enfocament
proactiu les eines que es poden utilitzar sén: la Matriu de riscos i I'Analisi Modal de Fallades i
Efectes (AMFE). D’altra banda, I'Analisi de Causa Arrel (ACR o RCA de les seves sigles en angles
de Root Cause Analysis) i el Registre de Fallades. Analisi i Sistema d’Accions Correctives
(FRACAS de les seves sigles en angles de Failure Reporting, Analysis, and Corrective Action

System) sén eines per a I'analisi i I'avaluacio de riscos sota un enfocament reactiu.

La Matriu de riscos és una eina que classifica els riscos en grups d'acord al seu nivell
d'importancia. El nivell del risc ve determinat segons la probabilitat d'aparicié d’un error i I
impacte o gravetat del mateix en cas que es produeixi. Es a dir que, per poder fer Us d’aquesta
eina, cal haver identificat préviament els possibles errors i els danys o efectes que aquests
poden produir. La representacié que relaciona la freqliéncia d'aparicié i 'impacte o gravetat
d'un risc en una taula constitueix la Matriu de riscos. Aquesta metodologia és la que utilitza la

plataforma TPSC Cloud™

per a la notificacié d’incidents a Catalunya, disponible a tots els
Hospitals del territori, per la qual cosa es presenta amb detall. Per utilitzar aquesta eina cal, en

primer lloc, seleccionar el procés o activitat que es vol estudiar i crear un grup de treball en que
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estiguin representats els diferents estaments que hi intervenen. Com ja s’ha comentat,

s'identifiquen els riscos (les técniques a utilitzar poden ser qualsevol de les descrites

anteriorment: pluja d’idees o diagrames causa - efecte) i posteriorment es realitza la seva analisi

en funcié de la freqliencia d’aparicid i la gravetat dels riscos identificats. A partir d’aqui es

calcula el valor de cada risc, que s'obté multiplicant el valor assignat a la probabilitat d’aparicio

pel valor de la gravetat. En el cas de la TPSC Cloud™ s’utilitzen els criteris que es mostren a

continuacio:

Per puntuar la probabilitat d’aparicio:

Molt infreqlient: Poc probable que es repeteixi — pot océrrer només en circumstancies
excepcionals (més de 5 anys)

Poc freqlient: Podria océrrer en algun moment cada 2 a 5 anys
Possible / Ocasional: Es possible que torni a océrrer o que ocorri una o dues vegades a l'any
Probable: Pot ocdrrer sota diverses circumstancies (diverses vegades a I'any)

Fregiient: Es d’esperar que torni a océrrer en les properes setmanes 0 mesos

Per puntuar la gravetat:

No arriba al pacient 1: Circumstancia amb capacitat de causar error

No arriba al pacient 2: L'error s'ha produit, pero s'ha detectat abans d'arribar al pacient
Minim: L'error no ha produit lesid

Menor: El pacient requeri observacio, pero no s'ha produit lesié

Moderat 1: Ha precisat tractament i/o ha causat lesio temporal

Moderat 2: Ha precisat o allargat I'hospitalitzacié i provoca una lesié temporal

Critic 1: Ha produit una lesié permanent

Critic 2: Ha produit una situacié propera a la mort

Catastrofic: Ha produit o contribuit a la mort del pacient
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A la Figura 2 es mostra la matriu resultant d’acord a la puntuacié que es déna al risc i

gue serveix per a la seva classificacié, tal i com apareix a I'aplicacié:

Gravetat Probabilitat
Molt infreqient Poc fregiient Possible / Ocasional (x) Probable Freqdent
Mo arriba al pacient 1 Risc molt baix Risc molt baix Risc molt baix Risc baix Risc baix
Mo arriba al pacient 2 Risc molt baix Risc molt baix Risc molt baic

Minim I Risc baix II Risc baix II Risc baix II Risc baix I Risc moderat
(%) Menor I Risc baix II Risc baix I Risc moderat ® Risc moderat Risc moderat

Moderat 1 Risc moderat Risc moderat Risc alt Risc alt Risc alt

Catastrafic ) Risc extrem ) Risc extrem ) Risc extrem ) Risc extram ) Risc extrem

Figura 2. Matriu de Riscos utilitzada per la TPSC Cloud™

D’acord a la classificacid del risc, i tal i com es mostra a la Figura 3, es defineix I'activitat

a realitzar:

Risc molt baix

Verificacid de possibles tendéncies de presentacid a tot I'Hospital.

| Risc baix

Verificacid de possibles tendéncies de presentacid a I'area/servei afectats.

Risc moderat

Requeareix una valoracid de | 'incident i el seguiment de possibles tendéncies de presentacid al servei afectat.

- Risc alt

Requeareix un analisi detallat de I' incident i adopcid de mesures a difondre a I'area / servei afactat.

- Risc extrem

Requareix un analisi detallat de I' incident i adopcid de mesures inmediates a difondre a tot I'Hospital.

Figura 3. Activitat a realitzar d’acord a la classificacio del risc

L'altre eina de caracter proactiu, utilitzada per a I'analisi i I'avaluacié de riscos, és
I’Analisi Modal de Fallades i Efectes (AMFE). L'AMFE és un metode d'analisi que es fa servir per

avaluar dissenys, processos i / o serveis de forma estructurada i sistematica amb el proposit
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d'identificar i prevenir els possibles errors, avaluant la seva probabilitat d'aparicio, la possibilitat
de deteccid i els possibles efectes i gravetat, aixi com les seves causes (23). Tant 'AMFE, i com ja
s’ha vist a la Matriu de riscos, permeten la prioritzacié dels riscos amb la finalitat d’establir les
accions de millora per tal d’eliminar o reduir la probabilitat que es produeixin els possibles
errors. Aquesta metodologia presenta moltes qualitats i destaca per tenir caracter preventiu, ser

una metodologia sistematica i estructurada i fomentar la col-laboracid i participacio.

L'AMFE, que ha estat una eina utilitzada per a I'elaboracié d’aquesta Tesi, també fa Us
d’escales de puntuacid subjectives (depenen del punt de vista dels observadors) per als factors,

com es descriu més endavant al capitol 3. Metodologia.

L’Analisi de Causa Arrel (ACR) és una de les eines de caracter reactiu d’utilitat per a la
resolucid de problemes o defectes, ja que intenta evitar la seva recurréncia a través d'identificar
les seves causes (24). L'objectiu de I'ACR és identificar els factors que van resultar en la
naturalesa, la magnitud, la ubicacid, i el moment d'un esdeveniment per poder identificar els
comportaments, accions, o condicions necessaries a canviar i d'aquesta manera prevenir la
reiteracié d'esdeveniments similars. Per fer un analisi d’aquest tipus cal que ens preguntem
sobre el qué ha passat, sobre com ha passat, quins factors hi ha contribuit, quina va ser la causa
arrel i que podem fer per prevenir que torni a passar. Per ser efectiu, l'analisi ha d'establir la
sequencia d'esdeveniments o linia del temps per entendre les relacions entre els factors
contribuents (causals), la causa arrel i el problema o esdeveniment definit. Aquest tipus d’analisi
pot ajudar a transformar un enfoc inicialment reactiu en un de proactiu, i és també d’utilitat per
reduir la freqiiéncia en qué ocorren els problemes. La representacié d’un analisi causa - arrel té

una aparenca semblant als diagrames causa - efecte.

Per ultim, i també de caracter reactiu, el Registre de Fallades. Analisi i Sistema
d’Accions Correctives (FRACAS), és una eina que a partir del registre, comunicacid i analisi d’'una

fallada s’apliquen les accions correctives addients per eliminar o mitigar la seva recurréncia.
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Per avaluar la capacitat d’un procediment disposem també de la metodologia Sis Sigma,
que va ser desenvolupada per Motorola amb I'objectiu de reduir els costos de la “no qualitat” i
que va anar guanyant forca a partir dels anys 80 a I'ambit industrial. Es tracta d’una eina de
millora de la qualitat que té com a objectiu la reduccié de la variabilitat en els resultats d’un
procés (25, 26). Aquesta variabilitat pot mesurar-se en termes de desviacié tipica o bé de
Defectes Per Oportunitats per Milié (DPMO) (27). Com més gran és el valor de Sigma d’un
procés, producte o servei, la seva qualitat és major. L'objectiu es aconseguir un nivell 6 Sigma
(3,4 defectes o errors per milid), que significaria que el procés estaria tan estandarditzat, o seria
tan reproduible, que les desviacions serien tan petites que es poden incloure 6 desviacions
estandard dins els limits de tolerancia del procés (quan assumim que les dades es distribueixen
de manera parameétrica i que hem definit uns limits d’acceptabilitat o tolerancia). Des d’aquest
punt de vista Sis Sigma és una mesura de la qualitat que busca processos lliures d’error. A més,
Sis Sigma utilitza una metrica Unica, que esta reconeguda internacionalment, i que permet
avaluar de manera objectiva el rendiment d’un procés. En els darrers anys, en alguns estudis per
a I'avaluacio del rendiment de la fase analitica, s’ha introduit la métrica Sigma dins I’AMFE, amb
I'objectiu de millorar-ne la subjectivitat. Entre ells, 'any 2018 un membre de la Unitat de la
Qualitat del CDB va mostrar la utilitat d’aquesta estratégia en un acomunicacié en un congrés
cientific (28). Altres estudis com el de Xia i cols. (29) descriuen la intruduccié de la métrica Sigma
dins I’AMFE, per a I'avaluacié dels indicadors dels procesos, com a una estratégia més per a

I’avaluacio dels riscos i millora de la seguretat del pacient.

1.4 Laseguretat del pacient i la gestio del risc en I’ambit del laboratori clinic

Si bé el laboratori només representa una petita part del procés assistencial, moltes de
les decisions cliniques que es prenen es basen en els resultats que aquest proporciona (30).

Aquest fet, juntament amb el creixent interés per la seguretat del pacient a les organitzacions
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sanitaries i les directrius que aquestes defineixen, aixi com la implementacié de sistemes de
gestié de la qualitat, ha portat a qué en el laboratori clinic es desenvolupin i implementin, de
manera progressiva, estratégies que permetin ajudar a detectar i prevenir els errors, com una

activitat més que forma part del Sistema de Gestié de la Qualitat.

A més, dins el propi ambit del laboratori clinic, i a nivell internacional, existeixen varies
guies publicades pel Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI) en relacid a la gestié del risc
entre les que destaquen: la EP18-A2 Risk Management Tecchniques to Identify and Control
Laboratory Error Sources (31) dedicada a comentar algunes metodologies com és I’AMFE per tal
de dur a terme la gestié del risc i, la EP23-A Laboratory Quality Control Base don Risk
Manegement (32) on s’estableixen les directrius per definir estrategies basades en el control de
qualitat per tal de mitigar els riscos. Molt recentment, al febrer de 2020 ha aparegut la Norma
ISO 22367:2020 Medical laboratories. Application of risk management to medical laboratories
(33), dirigida unicament al laboratori clinic, i al juliol de 2020 la Joint Comission ha publicat una

serie d’estandards a assolir pel laboratori clinic relacionats amb la seguretat del pacient (34).

En aquest punt és important explicar quins son els procesos del laboratori clinic.
Comentar que alguns autors parlen de procés analitic total o Total Testing Process (TTP), també
anomenat cicle analitic, que s’utilitza per avaluar les interaccions, connexions i activitats incloses
en totes les fases del procés analitic (35). Considerar la totalitat del procés analitic, serveix per
dissenyar i implementar accions que ajuden a mitigar o eliminar els errors que poden afectar a
les analisi i als resultats. El TTP esta basat en el concepte del brain-to-brain loop (Figura 4)
desenvolupat pel patoleg G.D. Lundberg (36). D’acord a aquest concepte, qualsevol prova de
laboratori es porta a terme en nou etapes o activitats: la sol-licitud de la prova, I'obtencio de la
mostra, la seva identificacid, el transport, la preparacié per al seu analisi, I'analisi, el lliurament
del resultat al clinic sol-licitant, la interpretacié del resultat i I'accié que es pugui portar a terme

a partir de la interpretacié del resultat.
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Figura 4. Brain to brain loop (36)

A més, un punt important a destacar d’ aquest concepte de loop o cercle, és que
qualsevol fet que interfereixi en el seu tancament, deixa el bucle o cercle obert, que és el pitjor
que es pot produir per a qualsevol decisid. Per tant, un error que pugui afectar a la seguretat

del pacient, pot existir en qualsevol de les etapes que conformen la totalitat del procés analitic.

I “u IH

D’acord al que es citava anteriorment, el “procés analitic total” consta de cinc fases en
les quals es porten a terme, de forma general, les seglients activitats:

o fase pre pre analitica: realitzacié de la sol-licitud, obtencié de la mostra, identificacié i
transport

e fase pre analitica: preparacié de la mostra per al seu analisi
e fase analitica: analisi de la mostra
e fase post analitica: lliurament del resultat
e fase post post analitica: interpretacio del resultat
S’ha d’indicar també que en el cas dels errors en el laboratori, i en comparacié amb
altres tipus d’errors medics, com els esdeveniments adversos relacionats amb la cirurgia, han
rebut tradicionalment menys atencié perque, entre d’altres coses, tendeixen a ser més dificils

de determinar en el temps i el lloc. Aquestes dificultats depenen principalment de la fase del
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procés en que es produeixen ja que hi ha fases (pre pre analitica i post post analitica) en les
quals el laboratori no participa de manera directa i tampoc disposa de gaires mecanismes per al

seu seguiment i control.

Pel que fa als estudis sobre errors al laboratori, gestié de riscos i seguretat dels pacients
aquests s’han anat incrementant en els darrers anys. A continuacio se’n destaquen alguns. L'any
2002 Bonini i Plebani van comencar a parlar del errors al laboratori (37), i al 2006 Chiozza i
Plebani ja van intruduir el concepte de la gestio del risc al laboratori (38). A nivell espanyol, I'any
2007 va apareixer una publicacié sobre els errors relacionats amb el laboratori clinic (39). L'any
2010, en un altre treball Plebani va indicar que el percentatge relacionats amb la fase analitica
del laboratori era d’'un 0,002%, el que corresponia a un valor Sigma de 5 (40). Aquest
percentatge, que d’entrada sembla baix, no és menyspreable si com anteriorment es citava,
tenim en compte I'elevat nombre de determinacions que es realitzen i que moltes decisions
cliniqgues que es prenen es basen en els resultats que lliura el laboratori. Per tant, ja es feia
evident que aquests errors podien contribuir de manera considerable a errors diagnostics i per
tant impactar amb major o menor grau en la seguretat del pacient. Una de les possibles causes
qgue podria explicar aquest baix percentatge, podria ser que els errors en la medicina de
laboratori sén dificils d’identificar i detectar, sobretot en les fases pre pre i post post analitiques
com ja s’haindicat. L'any 2011, la Societat Espanyola de Bioquimica Clinica (SECQ) va publicar un
document sobre seguretat del pacient (41) on es feia referéncia que la distribucié dels errors
detectats al laboratori oscil-lava entre un 45-71% a la fase pre analitica, un 11-45% a la fase
analitica i finalment un 13-18% a la fase post analitica. Pel que fa a la utilitzacié de I’AMFE al
laboratori, I'any 2010 es va publicar un estudi sobre I'aplicacié del mateix a la fase pre analitica
d’un laboratori (42). L’any 2015, en una nova publicacié sobre gestié de riscos, es mostraven
nous percentatges de distribucié per a les diferents fases del procés analitic: 46-68% a la fase

pre analitica, un 7-13% a la fase analitica i un 18,5-47% a la fase post analitica (43). A Catalunya
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s’han publicat també dues tesis doctorals relacionades amb la gestid del risc al laboratori clinic i
la millora de la seguretat del pacient: una en la que s’evaluen els riscos d’un laboratori
d’urgencies (44), i I'altre en que s’analitza com impacta la informatitzacié dels procesos del
laboratori en la seguretat del pacient (45). Pel que fa als estudis de la gestid del risc en
programes de cribratge poblacional, existeix una publicacid italiana del 2018 on es realitza un
AMFE per a la millora del programa de cribratge de cancer colorectal de Mila (46), perd no

existeixen estudis a nivell estatal sobre la gestié del risc en programes de cribratge poblacional.

1.5. El Centre de Diagnostic Biomeédic i el desenvolupament de la gestio del risc

El Centre de Diagnostic Biomedic (CDB) és I'estructura organitzativa i de gestié en la qual
s'agrupen les diferents especialitats del laboratori clinic que pertanyen a |'Hospital Clinic de
Barcelona (HCB). Atén la poblacié de referencia de I'Hospital (400.000 pacients propis), pero
també a les sol-licituds de nombrosos laboratoris hospitalaris i centres privats de Catalunya,
Espanya i resta del mén (cada any rep al voltant de 50.000 sol-licituds). En els diferents
laboratoris del Centre es realitzen més de 7.000.000 de determinacions anuals d'un Cataleg de

prop de 2.800 proves (47).

L'activitat assistencial del CDB esta dedicada al diagnostic, pronostic, monitoritzacio i
tractament de les malalties, i inclou també I'assessorament en la interpretacid dels resultats i en

I'orientacid clinica tant als metges com als usuaris.

El CDB compta amb més de 400 col-laboradors dels quals uns 100 sén facultatius. Esta
estructurat en quatre Serveis on es realitza l'activitat caracteristica de les especialitats:
Bioquimica Clinica, Microbiologia, Immunologia i Anatomia Patologica, i dues Arees Operatives:
Area Operativa Laboratori Core (on es duen a terme les proves automatitzades més freqiients

de Bioquimica, Hematologia, Coagulacio, Citologia, Serologies i inclou el Laboratori d'Urgéncies)
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i ’Area Operativa Core Biologia Molecular on es centralitzen els processos analitics dels estudis

diagnostics basats en técniques de biologia molecular.

Els Serveis i les Arees Operatives son les responsables del funcionament técnic i de
I'organitzacio del treball mitjancant I'adequacié de la instrumentacié i dels circuits, de manera
que l'activitat es realitza de la forma més eficient i amb un temps de resposta idoni. En aquest
model organitzatiu, els Serveis es responsabilitzen de desenvolupar el coneixement de
I'especialitat i la seva interrelacié amb les Arees Operatives permet assegurar I'obtencié de
resultats amb una gran qualitat analitica i cientifica. D’aquesta manera s’aconsegueix I’
optimitzacid i eficiencia en la gestid dels recursos humans i tecnologics, la qual cosa comporta la

dedicacié dels recursos alliberats a la posada en marxa de noves proves aplicades al diagnostic.

Addicionalment, el CDB disposa d’ Unitats de suport, que faciliten la gestié de tota
I'activitat que s’hi desenvolupa: la Unitat de Gestié de Clients, la Unitat de la Qualitat, I’Area de
Gestio Economica, la Coordinacié de Doceéncia, la Coordinacié d'Investigacid, la Coordinacié de
Sistemes d'Informacid, la Coordinacié de Consums i Facturacid, la Coordinacié de Compres i

Licitacions i la Coordinacié de Convenis externs.

L'activitat que es realitza al CDB es porta a terme a les dues seus de |'Hospital: al carrer
Villarroel (seu Villarroel) i al carrer Sabino Arana (seu Maternitat). A la seu Villarroel es disposa
d'un Centre d'Extraccions on s’atenen els usuaris de les Consultes Externes de I'Hospital i usuaris
privats, aixi com d’una Recepcié de Mostres on es centralitza I'entrega de mostres dels pacients
hospitalitzats, de les de laboratoris privats de Catalunya, Espanya i de la resta del mén, aixi com
d’altres centres (Mutues, Centres d‘Atencidé Primaria, etc). A la seu Maternitat existeix també un
Box d'Extraccions per atendre els usuaris d’aquesta seu. L'activitat assistencial esta autoritzada
administrativament per la Direccié General d'Ordenacio i Regulacié Sanitaries del Departament

de Salut de la Generalitat de Catalunya, d'acord amb el Decret 76/1995 de 7 de marg.
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A més de ser un laboratori hospitalari general, esta reconegut com a laboratori de
referéncia per a proves altament especialitzades. Com a Centre de referéncia i de Salut Publica

en I'ambit catala, es duen a terme:

e programes de deteccié preco¢ com el Cribratge Neonatal de malalties congenites i el

Cribratge de Cancer de Colon i Recte,

e programes de diagnostic prenatal per a la deteccid d’anomalies congénites com la

sindrome de Down, la sindrome d’Edwards i les anomalies del tub neural,

e estudis d'histocompatibilitat dels trasplantaments d'organs solids i progenitors
hematopoiétics com el tipatge HLA i serologia virica per a tots els trasplantaments d'organs

de Catalunya.

Els laboratoris del CDB disposen des de I'any 2007 d'un Sistema de Gestié de la Qualitat
(SGQ) basat en la Norma UNE-EN ISO 9001, 'abast del qual inclou les activitats de recepcid i
obtencié de mostres biologiques i el seu processament, la realitzacid d'analisis o estudis
diagnostics i la validacié i emissié d'informes de resultats o diagnostics, en els ambits de
I’Anatomia Patologica, la Bioquimica i la Genética Molecular, I'Hematologia, la Immunologiai la
Microbiologia. Des de I'any 2015 s’ha iniciat la implementacié per algunes proves de la Norma
UNE-EN ISO 15189 amb I'objectiu de garantir la competéncia técnica del personal, la fiabilitat

dels resultats i la gestié de la qualitat que es porta a terme.

Pel que fa a la gestio del risc i a la promocié de la cultura de la seguretat, aquesta es va
comencgar a desenvolupar a la Unitat de la Qualitat I'any 2014, a partir de la realitzacio del
treball final del Master de Medicina Translacional de la doctoranda, sota la direccid de la
responsable de la Unitat, i que portava per titol Risk analysis in the clinical laboratory for patient
safety. L'eina que es va utilitzar per a I'analisi de riscos dels laboratoris del CDB en aquest

treball, va ser la Matriu de riscos, que es va realitzar a partir de la informacié que
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proporcionaven els indicadors que s’havien establert per al Sistema de Gestié de la Qualitat
implementat. Posteriorment, a principis de 2015, la Unitat de la Qualitat va col-laborar amb el
Servei de Microbiologia a la definicid, seguiment i avaluacié de I'objectiu “Realitzar I'analisi de
riscos de la fase pre analitica dels pacients als quals se sol-liciten proves de Microbiologia, fora
de I'horari programat, per definir les accions necessaries per millorar la seguretat del pacient en
aquesta fase” que tenia la finalitat, a partir de les incidéncies que es recollien a la recepciod del
Servei, identificar i quantificar els errors, per després poder comunicar els resultats als Serveis
sol-licitants d’activitat i analitzar si en algun cas es podien emprendre accions de millora.

Més tard, i a partir de la implementaciéo de la Norma ISO 15189 I'any 2015, es va
redactar un Manual de la Gestié del Risc i realitzar el primer estudi utilitzant I’Analisi Modal de
Fallades i Efectes centrat en els efectes dels errors en la seguretat dels pacients. Amb I'adaptacid
a la versié de 2015 de la norma ISO 9001 es va desenvolupar també la gestid dels riscos per

avaluar i millorar tots els processos que conformen |’activitat del CDB.

1.6.  Els Programes de Cribratge Poblacional

D’acord al que es descriu al Documento marco sobre cribado poblacional (48), per
I’'OMS, el cribratge és I'“aplicacié sistematica d’una prova per identificar a individus amb un risc
suficientment alt de patir un determinat problema de salut com per beneficiar-se d’una recerca
més profunda o una accié preventiva directa, entre un poblacié que no ha cercat atencié medica
per simptomes relacionats amb una malaltia i I"UK National Screening Committee (NSC) el
defineix com “un servei de salut publica en que els membres d’una poblacié definida, que no
necessariament tenen la percepcié de tenir un major risc, o estar afectats per una malaltia o les

seves complicacions, sén convidats a sotmetre’s a preguntes o proves per identificar a aquells
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individus amb major probabilitat d’obtenir més un benefici que un perjudici, causat per les

successives proves o el tractament, per reduir el risc de la malaltia o les seves complicacions”.

Per a un Programa de Cribratge, el fet de poder realitzar un diagnostic d’una
determinada malaltia de forma precog¢ suposa un benefici de cara a una poblacié ja que, si va
seguit d’una intervencid, en la majoria de casos permetra millorar-ne el pronostic. També cal
tenir en compte, pero, que el fet de participar en un programa d’aquesta naturalesa pot
comportar alguns riscos i desavantatges: per exemple un major periode de morbiditat en aquells
casos en que la deteccid preco¢ no comporti una millora en el pronostic, un sobrediagnostic o
sobretractament en el cas de detectar anomalies de pronostic incert, o I'obtencié d’un resultat

fals negatiu.

D’acord al que es descriu en aquest Documento marco (48), es poden distingir dos tipus
de programes de cribratge: programes oportunistes (programes no sistematics) i programes
poblacionals, que sdn aquells que s’ofereixen a tota la poblacié diana, de manera sistematica i
activa, dins un marc reglat de politica sanitaria de salut publica, i amb una adequada avaluacié
continua de la qualitat i dels seus resultats. A la Taula 1 es mostren els beneficis i els riscos /

desavantatges d’aquests programes d’acord al que es recull en aquest Documento marco.

Taula 1. Beneficis, riscos i desavantatges dels programes de cribratge poblacional

Beneficis Riscos i desavantatges

. . Major temps de morbiditat en casos en qué no es millora
Millora del pronostic dels casos detectats .
el pronostic

Tractament menys radical que cura els casos detectats de | Sobre tractament en casos de deteccié d’anomalies de
forma precog pronostic incert

. Risc d’efectes adversos generats pel propi procés de
Estalvi de recursos )
cribratge

Costos afegits

Major tranquil-litat en casos amb resultat negatiu Falsa tranquil-litat en casos de falsos negatius.
Intranquil-litat en casos de falsos positius des de la
deteccid en el cribratge fins la confirmacié diagnostica
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Aixi mateix, el Documento Marco descriu que els aspectes o criteris a considerar als

programes de cribratge poblacional son:

Aspectes relatius al problema de salut:

la malaltia objecte del cribratge ha de ser un problema de salut publica (quant a
mortalitat, morbiditat, discapacitat i cost social)

la malaltia objecte del cribratge ha de disposar de criteris diagnostics clars i d’historia
natural ben coneguda

s’ha de disposar d’un periode de latencia detectable en el qual es pugui realitzar el
procés de cribratge de manera complerta

ha d’existir una avaluacio del cost - benefici del cribratge i de les intervencions que se’n

deriven respecte a estrategies alternatives de control de la malaltia

Aspectes relatius a la prova inicial per a la realitzacio del cribratge:

ha de ser senzilla i facil d’'interpretar i s’"han de coneixer els possibles efectes adversos
ha de disposar d’una adequada sensibilitat, especificitat i valor predictiu de manera que
sigui capac¢ de detectar el major nombre de casos, a la vegada que eviti els falsos
positius, sense prescindir del valor predictiu positiu. La prova ha de ser reproduible i
fiable i disposar d’una elevada concordanca interpretativa entre els professionals

ha de disposar d’acceptacio per part de la poblacié tenint en compte la diversitat social i
cultural i les peculiaritats de grups desfavorits o de poblacié discapacitada

si la prova inclou la detecci6 de mutacions genétiques cal disposar de criteris clars i

explicits per a la seleccié de les mutacions
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Aspectes relatius al diagnostic de confirmacio i tractament

e han d’existir acords, basats en evidéncies cientifiques, sobre el procés diagnostic a
seguir en els individus amb resultat positiu a la prova de cribratge i sobre el tractament
amb els individus amb diagnostic definitiu

e s’ha d’haver demostrat que la intervencid terapéutica en el periode asimptomatic té
major eficacia que la que es pugui realitzar en fase simptomatica en relacié a la
mortalitat prematura i/o en la qualitat de vida

e les proves diagnostiques de confirmacid i el tractament de la malaltia ha d’estar previst

preferiblement en un temps curt

Aspectes relatius al programa:

e ha d’estar demostrada I'eficacia en la reduccié del risc de mortalitat o morbilitat ja que
I’'objectiu final d’'un programa ha de ser la reduccié de la carrega de la malaltia

e els beneficis del programa (prevencié de discapacitat o mort prematura) han de ser
superiors als potencials riscos associats (efectes psicologics, efectes secundaris o
complicacions, sobre diagnostic i sobre tractament

e cal disposar d’un poblacié diana ben definida en la qual es puguin identificar i convidar a
participar a tots els individus

e cal coneixer I’ impacte economic del programa per valorar el seu equilibri en relacié a la

despesa sanitaria total

e es requereix de I'acceptacié del programa des del punt de vista clinic, social i étic i s’ha
de promoure I'equitat a I'accés. Igualment la confidencialitat i I'autonomia han d’estar
garantides i cal tenir en compte aspectes relatius a la possible discriminacid i

estigmatitzacié dels casos detectats. Es imprescindible, doncs, I'avaluacié dels aspectes

etics associats
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e s’ha de disposar d’un sistema d’informacié que garanteixi I'avaluacié dels resultats
obtinguts en relacio a I’ impacte del programa

e ha d’existir una valoracié de I’ impacte del programa dins el sistema de salut en el qual
s’integrara: infraestructura, recursos materials, recursos humans, carrega de treball ,

etc.

1.7. Els programes de Cribratge Neonatal

Els Programes de Cribratge Neonatal (PCN), i d’acord al que s’indica a la pagina web del
Ministeri de Sanitat, estan dirigits a “identificar precozmente y tratar a los recién nacidos
afectados de aquellas enfermedades congénitas que cumplen los criterios de inclusién en los
programas de cribado neonatal”. Aquests programes sén una activitat essencial en el context de
la Salut Publica, i el seu objectiu és la identificacid precog i el tractament dels individus afectats,
de manera que la intervencié medica a temps eviti el dany neurologic i redueixi la morbiditat,

mortalitat i les possibles discapacitats associades a aquestes malalties (49).

Va ser a partir de la publicacié del Reial Decret de 2176/1978 del 25 d'agost (50) que el
Ministeri, a través de la Direccié General de Salut Publica, va establir el "Programa de Deteccid
Preco¢ Neonatal de fenilcetonuria i hipotiroidisme congenit". A partir de I'any 1978, les
diferents autonomies, van desenvolupar programes i activitats estructurades en matéria de
Salut Publica i de mica en mica es van crear espais de coordinaci6 amb grups, ponéncies i
comissions del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud (CISNS). Més endavant, al
juliol de 2013, el CISNS va aprovar una actualitzacié de les malalties que havien de formar part
del “Programa de cribratge neonatal de malalties endocrino-metaboliques” del SNS, seguint les
recomanacions del "Resum executiu de el grup d'experts sobre concrecié de cartera comuna de
serveis per cribratge neonatal" (51) i que s’inclouen a la cartera basica comuna de serveis.

Aguestes malalties son: I'hipotiroidisme congenit, la fenilcetonuria, la fibrosi quistica, la
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deficiencia d'acil-CoA deshidrogenasa de cadena mitjana, la deficiencia de 3-hidroxi acil-CoA
deshidrogenasa de cadena llarga, |’ acidemia glutarica tipus | i I'anémia falciforme. Actualment
estan en estudi pilot, I’ acidémia isovalérica, I’ homocistinuria i la malaltia de xarop d’auro per

decidir si s’han d’incloure a la cartera basica durant I’any vinent.

D’altra banda, el Ministeri, juntament amb les Comunitats Autonomes, va consensuar
els objectius de qualitat que s’havien d’assolir en les diferents etapes d’aquest Programa de
Cribratge Neonatal (PCN), aixi com les caracteristiques del Sistema d'Informacié del Programa
(52), de manera que es pogués realitzar un correcte seguiment i avaluacié del mateix. Per aquest
motiu, es van identificar les etapes clau del programa a les quals es van associar diferents
objectius i indicadors. A la Taula 2 es mostren aquelles etapes que impacten directament en
I'activitat que realitza el laboratori i els seus indicadors i valors objectius (Optims i acceptables)

actuals:

Taula 2. Etapes clau i indicadors associats al PCN

Etapa clau Indicador Valor optim/acceptable
Taxa participacio V0: 2 99,5%
particip VA: 2 99%
Temps d’obtencid de la mostra des del VO: P99 > 24h i< 72h
naixement VA: P95 > 24h i< 72h
Presa de la mostra
Percentatge de primeres mostres no valides VO:< 0,5%
gedep VA< 2%
o par ol borator (mastrcs o resutat. | VO£ 100%
Perp VA: 99%

final del procés)

VO: P95 <3 diesi P99 <4
dies
VA: P95 < 4 dies

Transport de les mostres Temps de recepcié de la mostra al laboratori
des de I'extraccid

Interval de temps entre la data de recepcid

. <2 dioc i <
de la mostra al laboratori i 'obtencidé del VO: P95 <3 diesiPag <4

. TR ) . X d
Recepcio de les mostres, analisi i primer resultat al SIL: positiu, negatiu o Vf-SPQS < adi
obtencid de resultats per part del dubtds : = 1es
laboratori de cribratge neonatal VO: P99 abans dels 10 dies

Interval de temps entre la data de naixement
i la comunicacid del resultat pel laboratori
sobre la primera mostra valida

de vida del nadé
VA: P95 abans dels 10 dies
de vida del nadd
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Etapa clau Indicador Valor optim/acceptable

VO: P99 abans dels 20 dies
Interval de temps entre la data de naixement | de vida del nadé (30 per a

i la comunicacié del resultat final pel la fibrosi quistica)
laboratori en els casos en que s’ha sol-licitat VO: P95 abans dels 20 dies
segona mostra per resultat dubtds de vida del nadé (30 per a

la fibrosi quistica)

Lliurament pel laboratori dels casos Temps entre la data d’obtencié del resultat VO: P100 < 1 dia
positius detectats a la Unitat Clinica per part del laboratori i la data de lliurament ) P

. . , VA: P100 < 1 dia
de seguiment a la Unitat Clinica

Valor optim (VO): nivell per garantir la maxima eficacia del programa i és |'objectiu a assolir
Valor acceptable (VA): nivell minim que ha d’assolir el programa
P: percentil

1.8. El Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya

L'actual Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya (PCNC), dirigit a tots els nounats
de Catalunya, té la finalitat de detectar malalties poc freqlients com I’ hipotiroidisme congenit,
la fibrosi quistica, trastorns d'aminoacids, trastorns d'acids organics, deficiencies de la beta-
oxidacié mitocondrial, malaltia de cél-lules falciformes i la immunodeficiéncia combinada greu,
de manera precog en el periode subclinic, amb I'objectiu de disminuir-ne la mortalitat, evitar-ne
les sequieles i millorar la qualitat de vida futura de I’ infant mitjangant una intervencié medica el
més rapida possible en els nadons afectats. Com s’ha indicat anteriorment, aquestes malalties
en alguns casos no presenten simptomes en els primers dies de vida per la qual cosa la seva
deteccié preco¢ permet que en cas de malaltia, aquesta pugui ser tractada en les fases inicials,
evitant aixi que es mostrin els primers simptomes o bé que I'afectacié del nadd sigui la menor

possible.

La deteccid d’aquestes malalties es basa en I'analisi de diferents marcadors bioquimics o
moleculars en una mostra de sang del talé del nounat obtinguda en els primers dies de vida que
s'impregna en paper. En general, aquestes mostres s’obtenen en els Centres maternals i sén

transportades per correu ordinari i/o missatger per al seu estudi al Laboratori de Cribratge
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Neonatal (LCN) de la Seccid d’Errors Congenits del Metabolisme (ECM) del Servei de Bioguimica i
Geneética Molecular (BGM) de I’'HCB. En el cas que el naixement del nadd no es produeixi en un
Centre maternal del sistema sanitari catala (per exemple en el cas dels parts domiciliaris),
I'obtencid de les mostres esta a carrec de matrones. | I’'enviament de la mostra al laboratori el fa
la mateixa matrona, el Centre de salut a on va el nounat per a la seva revisié pel pediatre o bé

directament de la familia.

El PCNC va comencar a Catalunya I'any 1970 per iniciativa de la Diputacio de Barcelona i
Unicament a aquesta provincia, amb la deteccid precoc de la fenilcetondria mitjancant un estudi
bioquimic de les mostres al LCN de I'Institut de Bioquimica Clinica. Actualment aquest laboratori
forma part de la Seccié d’ ECM del Servei de BGM de I'HCB. La fenilcetonuria és una malaltia
genetica hereditaria autosomica recessiva poc freqiient en quée es produeix I'acumulacié de
fenilalanina a l'organisme ja que l’enzim encarregat de realitzar el seu metabolisme és

defectuds.

L'any 1982, el Programa es va ampliar a tot Catalunya, mitjancant un conveni entre la
Generalitat i la Diputacid, i des d’aquell moment es va convertir en un programa autondomic, que
a més va incorporar la deteccié de I’ hipotiroidisme congénit (53, 54). En aquest cas els nadons
presenten defectes a la glandula tiroides o bé neixen sense ella, i si bé inicialment no presenten
simptomes, sense tractament la malaltia pot provocar retards greus en el seu desenvolupament

fisic i mental.

La deteccié de la fibrosi quistica es va incorporar al programa lI'any 2000 amb la
determinacid de tripsina immunoreactiva (53, 55). La fibrosi quistica és una malaltia genética
que afecta els pulmons, l'aparell digestiu i altres organs del cos. Afecta les cel-lules que
produeixen el moc, la suor i els enzims digestius. Les secrecions de I'organisme que normalment
son poc espesses i fluides es tornen més espesses i en comptes d'actuar com a lubricant, les

secrecions espesses formen taps, sobretot al pulmé i al pancrees. Els pacients amb fibrosi
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quistica tenen un nivell més elevat del normal de sal en la suor per la qual cosa, per al
diagnostic, es realitza també una prova anomenada test de la suor. Finalment, la presencia de la
malaltia es confirma amb [I'analisi genética on es busquen mutacions en el gen CFTR (Cystic
Fibrosi Transmembrane Regulator), implicat en el pas de sal a través de les membranes del cos.
En els darrers anys el PCNC ha augmentat el nombre de malalties a detectar (56), i aixi,
I'any 2013 va incorporar la deteccid de 19 malalties metaboliques, I'any 2015 la malaltia de
cél-lules falciformes i, per altim, I'any 2017 la deteccidé de les immunodeficiencies combinades

severes, essent I'Unic programa a nivell europeu, fins al moment, que I’ha incorporat (57).

L’evolucié del PCNC ha estat a causa de I'ampliacié del coneixement de les malalties, les
millores en els tractaments i I’aparicié de noves técniques analitiques. En aquest sentit, ha sigut
molt important disposar de la técnica analitica d’espectrometria de masses de triple quadrupol
(MS/MS) ja que permet mesurar simultaniament diversos metabolits i, com a conseqiiéncia,
detectar diverses malalties en una Unica analisi de la mostra de sang seca. Aquesta técnica en un
principi es va aplicar al diagnostic en pacients simptomatics amb trastorns hereditaris del
metabolisme intermediari (58), pero rapidament es va modificar per aplicar-la en el cribratge
neonatal. D’aquesta manera va ser possible la deteccid, en mostra de sang seca, dels trastorns
de la B-oxidacié mitocondrial dels acids grassos i d’alguns trastorns del metabolisme dels

aminoacids i acids organics.

Aixi doncs, a l'actualitat el Programa detecta 24 malalties que son tractades i es fa
seguiment dels nadons afectats, mitjancant un circuit establert entre I’Agencia de Salut Publica
de Catalunya, responsable del PCNC, el Laboratori de Cribratge Neonatal (LCN) on es realitza
I’'analisi dels marcadors i les Unitats Cliniques Expertes, per a la confirmacié diagnostica i el
tractament i seguiment dels nounats afectats per alguna de les malalties. Amb aquest circuit

esta assegurada l'efectivitat i el seguiment acurat dels nadons. A la Taula 3 es mostren amb
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detall les 24 malalties que es detecten en el PCNC, I'any d’inici de la seva incorporacié i la

tecnica analitica que s’utilitza:

Taula 3. Malalties detectades pel Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya

Any

Malaties detectades Tecnica de laboratori

d’inici

TRASTORNS DEL METABOLISME DELS AMINOACIDS

1 | Hiperfenilalaninémia / fenilcetonuria 1969 MS/MS
2 | Malaltia del xarop d’erable 2013 MS/MS
3 | Tirosineémia de tipus | 2013 MS/MS
4 | Citrul-linémia de tipus | 2013 MS/MS
5 |Homocistinuria 2013 MS/MS

TRASTORNS DEL METABOLISME DELS ACIDS ORGANICS

6 | Aciduria glutarica de tipus | 2013 MS/MS
7 | Acidémia isovalérica 2013 MS/MS
8 | Acidéemia metilmalonica (Cbl A, Cbl B) 2013 MS/MS
9 | Acidémia metilmalonica (Cbl C, Cbl D) 2013 MS/MS
10 | Acidémia metilmalonica (mut) 2013 MS/MS
11 | Deficiencia de 3-hidroxi-3-metilglutaril-CoA liasa 2013 MS/MS
12 | Deficiencia de B-cetotiolasa 2013 MS/MS
13 | Acidémia propionica 2013 MS/MS

TRASTORNS DEL METABOLISME DELS ACIDS GRASSOS

14 | Deficiéncia d’acil-CoA-deshidrogenasa de cadena mitjana (MCAD) 2013 MS/MS
15 | Deficiencia d'acil-CoA-deshidrogenasa de cadena molt llarga (VLCAD) 2013 MS/MS

Deficiéncia de 3-hidroxiacil-CoA-deshidrogenasa de cadena llarga (LCHAD) /

16 deficiéncia de proteina trifuncional mitocondrial (LCHAD/TFP) 2013 MS/MS

17 | Deficiencia de carnitina palmitoil-transferasa 1 (CPT-1) 2013 MS/MS

18 | Deficiéncia de carnitina palmitoil-transferasa 2 (CPT-2) 2013 MS/MS

19 | Deficiencia d’acil-CoA-deshidrogenasa multiple (MAD) 2013 MS/MS

20 | Deficiencia en la captacié cel-lular de la carnitina (CUD) 2013 MS/MS

ALTRES PATOLOGIES ENDOCRINOMETABOLIQUES

21 | Hipotiroidisme congenit 1982 Fluoroimmunoassaig
22 | Fibrosi quistica 2000 Fluoroimmunoassaig
23 | Anemia de cel-lules falciformes 2015 E;ﬁﬁgij’:ﬁjc

24 | Immunodeficiencia combinada greu 2017 PCR i fluorimetria

MS/MS: espectrometria de masses en tandem
HPLC: cromatografia liquida d’alta eficacia

Cal remarcar que un PCN és un sistema integrat complex que inclou una gran activitat

gue potencialment pot ser molt costosa, ja que a banda de la prova de deteccid, hi ha les proves
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de confirmacid als nadons detectats com a positius; requereix la infraestructura necessaria per
poder dur a terme el Programa; s’ha de disposar dels recursos humans per facilitar la informacid
i educacid als pares i als professionals i proporcionar el consell genétic si s’escau; portar a terme
les intervencions sanitaries i el seu seguiment; i desenvolupar els mecanismes per garantir la

qualitat del programa i la seva avaluacié continuada.
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Objectius

2.1. Objectiu principal

L’objectiu d’aquesta Tesi Doctoral és desenvolupar la gestid del risc al procés analitic del
Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya (PCNC), tant des del punt de vista de la gestio del
procés analitic i de I'assegurament de la qualitat i la fiabilitat dels resultats que s’emeten, aixi

com de la seguretat del pacient.

2.2. Objectius especifics

Els objectius especifics han estat els seglients:

1- Establir una seqiéncia eficient d’activitats i métodes per a I'avaluacio dels errors que poden
ocorrer en el laboratori clinic i la gestio dels riscos

2- Determinar una metodologia que permeti avaluar els riscos de la manera més objectiva
possible

3- Demostrar que la metodologia establerta pot ser d’aplicabilitat en qualsevol ambit del

laboratori clinic
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3.1. Conceptes generals: error potencial i risc

El primer pas per desenvolupar la gestié del risc al laboratori és definir que entenem per
error potencial i per risc en aquest estudi. Resulta fonamental saber distingir aquests dos
conceptes. Aixi, un Error potencial és qualsevol fet que es pugui produir al llarg del procés i que
faci que aquest no es pugui portar a terme tal i com estava previst o planificat, i per tant té un
efecte en el procés. A diferencia, el Risc és el resultat d’avaluar un error potencial mitjancant la
seva gravetat (d’acord a l'efecte que poden produir en el procés), probabilitat d’aparicio i
capacitat de deteccid, en el cas de ’AMFE (veure apartat 3.6.). D’altra banda, la freqiiéncia en
qué es produeixen errors en un procés permet I'avaluacié del seu rendiment utilitzant la métrica
Sigma. D’aquesta manera els riscos porten associat de manera inherent un cert nivell que
permet classificar-los, i els errors potencials sén Unicament els fets (esdeveniments) que es

poden produir, els efectes dels quals poden ser molt diferents.

3.2.  Activitats i métodes per avaluar el risc al Laboratori de Cribratge Neonatal de
Catalunya

La seqliencia d’activitats portades a terme per a la realitzacié de I'estudi dels errors que
es poden produir al llarg del procés analitic del Programa de Cribratge Neonatal de Catalunya
(en endavant Programa o PCNC), aixi com la metodologia aplicada en cada cas, és la que es

mostra a la Figura 5.
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2016 - Creacié d’un grup de treball multidisciplinar

per a la realitzacid de I'estudi

1

2016 - Determinacid de I' activitat que compren el procés -

Diagrames de flux

-

2016 - Identificacid dels possibles errors - Pluja d'idees i
diagrames causa efecte

¥

2016 - 2018 Avaluacio dels errors i prioritzacio dels riscos. Analisi
Modal de Fallades i Efectes

L 4

2018 - Introduccié d'elements d'objectivitat a I'estudi -
Sis Sigma i Xi2

2019 - Comparacié de métodes - Analisi de concordanga entre metodes
per a la classificacio final del risc

Figura 5. Activitats i metodologia aplicada per a I'estudi

3.3. Creacio del grup de treball multidisciplinari i deteccié de necessitats

Per a I'estudi dels errors que es poden produir al llarg del procés analitic del PCNC calia
realitzar la diagnosi de la situacid inicial. Per aquest motiu es va crear un grup de treball
multidisciplinari format inicialment per un facultatiu del Laboratori de Cribratge Neonatal (LCN),
el Cap de la Seccié d’aquest Laboratori i la doctoranda (membre de la Unitat de la Qualitat del
CDB) que seria qui lideraria el grup i donaria formacié al personal del laboratori en les
metodologies a aplicar. Successivament es van incorporar al grup representants del personal
tecnic i administratiu que també participaven en I'estudi. Ja des d’un inici i de manera simultania
a l'activitat que desenvolupava el grup de treball, la doctoranda va anar impartint sessions
formatives a tot el personal del LCN, tant per a la seva formacié en gestid de riscos com perque
anessin coneixent els resultats que s’anaven obtenint.

A la fase inicial de I'estudi, durant la pluja d’idees, ja va sorgir la necessitat de definir un

sistema de registre dels possibles errors que el grup proposava per tal de poder-los quantificar

42



Metodologia

correctament. També van ser de molta utilitat les sessions formatives que es van realitzar per a

la presa de consciéncia del personal sobre la importancia de registrar tots els errors detectats. A

més,

els resultats obtinguts en aquesta primera fase van servir per revisar els indicadors del LCN

i adaptar-los a les noves necessitats detectades.

3.4.

Realitzacié de diagrames de flux

Els diagrames de flux sén la representacid grafica d’un procés. A partir de simbols ja

definits es representen les diferents activitats que es porten a terme de manera que es facilita la

comprensid del procés. Aquests diagrames son de molta utilitat per identificar problemes,

ineficiencies, arees de millora i punts de decisio (23).

Els simbols utilitzats, i el significat de cadascun d’ells es mostren a la Figura 6.

Entrada del
procés

Activitat del procés
Presa de

decisio

Document ;
Arxiu

Figura 6. Simbols dels diagrames de flux i significat
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3.5. Realitzacié de diagrames d’Ishikawa o diagrames causa — efecte

Per poder identificar de forma més acurada els possibles errors, que es podien produir al
llarg del procés analitic i les seves causes, es van realitzar els diagrames d’Ishikawa, també
coneguts com a diagrames causa — efecte o diagrames d’espina de peix per la manera en que les

diferents causes queden representades.

Aquest tipus de diagrama és una eina utilitzada en qualitat perque en ell es representa
un efecte i les diferents causes (o factors) que poden contribuir a que aquest es produeixi.
Aquests diagrames sén de molta utilitat perqué permeten estructurar i identificar els possibles
factors que poden intervenir a que es produeixi un error al llarg d’'un procés. El que es fa és
representar en un eix horitzontal I'efecte (o problema) que volem estudiar i a aquest eix es van
unint altres eixos secundaris on es van identificant els diferents factors que poden donar lloc a
un error. A aquests primers factors se’ls anomena causes primaries (causa A, B.. a la imatge). A
la vegada, a cada un dels factors identificats es poden anar unint subfactors, que serien les
causes secundaries d’error (causa A;, A,... a la imatge). D’aquesta manera s’obté un diagrama,
en forma d’espina de peix, que permet identificar de manera molt visual les possibles fonts

d’error (veure Figura 7) (23).

Causa A, Causa B, Causa C;
S

Causa A, \ Causa B, \ Causa G, \
S

Causa Az Causa B: Causa Ca

Causa Aq \ Causa Ba \ Causa Ca \

N\ N\
/

7
Causa D / Causa Es / Causa Fa /

— 7 — 7
Causa D; Causa Fa

P 2 2
Causa D, / Causa E, / Causa F» /

Causa Dy Causa E4 Causa F,

Causa E;

Figura 7. Exemple de diagrama causa efecte
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3.6. Realitzacié de I’Analisi Modal de Fallades i Efectes (AMFE)

La metodologia AMFE es caracteritza per ser una metodologia proactiva en la gestio del
risc, ser molt estructurada i d’utilitat per a I'avaluacié de productes o processos. La finalitat de
I’AMFE és identificar i prevenir els modes de fallada, és a dir, els diferents errors que es poden
produir al llarg d’un procés. S'utilitza amb la finalitat de prioritzar els riscos a partir de I'analisi

dels errors potencials identificats amb I'objectiu de proposar accions de millora (23).

A I'’AMFE cada possible error s’avalua d’acord a la seva gravetat (G), la seva probabilitat
d’aparicio (A) i a la capacitat de deteccid (D). De la multiplicacié d’aquests tres factors s’obté el
Numero de Prioritzacié del Risc o NPR (NPR = G x A x D). Per a cadascun dels factors,
I’observador ha d’elaborar el seu rang de puntuacid ja que no existeix un criteri consensuat per

a tal efecte. Aquesta caracteristica és una de les debilitats d’aquesta metodologia.

La seqlieéncia d’activitats que es porten a terme per realitzar un AMFE és la seglient:

1

Creacio d’un grup de treball

2- Proposta de possibles errors (modes de fallada)

3- Puntuacié de la gravetat (G), probabilitat d’aparicié (A) i capacitat de deteccio (D)

de cada error

4- Calcul del Numero de Prioritzacié del Risc (NPR)

5- Establiment d‘una matriu per a la classificacié del risc d’acord a les diferents
possibles puntuacions que es poden obtenir de NPR amb I'objectiu de poder

categoritzar els diferents errors potencials

6- Prioritzacid dels possibles errors i establiment d’accions de millora

45



Metodologia

3.7. Introduccié i aplicacié de la metodologia Sis Sigma

La metodologia Sis Sigma és una eina que es pot aplicar tant com un metode de millora
continua o com una eina estadistica. El seu objectiu principal és millorar els processos o serveis a
partir d’eliminar o reduir la seva variabilitat de manera que, amb la seva aplicacio, el nombre de

defectes o errors que es produeixen s’aproximin idealment a un valor de zero (59).

Quan s’aplica com a metode de millora, I'estratégia que s’utilitza és I'aplicacio del cicle
DMAIC (veure Figura 8), les sigles del qual signifiquen: Definir, Mesurar, Analitzar, Millorar
(Improve) i Controlar, i és una evolucié del conegut cicle de Deming o cicle PDCA, que son les

sigles de Planificar, Realitzar (Do), Comprovar i Actuar.

Definir

(Define)

Controlar Mesurar
(Control) (Measure)
6o
Millorar Analitzar
(Improve) (Analyze)
e_

Figura 8. Grafic de la metodologia DMAIC

A les diferents etapes de la metodologia del DMAIC, que sén les mateixes que es realitzen per a
I’aplicacio de la metodologia AMFE, cal donar resposta, com es mostra a la Taula 4, a diferents

preguntes (60):
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Taula 4. Etapes i aspectes a considerar de la metodologia DMAIC

Etapes DMAIC Qiiestions a les quals cal donar resposta

e  Quiéselclientiles seves expectatives?
e Quin és I'abast del projecte de millora?
e Oncomenga iacaba el procés que es vol millorar?
Definir
e Quines persones interactuen en el procés, directa i indirectament?
e Quina informacié tenim actualment sobre el procés?
e Quiformara part de I'equip de treball?
e  Com es comporta el procés actualment?
Mesurar e Quins indicadors necessitem?
e Quina estrategia seguirem per obtenir les dades necessaries?
e Quina és la causa-efecte del nostre problema?
Analitzar
e Quines oportunitats de millora identifiquem?
e Quines accions implementem per tal de millorar?
Millorar
e  Com implementem i verifiquem les accions de millora?
e Com avaluem l'eficacia de la millora?
Controlar
e  Com quantifiquem el grau de millora aconseguit?

El valor de Sigma presenta una correlacié estadistica amb el nombre d’errors o Defectes
per Milié d’Oportunitats (DPMQO), i a més a més existeix un consens per a la interpretacio dels

diferents valors de Sigma pel que fa a la capacitat del procés.

Per al calcul del valor Sigma en relacié a variables discretes podem fer una quantificacio

directa:

a) es comptabilitzen els defectes o errors d’un procés

b) a partir d’'una regla de tres, el nombre de defectes o errors s’expressen en parts per
milio, per tal d’obtenir els DPMO

c) a partir dels DPMO s’obtenen els valors Sigma Short i Long utilitzant una taula de

conversio (veure Taula 5)
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Taula 5. Taula de conversié dels DPMO a valors de Sigma (60)

Metodologia

DPMO Sigma Short Term Sigma Long Term Yield Cpk
2 6,00 4,50 99,999660 2,00

5 5,90 4,40 99,999540 1,97

9 5,80 4,30 99,999150 1,93
13 5,70 4,20 99,998700 1,90
21 5,60 4,10 99,997900 1,87
32 5,50 4,00 99,996800 1,83
48 5,40 3,90 99,995000 1,80
72 5,40 3,90 99,993000 1,77
108 5,20 3,70 99,989000 1,73
159 5,10 3,60 99,984000 1,70
233 5,00 3,50 99,980000 1,67
337 4,90 3,40 99,970000 1,63
483 4,80 3,30 99,950000 1,60
687 4,70 3,20 99,930000 1,57
968 4,60 3,10 99,900000 1,53
1350 4,50 3,00 99,870000 1,50
1866 4,40 2,90 99,810000 1,47
2555 4,30 2,80 99,740000 1,43
3467 4,20 2,70 99,650000 1,40
4661 4,10 2,60 99,500000 1,37
6210 4,00 2,50 99,400000 1,33
8198 3,90 2,40 99,200000 1,30
10724 3,80 2,30 98,900000 1,27
13903 3,70 2,20 98,600000 1,23
17864 3,60 2,10 98,200000 1,20
22750 3,50 2,00 97,700000 1,17
28716 3,40 1,90 97,100000 1,13
35930 3,30 1,80 96,400000 1,10
44565 3,20 1,70 95,500000 1,07
54799 3,10 1,60 94,500000 1,03
66807 3,00 1,50 93,300000 1,00
80757 2,90 1,40 91,900000 0,97
96801 2,80 1,30 90,300000 0,93
115070 2,70 1,20 88,500000 0,90
135666 2,60 1,10 86,400000 0,87
158655 2,50 1,00 84,100000 0,83
184060 2,40 0,90 81,600000 0,80
211855 2,30 0,80 78,800000 0,77
241964 2,20 0,70 75,800000 0,73
274253 2,10 0,60 72,600000 0,70
308538 2,00 0,50 69,100000 0,67
344578 1,90 0,40 65,500000 0,63
382089 1,80 0,30 61,800000 0,60
420740 1,70 0,20 57,900000 0,57
460172 1,60 0,10 54,000000 0,53
500000 1,50 0,00 50,000000 0,50
539828 1,40 -0,10 46,000000 0,47
579260 1,30 -0,20 42,100000 0,43
617911 1,20 -0,30 38,200000 0,40
655422 1,10 -0,40 34,500000 0,37
691462 1,00 -0,50 30,900000 0,33
725747 0,90 -0,60 27,400000 0,30
758036 0,80 -0,70 24,200000 0,27
788145 0,70 -0,80 21,200000 0,23
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DPMO Sigma Short Term Sigma Long Term Yield Cpk
815940 0,60 -0,90 18,400000 0,20
841345 0,50 -1,00 15,900000 0,17
864334 0,40 -1,10 13,600000 0,13
884930 0,30 -1,20 11,500000 0,10
903199 0,20 -1,30 9,700000 0,07
919243 0,10 -1,40 8,100000 0,03
933193 0,00 -1,50 6,700000 0,00

Sigma Short Term: és I'estimacid de la variacid en Sigmes que s’aplica a totes les variables
discretes. Correspon a la estimacid de la variacié en Sigmes quan els procés de medicié esta
centrat i les fonts de variacié son minimes. Correspon al millor que pot funcionar el procés si
estigués centrat. Es la Sigma que s’aplica a les variables discretes (pre pre analitica, pre
analitica, post analitiques i post post analitiques)

Sigma Long Term: és I'estimacié de la variacid en Sigmes quan el procés es manté en el temps,
reflexa la reproductibilitat del procés a traves del temps, i on es poden observar
desplagaments de la mitja fins a 1,5 DS, sense que es presentin resultats fora de les
especificacions de tolerancia. Per aquest motiu, qualsevol procés que a curt termini és 6
Sigma, a llarg termini és 4,5 Sigma. Es la Sigma que s’aplica a les variables continues
(analitiques).

Yield: significa rendiment percentual i s’interpreta sempre que s’estiguin avaluant variables
discretes. La meta de rendiment percentual és del 100%.

Cpk: correspon a la capacitat d’un procés. Caracteritza com les especificacions de tolerancia es
relacionen amb la mitja, el biaix i la variacio del procés.

Existeix també un consens sobre com s’avalua el rendiment d’un procés d’acord al nivell
de Sigma obtingut. Al web de Westgard (61) s’indica que un valor o nivell Sigma de 3 correpon al
nivell minim que ha de tenir qualsevol procés industrial, i que es considera que un procés té un
nivell optim al voltant d’un valor Sigma de 4 (62). Un dels objectius d’aplicar la metodologia
Sigma seria aconseguir valors de 5, donat que en alguns procesos és practicament imposible

assolir un valor de 6.

En la present Tesi, doncs, s’ha fet una quantificacio directa del calcul del valor de Sigma
a partir del nombre d’errors detectats expressats com DPMO utilitzant taules de conversié en

relacio a les variables dicretes (veure Taula 5).
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3.8. Altres eines estadistiques. Xi-quadrat (Xi%)

Per avaluar si la variacié en la freqliencia d’aparicioé dels errors al llarg del temps era
significativa es va aplicar un test de Xi-quadrat (Xi?). Aquest test s’utilitza per establir I'existéncia
o no d’'independéncia entre dos variables. Que dos variables siguin independents significa que
no tenen relacid, i que per tant una no depen de l'altra, ni viceversa. L’aplicacié de Xi-quadrat
(Xi%) sobre les freqiiencies d’aparicié dels errors, permetrien determinar si els canvis en el valors
dels Defectes Per Milié d’Oportunitats (DPMO) eren significativament diferents (p < 0,05), i per

tant, indicatius de |’eficacia de les accions de millora.

3.9. Comparacio de resultats obtinguts utilitzant les metodologies AMFE i Sis Sigma

i definicid de criteris per a la classificacio final del risc

En aquest punt, i després de realizar 'AMFE i el calcul del valor de Sigma per a
I’estimacid del nivell del risc calia disposar d’algun sistema que permetés establir un relacid
entre els resultats d’ambdues metodologies. El que es proposa en aquesta Tesi, i amb la
voluntat d’aportar objectivitat a la gestio del risc, és determinar el grau de concordanca de la
informacié que ofereixen les dues metodologies. Per aquest motiu es proposa una
correspondencia (veure Taula 6) quant als valors i el significat dels resultats obtinguts en les
dues metodologies, a partir de la qual s’han definit els criteris per a la decisié final sobre

I’acceptacio o no del risc.
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Taula 6. Correspondéncia entre el valor de NPR i Sis Sigma i acceptacio final del risc

Valors NPR Qualificacié del risc

. Interpretacio del
Valors sigma A
rendiment

Sis Sigma

Acceptacio final
del risc

1-9 Risc residual >5,5 Molt bo
Si
10-19 Risc menor 4-5,5 Bo
20- 40 Risc moderat 3-<4 Pobre
No
> 40 Risc alt <3 Inacceptable

Metodologia

D’aquesta manera s’ estableix que: aquells errors que presentin valors de NPR majors o

iguals a 20 i valors de Sigma inferiors a 3, o bé, valors de NPR inferiors a 20 i valors de Sigma

superiors a 4, sén errors en qué existeix una concordanga entre els resultats dels dos métodes.

En conseqliencia, es podria considerar que en el primer cas es tractaria de riscos que cal reduir o

eliminar i, per tant, s’han de planificar accions de millora, i per tant, la decisid final és la de no

acceptacio del risc. En el segon cas, es tractaria de riscos que es poden acceptar i que podem

considerar com a residuals, i la decisid6 final és la d’ acceptacié del risc. Per ultim, aquells errors

en qué no hi hagués correspondéncia en els valors obtinguts amb les dues metodologies (el

valor de NPR és major de 20 i el valor de Sigma superior a 4, o bé, el valor de NPR és inferior a 20

i el valor de Sigma inferior a 3) serien aquells en qué caldria analitzar detalladament quins sén

els motius de la discordanga per poder millorar la metodologia, i amb molta probabilitat, aplicar

accions de millora ja que el valor de NPR o el valor Sigma aixi ho indiquen.
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Avaluacio de riscos del PCNC

4.1. Definicié de I'abast del procés analitic del programa de Cribratge Neonatal de

Catalunya. Diagrames de flux i descripcié de I’activitat

Els diagrames de flux es van elaborar per a totes les fases que abasta el procés analitic. El

fet de disposar d’un Sistema de Gestié de la Qualitat (SGQ) va facilitar la feina perqué es

disposava d’un diagrama basic a partir del qual se’n va elaborar un de nou en queé totes les

activitats del procés quedessin representades. D’aquesta manera, es van incloure les fases pre

pre analitica i post post analitica, que fins al moment no havien estat representades

graficament.

Les activitats que s’inclouen a cada una de les fases del procés son:

fase pre pre analitica: obtencié de la mostra i descripcié de les dades del nadd a la fitxa

neonatal. Transport de les mostres fins al laboratori

fase pre analitica: recepcio de la mostra i fitxa del nadd al laboratori. Identificacio de la

fitxa i la mostra. Valoracio de la qualitat de la mostra. Registre de les dades neonatals al
Sistema Informatic propi del Laboratori de Cribratge (SIL), anomentat Nadons
Preparacio de les mostres per al seu analisi

fase analitica: calibratge de les técniques analitiques i analisi de les mostres de control
de qualitat. Analisi de les mostres dels nadons i validacid técnica dels resultats

fase post analitica: validacié facultativa dels resultats, edicid i enviament dels informes

de resultats. Comunicacid dels resultats positius a les Unitats Cliniques Expertes.
Enviament de cartes de sol:-licitud de segones mostres en cas que apliqui

fase post post analitica: recepcid i interpretacid dels resultats (familia del nadd i

pediatre). Recepcidé i interpretacié de les cartes de sollicitud de segones mostres

(familia del nadd). Avis a les families per part de les Unitats Cliniques Expertes
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Els diagrames amb les activitats que es porten a terme en el procés analitic del Programa de
Cribratge Neonatal de Catalunya (PCNC), les entrades i les sortides del mateix, i la descripcié

detallada de I’activitat es mostra a continuacio:

> Entrades i sortides del procés
Entrades:

e Fitxes neonatals

e Mostres per a cribratge neonatal: sang impregnada en paper secant
Sortides:

e Informes de cribratge neonatal
e Sol-licitud de segones mostres

e Comunicacio dels resultats positius a les Unitats Cliniques Expertes

» Diagrames de flux i descripcié de I’activitat

Fase pre pre andalitica:
( Nadé ) 1. Obtencié de la mostra i
cumplimentacio de la fitxa del nadé

Y

2. Enviament i transport de la fitxa i la
mostra del nadé al laboratori

Figura 9. Diagrama de flux de la fase pre pre analitica

1. El Laboratori de Cribratge Neonatal (LCN) proporciona periodicament a tots els Centres
maternals sobres que contenen una fitxa amb dues parts ben diferenciades. Una part esta
destinada a la recollida de dades del nadd, del part i del naixement, i 'altre part s’utilitza

per a la recollida de la mostra de sang. El procés s’inicia a partir que s’obté la mostra
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neonatal i s’emplena la fitxa de dades del nadd. L'obtencié de la mostra es fa mitjangant

una punxada superficial en un dels talons del naddé per extreure’n unes gotes de sang i

deixar que impregnin un paper absorbent, homologat, per ambdues cares. Juntament amb

la recollida de la sang es recullen les dades del nadd, dels pares i del naixement i el part en

una fitxa (veure Figures 10 i 11). Sempre s’aconsella als Centres maternals no separar les

dues parts de la fitxa.

El moment idoni per a la presa de la mostra és 48 hores després del naixement de I infant,

guan el nadé ja ha iniciat I'alimentacié amb llet, la qual cosa permet detectar els déficits en

els enzims que intervenen en el metabolisme de les proteines.
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Figura 11. Imatge del revers de la fitxa neonatal
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2. Una vegada que s’ha obtingut la mostra i emplenada la fitxa, aquesta es posa dins un sobre
i es remet al LCN bé per correu ordinari, o bé per missatgeria. Alguns Centres utilitzen un
registre de sortida de mostres amb la relacié de sobres que s’envien. Tant la fitxa com la

mostra disposen d’un mateix codi que les identifica.

Fase pre analitica

Sobres neonatals (Fitxa + mostra)\:
/

v
o ] ] 5. Registre de les dades de la Fitxa del
3. Recepcid, control de sobres i S L. L
. ., L ™ naddide les incidéencies de la mostra
assignacio de numeracio interna J L !
al SIL

6. Sol-licitud de
dades del nadé al

Registre de la Falten

dades?

No centre maternal o a

Mostra
idonia?

A4

incidéncia a la fitxa

la familia

7. Arxiu de les fitxes

Sol-licitud de nova W
mostra a la familia

4. Preparacié de les mostres neonatals

per al seu analisi

Figura 12. Diagrama de flux de la fase pre analitica

3. Els sobres es reben al LCN on es fa el seu control (es revisa que el sobre inclou la fitxa
emplenada amb les dades i la mostra). S'inspecciona també la qualitat de les mostres
(idoneitat de la mostra). Aquest control i inspeccid el realitza el personal técnic. En aquest
moment s’assigna a la fitxa i a la mostra un codi intern del laboratori, mitjancant etiquetes

pre impreses.

A les fitxes en que s’observa que no s’ha impregnat mostra, o aquesta és insuficient, o no

reuneix les condicions requerides, se’ls assigna un codi, d’acord al problema detectat, que
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es registra al Sistema Informatic del Laboratori (SIL). L’assignacié d’aquest codi permet

generar les cartes a les families en que se sol-licita una segona mostra.

En algunes ocasions, les mostres que presenten alguna incidéncia respecte a la seva
qualitat s’analitzen encara que el resultat no s’entrega fins que no es rep i analitza la
segona mostra. La realitzacidé d’aquesta primera analisi, a una mostra amb incidencia, és de
molta utilitat perqué permet detectar de forma precog un possible cas positiu per alguna de

les malalties que inclou el Programa.

Les mostres es preparen per al seu analisi: es procedeix a perforar el paper impregnat amb
la sang del nadd per tal de poder obtenir un cercle que es col-loca en una placa de 96 pous

per a la seva elucid i posterior analisi.

Mentre que les mostres es queden al Laboratori, les fitxes es traslladen a la Secretaria per
poder registrar les dades del nadd al SIL, que s’anomena Nadons. En el cas que s’hagi

anotat algun codi d’incidéncia amb la mostra a la fitxa, aquesta també es registra.

El personal de Secretaria revisa les dades registrades, i en cas que faltin dades
imprescindibles per a la correcta interpretacié dels resultats de I'analisi o el lliurament de

I'informe, contacta amb el Centre maternal o la familia per tal d’obtenir-les.

Es procedeix a I'arxiu de les fitxes amb les dades del nadd que no presenten incidéncies.
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Fase analitica

<Mostres preparades per a I’anélisD

A 4

[ 8. Analisi de les mostres ]
A A v v

[ Resultats TRECs ][ Resultats TIR, TSH ] [ Resultats Hb ] [ Resultats AA / AC / SUAC ]
| | }

9. Validacié
l tecnica OK?
No

9. Validacio
tecnica OK?

Facultatiu decideix I'actuacio a realitzar

Resultats de AA/AC/SUAC a
software intermig

}

10. Validacié
facultativa OK?

No

10. Validacio
facultativa OK?

Incorporacié del resultat al SIL Nadons

Figura 13. Diagrama de flux de la fase analitica

TRECs - Cercles d'escissio del gen del receptor de limfocits T (de les seves sigles en angles de T-Cell Receptor Excision

Circles)
TIR - Tripsina immunoreactiva
TSH - Tirotropina o Hormona Estimulant de Tiroides (de les seves sigles en anglés de Thyroid Stimulating Hormone)

Hb - Hemoglobina

AA - Aminoacids

AC - Acilcarnitines
SUAC - Succinilacetona

8. L’analisi de les mostres es realitza d’acord a les instruccions de treball de cada prestacié i de

les instruccions de treball de I'equipament corresponent.

9. Després d’analitzar les mostres, el personal técnic revisa els resultats de les series
analitiques i en cas que hi hagi alguna incidéncia, és el personal facultatiu qui decideix quina

actuacio cal realitzar.
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10. La validacié dels resultats de les séries analitiques pel personal facultatiu fa que els

resultats quedin incorporats al SIL per a la seva validacié final.

Fase post analitica

11. Revisio i validacio final per a la generacid de I'informe de resultats.
Assignacid del codi a cada informe.

14. Arxiu de
mostres

Deteccio
positiva?

A 4

12. Avis a la Unitat Clinica Experta. 13. Edicio, impressid i enviament dels
Sol-licitud de nova mostra si aplica informes. Edicié de cartes de sol-licitud de
segona mostra

Figura 14. Diagrama de flux de la fase post analitica

11. La validacié facultativa final dels resultats, que té lloc a la fitxa del nadd del SIL, genera

I'informe de resultats després de I'assignacio del codi adient.

12. En cas de deteccio positiva, es confirma el resultat analitzant de nou la mostra i si es tracta
d’una alteracid clara s’avisa directament a la Unitat Clinica Experta que correspongui
d’acord a la malaltia detectada. En cas d’una deteccidé positiva dubtosa es sol-licita segona

mostra segons el que indiqui I'algoritme de decisié establert.

13. Els informes s’editen i envien a les families. Aixi mateix s’editen i envien les cartes

sol-licitant una nova mostra si s’escau.

14. Les mostres i les fitxes dels nadons s’emmagatzemen durant 5 anys per si es requeris

realitzar estudis posteriors.
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Fase post post analitica

Informe amb codi de deteccié de

Resultat positiu

normalitat o sol:licitud de segona mostra

15. Recepcid i interpretacio de I'informe per part - £ e e s e pRrt el (e

Unitats Cliniques Expertes. Confirmacio

de la familia del nadé / pediatra. Enviament de
del resultat si aplica.

nova mostra quan apliqui. . ) )
Inici del tractament i seguiment del

pacient a les Unitats Cliniques Expertes

Figura 15. Diagrama de flux de la fase post post analitica

15. Els Informes de resultats son rebuts per la familia del nadd que llegeix i interpreta el
resultat. Posteriorment comentara el resultat amb el pediatra. Si a I'informe se sol-licita
segona mostra, la familia va al Centre maternal o al seu Centre d’Atencié Primaria (CAP) per

I’obtencié de la segona o segones mostres.

16. Les Unitats Cliniques Expertes truquen a les families, a les quals s’explica la malaltia
detectada al nadd que, depenent de la que es detecti, encara cal confirmar. Pels casos
confirmats s’inicia el tractament adequat i s’explica a la familia com es portara a terme el

seguiment de la malaltia del nada.
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4.2. Diagrames causa - efecte: identificacié d’errors potencials, causes i efectes

Una vegada realitzada la descripcié de I'abast i totes les activitats que conformen el
procés analitic, és més facil pensar i identificar errors potencials i possibles causes, aixi com els
seus efectes. Aquesta informacié es mostra a continuacié en forma de diagrames causa - efecte
(Figures 16-20), que com es descriu a la metodologia, s’han realitzat per a cadascuna de les fases
qgue conformen el procés analitic. A I’elaboracié d’aquests diagrames, aixi com a la pluja d’idees,

ha participat el grup de treball multidisciplinari creat per a I'estudi de la gestid del risc del PCNC.

4.2.1. Fase pre pre analitica

Metodologia Personal

Dificultat en I'extraccié Competencia técnica
Dificultat obtencié dades \ Motivacio \
No seguiment protocol Error huma \
7
Carrega de treball L
€ \ Fitxa i mostra
\ neonatal incorrecte
~/ o rebuda amb
Falta informacid / retard
Temps transport
Falta de recursos /
Condicions transport IrfrEs e /
Tipus transport Diversitat d’actors

Organitzacionals

Figura 16. Diagrama causa - efecte de la fase pre pre analitica
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En aquesta fase son fonamentals els aspectes organitzatius del Programa, ja que cal
tenir establerts mecanismes de coordinacié i comunicacié optims entre el Departament de
Salut, els Centres maternals i el LCN per tal que I’activitat de tot el procés pugui desenvolupar-se
de la manera més eficag possible. A aquest respecte, la no disposicié d’un sistema informatitzat
on poder fer el seguiment de tot el procés des del seu inici dificulta la comunicacié entre les
diferents parts. Destaquen també com a font de possibles errors el factors relacionats amb el
personal: s’ha de pensar amb la quantitat de persones (de 64 Centres Maternals arreu de
Catalunya) que pot estar implicada en aquesta fase (a part de les llevadores, al voltant de 20,
gue atenen parts a domicili (ASSIR)), i que és imprescindible que tingui la formacié necessaria
per saber com i quan obtenir la mostra del nadd. A més, han de ser conscients de la importancia
d’incloure de manera exacta a la fitxa totes dels dades del nounat. Un altre aspecte de gran
importancia és el transport de les mostres. Les mostres podien ser transportades de diferents
maneres: per correu postal (el LCN disposa d’un apartat de correus) o bé per missatgeria. El
temps de transport de les mostres és de molta importancia per a la deteccié preco¢ d'un
possible resultat positiu. A destacar que en aquesta etapa, tampoc es disposa de cap sistema
que permeti fer el seguiment de quan una mostra s’ha enviat cap al LCN. Un punt i apart son les
matrones que atenen a les mares en parts domiciliaris. Aqui és fonamental la informacié que
han de tenir quant a temps de la realitzacid de I'extraccié de sang i relacié amb un Centre

perque realitzi les operacions necessaries.
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4.2.2. Fase pre analitica:

Metodologia Personal

Competencia

Tipus metode >
(manual) Motivacio \
Error huma \
Fitxa
Carrega treball \ introduida de
\ manera
g incorrecte.
>, Mostra mal
Incidenci 7 Condicions _— preparada
ncidéncies - Legibil-litat dades /
Adequacid
Manteniment Errors dades /
Identificacio
Identificacio
Tipus

Equipament

Figura 17. Diagrama causa - efecte de la fase pre analitica

Si ens centrem en la fase pre analitica, les principals fonts d’error estan relacionades
amb el personal i el tipus d’activitat que es realitza. Un error en la introduccié de les dades del
nadd al SIL, o un error en la valoracié de la qualitat de la mostra o en la realitzacié del
tractament pre analitic, poden tenir conseqliéncies en la seguretat dels nadons. El mal
funcionament dels equips de preparacié de la mostra o una caiguda del SIL podrien causar un
endarreriment de I'analisi i per tant de la deteccié. A destacar que aquesta fase és la més
manual de totes les que es porten a terme al laboratori i es disposa de pocs mecanismes de

control per a la deteccid d’errors, motiu pel qual, la capacitacio del personal és molt important.
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4.2.3. Fase analitica

Metodologia Personal

Competencia técnica

Tipus metode Motivacio \
Error huma \

Resultat
Carrega treball \ incorrecte.
\ Resultat
obtingut amb
/ retard
7/
7, c 9
S Condicions i
Incidencies Resultats incorrectes /
) Partcipacié PAEQ
Manteniment Disponibilitat -

Preparacio controls
Estat calibratge

Equipament

Reactius, controls i Assegurament

calibradors qualitat

Figura 18. Diagrama causa - efecte de la fase analitica

La fase analitica, és la que disposa de més mecanismes de control i es la fase més
automatitzada de tot el procés, tot i aixi un error en la mateixa pot comportar I'obtencié d’un
resultat incorrecte. Aquest fet podria estar relacionat amb incidencies amb I'equipament o el
material utilitzat (reactius, controls i calibradors), el métode, o bé incidéncies relacionades amb
el control de qualitat (acceptacié de resultats de control intern que no acompleixen les
especificacions establertes, la no participacié en Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat o
obtencié de resultats que no acompleixen els criteris de I'organitzador). Les incidéncies amb
I'equipament també podrien contribuir al retard en I'obtencié d’un resultat quan no es disposa

d’equips per duplicat.
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4.2.4. Fase post analitica

Metodologia

Metode de
treball

Informe
incorrecte.

Retard en
/ I'entrega de
I'informe
Competencia tecnica
Carrega de treball /

Error huma

Personal

Figura 19. Diagrama causa - efecte de la fase post analitica

Pel que fa a la fase post analitica, que inclou la validacié facultativa dels resultats, les
principals causes d’error serien: un error en la interpretacié del resultat obtingut o un error en la
introduccio del codi de deteccid per part del facultatiu, aixi com una elevada carrega de treball o
la insuficient competéencia técnica per a la interpretacié dels resultats obtinguts. Aquests errors
podrien comportar el lliurament d’un informe erroni o un retard en el lliurament de I'informe de
resultats. Una altre font d’error també relacionada amb el factor huma, seria la no comunicacio

d’un resultat positiu a les Unitats Cliniques Expertes.
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4.2.5. Fase post post analitica

Organitzacio Informe resultats

L Claredat informacio
Coordinacio

Comunicacio Nivell de detall

Error
interpretacio

informe. Error
/ comunicacio

resultat

Competencia técnica

Carrega de treball /
N

Error huma

Personal

Figura 20. Diagrama causa - efecte de la fase post post analitica

En el cas de la fase post post analitica les principals fonts d’error estarien relacionades
amb I'error huma, per exemple la no comunicacié d’un resultat positiu a les families per part de
les Unitats Cliniques Expertes, o bé, la incorrecta interpretacio de I'informe de resultats per la
familia del nadé o el pediatre. Per part de la familia també s’ha d’incloure la mala interpretacio
de la necessitat d’enviar una nova mostra de sang o d’'una mostra d’orina del nadd per
confirmar el resultat obtingut. En aquesta fase tornen a ser fonamentals els aspectes
organitzatius, ja que ha de ser molt efica¢ la comunicacié entre les Unitats, les families i el

Laboratori.
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4.3. Avaluacio dels riscos amb I’aplicacié I’Analisi Modal de Fallades i Efectes

4.3.1. Desenvolupament metodologic per a la realitzacié de I’Analisi Modal de Fallades i

Efectes

Per portar a terme I'AMFE, tenint en compte que ja es disposava de la

representacié grafica del procés, el grup de treball va seguir el seglient esquema:

1

Proposta de possibles errors (modes de fallada) que poden océrrer en les
diferents etapes del procés, determinacio dels seus efectes i de la capacitat del
laboratori per detectar-los

Revisié dels métodes de registre disponibles per a la quantificacié dels errors
Puntuacié de la gravetat (G), probabilitat d’aparicid (A) i capacitat de deteccid
(D) de cada error d’acord a les taules de puntuacid que es van definir per a
cadascun d’ells. Calcul del Nimero de Prioritzacio del Risc (NPR)

Establiment de la matriu per a la classificacid del risc d’acord a les diferents
possibles puntuacions que es poden obtenir de NPR amb |'objectiu de poder
categoritzar els diferents riscos

Prioritzacid dels riscos i establiment d’accions de millora

4.3.1.1.Proposta dels errors potencials

El grup de treball va proposar diferents els errors (tenint en compte totes les activitats

que s’havien representat graficament en el diagrama de flux i considerat els diferents factors

(causes) que s’havien identificat en els diagrames de causa — efecte), i de cadascun d’ells es va

determinar el seu possible impacte tant en el procés com en la seguretat del nadé. A la vegada

s’analitzava si el laboratori tenia capacitat per detectar I'error i, en cas afirmatiu, es feia la

descripcié del meétode d’identificacié.
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4.3.1.2.Revisio dels metodes de registre disponibles per a la quantificacié dels errors

Un dels reptes que es va presentar durant I'estudi, era poder disposar de la informacid
suficient per poder quantificar els possibles errors. Per aquest motiu, es va revisar si els errors
que s’havien proposat ja s’estaven registrant als indicadors que disposava el laboratori per al
seguiment del rendiment del procés. En aquesta revisié es va observar que per a determinats
errors proposats (per exemple: no es reben totes les mostres que indica un Centre maternal), no
existia cap indicador que els recollis, i es va haver de crear un nou impres (Veure Figura 21) que
es va anomenar Full de recollida de possibles errors, amb I'objectiu de facilitar el seu registre per

a la seva posterior quantificacio.

Posibles fallos detectables durante |la recepcion de los sobres y preparacion de las muestras

Identificacion diferente del recién nacido en
la ficha de datos y en la muestra (no se
puede asegurar que las muestras
correspondan al recién nacido)

No se reciben todas las muestras que constan
en el registro de salida de los centros
maternales

La muestra se entrega fuera del horario del
laboratorio

Error en la colocacion de la muestra del RN
en la placa o en el soporte de segmentos

Figura 21. Full de recollida de possibles errors

D’altra banda també es va comprovar quina informacié dels errors observats es podia

obtenir a partir de les dades registrades al SIL.

En resum, per a la realitzacié de I’AMFE a les diferents fases del procés analitic es va

utilitzar el nombre total d’errors registrats en suport paper (existents i creats) i informatic (SIL).
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4.3.1.3. Puntuacio de la gravetat (G), probabilitat d’aparicié (A) i capacitat de deteccié (D) i

calcul del NPR

Amb la finalitat de poder avaluar els riscos existents al procés analitic i calcular el
Numero de Prioritzacié del Risc (NPR), donat que no existeix una escala de puntuacié estandard
acordada per a cadascun dels factors que es tenen en compte per al calcul, es va establir un rang
de puntuacio per a la gravetat (G), la probabilitat d’aparicié (A) i la capacitat de deteccié (D) en

una escala d’ 1 a 5 amb el significat que es mostra a les Taules 7-10.

Puntuacio de la gravetat:

L’escala establerta per assignar la puntuacié de cadascun dels errors potencials és la que

es mostra a la Taula 7:

Taula 7. Taula per a la puntuacio de la gravetat dels errors potencials

Gravetat (G)
Puntuacio Significat Descripcid
1 Sense efecte Sense cap efecte rellevant en la seguretat del pacient
) Menor Resultat amb algun defecte menor. L’analisi pot ser repetit de manera rapida
per la qual cosa la seguretat del pacient quasi no es veu afectada
3 Moderat Resultat inexacte o incomplet perd amb poc efecte per a la seguretat pels
amplis marges establerts per als valors. Lleu retard en I’entrega del resultat
4 Major Retard important en I'entrega del resultat
o No es pot entregar un resultat. S’entrega un resultat incorrecte. S’entrega un
5 Catastrofic P & g &

resultat que no correspon al nado

Puntuacié de la probabilitat d’aparicio:
A I’ inici de I'estudi, I'any 2016, la probabilitat d’aparicié dels errors potencials es va

puntuar sense ponderar la mida de la poblacié estudiada (veure Taula 8).
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Taula 8. Taula per a la puntuacié de la probabilitat d’aparicié dels errors potencials (any 2016)

Probabilitat d’aparicio (A)

Puntuacié  Significat Descripcio
1 Molt improbable No ha succeit en el darrer any, pero si hauria pogut succeir en els tres darrers
2 Improbable Pot succeir 1 o 2 vegades a I'any
3 Ocasional Pot succeir varies vegades a I’any (fins a 10)
4 Probable Succeeix mensualment
5 Freqlient Succeeix varies vegades a la setmana

Puntuacio de la capacitat de deteccio:

Els criteris utilitzats per a la puntuacid de cadascun dels errors potencials son els que es

mostren a la Taula 9.

Taula 9. Taula per a la puntuacié de la capacitat de deteccio dels errors potencials

Capacitat de deteccié (D)

Puntuacio Significat Descripcid
1 Molt elevada L’error sempre es detecta
2 Elevada L’error es pot detectar facilment
3 Moderada No sempre es pot detectar I'error
4 Baixa Es dificil detectar I'error
5 Molt baixa L’error no es pot detectar
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Per ultim, es va calcular el Nimero de Prioritzacié del Risc per a cada error potencial a

partir de I'aplicacio de la seglient férmula:

NPR = Gravetat (G) x Probabilitat d’aparicid (A) x Capacitat de deteccié (D)

4.3.1.4.Establiment de la matriu per a la classificacio del risc

Per categoritzar el nivell de risc d’acord als valors de NPR es va crear una matriu

resultant de la multiplicacié del valor representat en abscisses Gravetat x Probabilitat i del

representat en ordenades de Capacitat de deteccid (veure Taula 10). Els diferents nivells de risc

es van establir d’acord a un rang de valors del NPR que es mostra a la Taula 11.

Taula 10. Possibles puntuacions que es poden obtenir de NPR

Gravetat x Probabilitat

Taula 11. Llegenda de classificacié del risc d’acord al valor de NPR

Valor de NPR Classificacié del risc
1-9 Risc residual
10-19 Risc menor
20-40 Risc moderat
Risc alt

NPR 1 2 3 4 5 6 8 9 10 | 12 | 15 | 16 | 20 | 25
1 1 2 3 4 5 6 8 9 10 | 12 | 15 | 16 | 20 | 25
el 2 2 4 6 8 10 | 12 | 16 | 18 | 20
88| 3 3 6 9 12 | 15 | 18 | 24 | 27 | 30
S3| 4 4 8 12 | 16 | 20 | 24 | 32 | 36 | 40
5 5 10 | 15 | 20 | 25 | 30 | 40

A la matriu s’observa que com més greu i probable és un error, combinat amb la poca

capacitat de deteccié, més important és el risc.

La primera fase de I'estudi d’aquesta Tesi Doctoral, conclou I’any 2016 amb la realitzacid

de 'AMFE inicial i la proposta d’accions de millora. En els anys posteriors es revisa de forma

periddica aquest analisi i es va anar avaluant I'eficacia de les accions proposades. Es d’aquesta

revisié d’ on sorgeix la necessitat de modificar part dels criteris utilitzats per a I'avaluacié del
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risc, i en concret de la probabilitat d’aparicid. Aixi, per conferir més objectivitat a I'estudi, els
anys 2017 i 2018, es van ponderar les puntuacions de la probabilitat d’aparicié d’acord al
nombre de nadons estudiats i aplicant els factors que es mostren a la Taula 12 (Nadons estudiats

2017=66.809; Nadons estudiats 2018= 64.081).

Taula 12. Taula per a la puntuacié de la probabilitat d’aparicié dels errors potencials (anys 2017 i 2018)

Probabilitat d’aparicié (A)* nadons 2017 i 2018

PunES ST *Factor a aplicf':\r al  Descripcio Descripcid
nadons estudiats 2017 (nadons) 2018 (nadons)
1 ;\fi'ta'?apnr;bab'e &f?;g:) <a183 <al76
;e W iawe e
3 gczfit?ir;f'estre) (()é%g? 367 a 1464 352 a 1405
4 I(Dlrzblzbsftmana) gzlfazgg) 146529518 1406 a 9130
> I(E:gsuj'ztna vegada a la setmana) (>>05121;132:57) >9518 >9130

*El factor obtingut del calcul de la probabilitat d’aparicié (Factor= nimero de vegades (dies) que s’observa I'error /
365 dies de I'any) es multiplica per la poblacié estudiada en ambdds anys . D’aquesta manera s’obté el nombre de
nadons que es podrien veure afectats per I’error cada any (veure columnes Descripcid)

4.3.1.5. Prioritzacio dels possibles errors i establiment d’accions de millora

Amb els resultats obtinguts, es realitza la prioritzacié dels riscos d’acord al seu NPR,

ordenant-lo de forma descendent, i es proposen les accions de millora pertinents.
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4.3.2. Aplicacié de I'Analisi Modal de Fallades i Efectes

En els seglients apartats es mostren els diferents passos de I'estudi i els seus resultats.

4.3.2.1.Identificacid i quantificacio dels errors de la fase pre pre analitica

Identificacié dels errors:

Els riscos identificats en aquesta etapa corresponen fonamentalment a aquells
directament relacionats amb I'obtencié de la mostra (temps d’obtencid, qualitat de la mostra,
identificacid), amb la fitxa de dades del nadé (a I'emplenar el formulari no s’indiquen totes les

dades, o s’indiquen dades erronies) o amb I'enviament i transport de les mostres al laboratori

per al seu estudi.

A la Taula 13 es descriuen els errors potencials proposats per aquesta fase, la seva

definicid i quin podria ser el seu possible impacte (Pl) en cas de no deteccié.

Taula 13. Fase pre pre analitica: errors potencials proposats i impacte en el procés i /o en la seguretat del nadé

Error potencial

Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

La mostra s’obté en un temps inferior a 48 hores

L'obtencié de la mostra es realitza abans de les 48 hores de
vida del nadd (temps recomanat pel laboratori). Pl: la
interpretacid del resultat podria ser erronia

La mostra no s’ obté entre els dies 1-3 de vida del
nado

L’obtencié de la mostra no es realitza entre el dies 1 i 3 de vida
del nado (temps recomanat pel Ministeri). PI: la interpretacio
del resultat podria ser erronia

La mostra i la fitxa de dades del nadé presenten
codis d’identificacié diferents

La fitxa i la mostra del nadd es reben separades i presenten
codis d’identificacié diferents per la qual cosa podria haver
hagut un creuament entre mostra i fitxa d’un altre nadé. PI:
entrega d’un resultat d’'un nadé a un altre

La mostra i la fitxa de dades del nadd que s'envia al
laboratori no és del nadé que s'indica

La mostra que s’envia al laboratori no és del nadd que s’indica a
la fitxa. PI: entrega d’un resultat d’un nado a un altre

La mostra que s'envia al laboratori no és optima
per al seu analisi: la mostra és insuficient o esta
mal impregnada

La mostra obtinguda és insuficient per al seu analisi o el paper
secant esta mal impregnat. Pl: el resultat que s’obté no es pot
entregar

No hi ha mostra (cartré sense sang impregnada)

El paper impregnat no té mostra i no es pot realitzar I'analisi.
Pl: no es pot entregar un resultat.

No es realitza I'extraccié de la mostra ni s'emplena
la fitxa del nadd

No es realitza I'extraccié de la mostra a un nadd. Tampoc
s’emplena la seva fitxa. PIl: el nadé no participa en el Programa
de Cribratge
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Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

No s'indiquen les dades demografiques generals
del nadé (Nom i Coghoms, adreca)

En el moment d’emplenar la fitxa del nadé no s’emplena algun
dels camps corresponents de les dades demografiques. Fins
disposar de totes les dades no es pot entregar el resultat. PI:
retard en I'entrega del resultat

No s'indiquen dades essencials del nadé per a la
correcta interpretacio dels resultats a la fitxa de
dades (data naixement, data extraccio, transfusid,
alimentacid, hora inici alimentacid, ili meconial)

En el moment d’emplenar la fitxa del nadé no s’emplena algun
dels camps corresponents de les dades essencials del nadé. PlI:
la interpretacio del resultat podria ser erronia

Les dades essencials del nadd registrades a la fitxa
de dades sdn erronies (data naixement, data
extraccio, transfusid, alimentacid, hora inici
alimentacid, ili meconial)

En el moment d’emplenar la fitxa del nadd algun dels camps
corresponents de les dades essencials del nadé. Pl: la
interpretacio del resultat podria ser erronia

La mostra i la fitxa del nadd s'envien en un temps
superior al recomanat (temps superior a 4 dies)

El temps que transcorre entre la obtencidé de la mostra i el seu
enviament és superior a 4 dies (temps establert pel Ministeri).
Pl: retard en I'entrega del resultat

El Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa

El Centre maternal no envia una mostra ni fitxa neonatal que ja
s’ha obtingut. PI: no es pot realitzar I'analisi

Entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del
nadd) amb retard pel transportista o correus

El transportista o el servei de correus retarden I'entrega dels
sobres neonatals. Pl: retard en I'entrega del resultat

No es rep al laboratori una segona mostra

El laboratori no rep una segona mostra que ha sol-licitat. Pl: no
es pot entregar el resultat

Quantificacid dels errors:

Els errors observats s’"han comptabilitzat a partir dels errors registrats en suport paper

(Fulls de recollida de possibles errors) i informatic (SIL). A la Taula 14 es mostren els errors

detectats, registrats només durant el periode 2017-2018, ja que en el moment de realitzar

I’estudi inicial, I'any 2016, no es disposava de totes les dades perque mancaven els nous

registres definits.

Taula 14. Fase pre pre analitica: errors observats en el periode 2017 — 2018

Errors observats a la fase pre pre analitica 2017 (n) 2018 (n)
La mostra s’obté en un temps inferior a 48 hores 28 30

La mostra no s’ obté entre els dies 1-3 de vida del nadé 7518 6370
La mostra i la fitxa de dades del nadé presenten codis d’identificacié diferents 13 2
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Errors observats a la fase pre pre analitica

2017 (n) 2018 (n)

La mostra i la fitxa de dades del nadd que s'envia al laboratori no és del nadé que s'indica 0 1
La mostra que s'envia al laboratori no és optima per al seu analisi: la mostra és insuficient 154 150
o esta mal impregnada
No hi ha mostra (cartré sense sang impregnada) 3 5
No es realitza I'extraccié de la mostra ni s'emplena la fitxa del nado 2 5
No s'indiquen les dades demografiques generals del nadé (Nom i Cognoms, adrega) 278 183
No s'indiquen dades essencials del nadé per a la correcta interpretacid dels resultats a la
fitxa de dades (data naixement, data extraccio, transfusio, alimentacio, hora inici 1153 1807
alimentacié, ili meconial)
Les dades essencials del nadé registrades a la fitxa de dades son erronies (data naixement, 2 179
data extraccid, transfusio, alimentacid, hora inici alimentacid, ili meconial)
La mostra i la fitxa del nadd s'envien en un temps superior a |'establert (temps superior a 4

: ps sup (temps sup 28036 26777
dies)
El Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa 5 13
Entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del nadd) amb retard pel transportista o

& ( ) P P 1358 4890

correus
No es rep al laboratori una segona mostra 5 5

Analisi Modal de Fallades i Efectes de la fase pre pre analitica:

A la Taula 15 es mostren els resultats de 'AMFE en qué, per a la puntuacio de la

probabilitat d’aparicié dels errors potencials, es van utilitzar per a I'any 2016 els valors de la

Taula 8 i per als anys 2017 i 2018 els de la Taula 12. Per a la gravetat i la capacitat de deteccio es

van utilizar les escales descrites a les Taules 7 i 9 respectivament. Els resultats dels valors del

NPR es mostren amb el color que els correspon d’acord a la classificacié del risc.
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Taula 15. Fase pre pre analitica: resultats de ’AMFE

Etapa Possibles errors Possibles efectes Possibles causes Métode de G NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Obtencid de la mostra al centre maternal

La mostra s’obté en un
temps inferior a 48 hores

Error
d’interpretacio del
resultat

Error huma. Falta
de formacio

Inspeccid visual de
la fitxa

Avaluacio de riscos del PCNC

La mostra no s’ obté entre
els dies 1-3 de vida del nadé

Error
d’interpretacio del
resultat

Error huma. Falta
de formacio

Inspeccid visual de
la fitxa

La mostra i la fitxa de dades
del nadé presenten codis
d’identificacio diferents

No pot entregar el
resultat perqué no
és segur que
correspongui al
nadé

Error huma

Inspeccid visual
dels codis
d’identificacié de
la fitxa i la mostra
del nado

12

La mostrai la fitxa de dades
del nado que s'envia al
laboratori no és del nadé
que s'indica

El resultat que
s'entrega a un
nadé no li
correspon

Error huma

Indetectable

La mostra que s'envia al
laboratori no és optima per
al seu analisi: la mostra és
insuficient o esta mal
impregnada

No es pot entregar
el resultat

Falta de formacié
de I'extractor

Inspeccid visual de
la mostra

4 1
No avaluat
3 1
1 5
5 1
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No hi ha mostra (cartré

Possibles efectes

No es pot entregar
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Possibles causes

Metode de
deteccio

Inspeccid visual de

transfusid, alimentacid, hora
inici alimentacio, ili
meconial)

erronia del resultat

I'extractor. Falta
de motivacié

detectar en el
procés analitic
(hemoglobines)

. Error huma 12 5 5
sense sang impregnada) el resultat la mostra
El nadd no Error dels pares
. . articipa en el alta exprés), falta
No es realitza l'extraccio de | © P ( e P ) L
S Programa. No d'informacié dels Reclamacio del
la mostra ni s'emplena la o . .
. , deteccié d'un pares, negacié dels | pediatre
fitxa del nadé . .
possible resultat pares a participar
positiu. en el Programa
No s'indiquen les dades
demografiques generals del | Retard en I'entrega R Inspeccid visual de
. & q. & & Error huma p 12 6 6
_ nadd (Nom i Cognoms, del resultat la fitxa
©
c adreca)
[J]
3
£
o No s'indiquen dades
b essencials del nadd perala
§ correcta interpretacio dels No es pot entregar
\g resultats a la fitxa de dades | el resultat perque | Falta de formacié | Inspeccid visual de 16 15
< (data naixement, data no es pot de l'extractor la fitxa
% extraccio, transfusio, interpretar
'g alimentacid, hora inici
fal alimentacid, ili meconial)
E
.
(]
© .
0 Les dades essencials del
Q 4, . o 1 H
8 nadé registrades a la fitxa de En el cas que s'hagi
5 dades sén erronies (data Error huma. Falta | realitzat una
% naixement, data extraccio, Interpretacio de formacié de transfusiod es pot 15
£
o }
O
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Etapa

procés

Enviament de la mostra i la fitxa de

Possibles errors

La mostra i la fitxa del nadé
s'envien en un temps
superior a l'establert

Possibles efectes

Retard en la
deteccid d'un
possible resultat
positiu. Retard en

Avaluacio de riscos del PCNC

Possibles causes

Falta d'informacid.
Error huma. Falta
de motivacié

Metode de
deteccio

Comparacio de
dades del SIL (data
de naixement i
data de recepcio

El Centre maternal no envia

Il_entrega de de la fitxa)
I'informe.
 1ad6 o Registre de sortida

participa en el
Programa. No

del centre (si
existeix).

Obtencid d'una segona mostra

segona mostra

deteccié d'un
possible resultat
positiu.

enviar una nova
mostra. Els pares
no saben
interpretar que a
la carta es sol-licita
una segona mostra

del SIL a Secretaria

AN . Error huma Reclamacio del 10 10
la mostra ni la fitxa deteccié d'un
. resultat per part
" possible resultat
4] " dels pares /
e positiu. .
o pediatre
Retard en la .,
o s Comparacio de
+ Entrega dels sobres (mostra | deteccid d'un Existéncia de
5] e ; . . . dades del SIL (data
Q i fitxa de dades del nadd) possible resultat diferents tipus de . .
2 . - de registre i data 15 15
S amb retard pel transportista | positiu. Retard en | transport. Error . .
o } . d'obtencio de la
= o correus I'entrega de huma
. mostra)
I'informe.
Error d’introduccié
de les dades al SIL.
Canvi de domicili
no notificat. Error
No esrep la ;o
en 'enviament per
mostra. Resultat L
. R correu. Reticencia S
No es rep al laboratori una no conclos. No Revisio periodica
dels pares per 10 5 5
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4.3.2.2.Identificacid i quantificacid dels errors de la fase pre analitica

Els errors que poden succeir en aquesta fase estan relacionats principalment amb la

identificacio de les mostres, amb la seva preparacié per a I'analisi, o bé amb I’ introduccié de les

dades de les fitxes dels nadons al SIL.

Identificacié dels errors:

A la Taula 16 es descriuen els errors potencials proposats per aquesta fase, la seva

definicid i quin podria ser el seu impacte (Pl) en cas de no deteccid.

Taula 16. Fase pre analitica: errors potencials proposats i impacte en el procés i /o en la seguretat del nadé

Error potencial Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

Assignacid d’un codi intern de laboratori diferent a
la fitxa i la mostra del nadé

En el moment d’identificar la fitxa i la mostra del nadé amb
etiquetes pre impreses, s’identifiquen amb el mateix codi una
mostra i una fitxa de diferents nadons. PIl: entrega d’un
resultat d’'un nado a un altre

Assignacio d’un codi incorrecte sobre la qualitat de
la mostra

Durant I'avaluacié de la qualitat de la mostra, el personal
tecnic assigna un codi de qualitat de la mostra que no es
correspon amb la seva qualitat real. PI: obtencié d’un resultat
inexacte

Error en la introduccié de les dades al SIL (es
registren dades incorrectes o no es registren
algunes dades)

En el moment de registrar les dades de la fitxa neonatal al SIL
es comet algun error. Pl: en la majoria de casos no existeix un
efecte rellevant en la seguretat del nado

Incidéncies amb la perforadora de mostres: no
funciona o funciona incorrectament

La perforadora que s’utilitza per retallar les mostres presenta
incidencies en el seu funcionament. Pl: Com el laboratori té
aquest instrument duplicat, no té efecte sobre la seguretat
del nado, a no ser que no funcioni cap de les taladradores
existents que donaria lloc a un endarreriment en el lliurament
del resultat

Error en la identificacio de la mostra a la llista de
treball de la perforadora

En la realitzacié de la llista de treball s’identifica erroniament
la posicié d’'una mostra per la qual cosa la mostra obtinguda
no correspon al nadd. Pl: entrega d’un resultat d’'un nadé a
un altre

Error en la col-locacié de la mostra a la placa o en el
suport de segments

Al col-locar les mostres a la placa o al suport de segment, una
mostra es col-loca en una posicié erronia. Pl: entrega d’'un
resultat d’'un nado a un altre
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Quantificacid dels errors:

Els errors observats s’han comptabilitzat a partir de registres en suport paper (Fulls de
recollida de possibles errors) que emplena el personal del laboratori. A la Taula 17 es mostren els
errors detectats només durant el periode 2017-2018 ja que en el moment de realitzar I'estudi

inicial, 'any 2016, no es disposava dels fulls de recollida de possibles errors.

Taula 17. Fase pre analitica: errors observats en el periode 2017 — 2018

Errors observats a la fase pre analitica 2017 (n) 2018 (n)

Assignacio d’un codi intern de laboratori diferent a la fitxa i la mostra del nadé 0 0

Assignacid d’un codi incorrecte sobre la qualitat de la mostra 0 0

Error en la introduccio de les dades al SIL (es registren dades incorrectes o no es registren

algunes dades) % 117
Incidéncies amb la perforadora de mostres: no funciona o funciona incorrectament. 1 5
Error en la identificacié de la mostra a la llista de treball de la perforadora 4 10
Error en la col-locacié de la mostra a la placa o en el suport de segments 13 2

Analisi Modal de Fallades i Efectes de la fase pre analitica:

A la Taula 18 es mostren els resultats de 'AMFE en que, per a la puntuacié de la
probabilitat d’aparicid dels errors potencials es van utilitzar els valors de la Taula 8, per a la
gravetat els de la Taula 7 i per a la capacitat de deteccié la Taula 9. Els resultats dels valors del

NPR es mostren amb el color que els correspon d’acord a la classificacid del risc.
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Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G b NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Preparacio de la mostra

funciona o funciona
incorrectament.

del resultat

amb la perforadora

hel
Q
Q
29
@ & | Assignacié d’un codiintern S’entrega un Indetectable (a no
35 2 | de laboratori diferent a la resultat que no Error huma ser que es tracti 5 5
O n . . , 4 ey
S fitxa i la mostra del nadé correspon al nadd d’un cas positiu)
O o
Q
(7]
o

e
© *g’ Incorrecta
L E . - . Resultats a revisar. | avaluacio de la

o | Assignacié d’un codi .
o =2 | . Incorrecta qualitat d ela . .
o o |incorrecte sobre la qualitat _, S Revisié facultativa 12 6 6
© o preparacio de la mostra. Existéencia
= + | delamostra .
[ mostra. de diferents
<s criteris técnics

o
wv
S
85
& — | Errorenlaintroduccié de les ., Validacié
o © . Interpretacio . L
— & |dades alSIL (es registren . . facultativa. Revisid
23 . incorrecta del Error huma 16 16 16

& | dades incorrectes o no es de les dades a
i . resultat ’
£ o |registren algunes dades) secretaria
op ©
[J)
o<

Incidencies amb la
perforadora de mostres: no | Retard en I'entrega | Problemes técnics S
Inspeccid visual 3 2 3
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Etapa

procés

©
—
b=t
(%]
o
1S
o
@
©
0
o
@©
—_
I
o3
o
S
o

Possibles errors

Error en la identificacio de la

Possibles efectes

Els resultats d'un

Possibles causes
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Meétode de
deteccio

Revisid dels
ndmeros assignats

mostra a la llista de treball nado s’entreguen a | Error huma . No avaluat 15 15
) amb la plantilla de
de la perforadora un altre nadoé
treball
Revisié dels
numeros assignats
., ) amb la plantilla de
Error en la col-locacid de la Els resultats d’un p\ .
. . treball (técnic). En
mostra a la placao en el nadd s’entreguen a | Error huma 3 4 15 15

suport de segments

un altre nadé

cas de resultat
positiu es detecta
a la validacio
facultativa
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4.3.2.3. Identificacid i quantificacio dels errors de la fase analitica

La fase analitica és la fase en qué el laboratori té més mecanismes de control per
assegurar que no es produeixen errors. La utilitzacid de controls interns i la participacid en
Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ) aixi ho garanteixen. Els principals riscos en

aquesta fase séon aquells relacionats amb I'equipament i els que es puguin derivar dels errors

relacionats amb I'assegurament de la qualitat.

Identificacié dels errors:

A la Taula 19 es descriuen els errors potencials proposats per aquesta fase, la seva

definicid i quin podria ser el seu impacte (PI) en cas de no deteccid.

Taula 19. Fase analitica: errors potencials proposats i impacte en el procés i /o en la seguretat del nadé

Error potencial

Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

Incidéncies amb els equips: I'equip no funciona o no
funciona correctament

L’equip que s’utilitza per a la realitzacié de I'analisi presenta
incidéncies de funcionament (passen 2 o més dies fins que es
soluciona la incidencia). PI: retard més o menys important en
I'entrega de resultat segons si es diposa equip alternatiu

Error en la realitzaciod de la llista de treball

En la realitzacié de la llista de treball s’identifica erroniament
la posicié d’una mostra. Pl: entrega d’un resultat d’'un nadé a
un altre

Els resultats dels controls de qualitat intern no
acompleixen les especificacions establertes pel
laboratori

El valor d’imprecisiéo mensual que s’ obté amb els resultats
dels controls interns supera el valor acceptable definit pel
laboratori. PI: entrega de resultats inexactes (encara que amb
poc efecte en la seguretat pels marges establerts)

No s’envien tots els resultats dels controls als
organitzadors dels Programes d’Avaluacioé Externa
de la Qualitat (PAEQ)

No s’envien tots els resultats de les mostres de control
externs programades per |'organitzador del PAEQ. PI: no es
coneix I’ inexactitud del resultat i en cas de detectar
deficiéncies en I'exactitud, entrega de resultats inexactes

Els resultats dels controls dels Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ) sén a
revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador
i/o pel laboratori

Els resultats que s’han entregat del control extern no sén
acceptables des del punt de vista de I’ organitzador del PAEQ.
PI: en Ultima instancia podria ser indicatiu que s’entreguen
resultats inexactes

No es disposa de reactius, controls o calibradors o
aquests no sén optims

No es pot realitzar una determinacié perqué no es disposa de
reactius o controls, o aquests son no Optims (caducats, en
mal estat, etc). PI: retard important en I'entrega del resultat

Obtencid d’un resultat analiticament incorrecte (fals
negatiu o fals positiu)

S’entrega un resultat incorrecte per un problema en el procés
analitic. Pl: s’entrega un fals negatiu per la qual cosa un nadé
pot presentar amb poc temps els simptomes de la malaltia no
detectada o bé un fals positiu que la Unitat Clinica detecta a
la confirmacid del resultat
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Error potencial Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio
S’ analitza una mostra diferent a la que es vol Es repeteix un analisi amb la mostra d’un altre nadé. PI:
repetir entrega d’un resultat d’un nadé a un altre

Quantificacid dels errors:

Els errors observats s’"han comptabilitzat a partir del registre d’incidencies del laboratori
que pot emplenar tot el personal i dels resultats dels indicadors per al seguiment de la qualitat
analitica que disposa el Laboratori (“Mesures d’imprecisi6 que no acompleixen les
especificacions de qualitat fixades pel laboratori” i “Percentatge de resultats a revisar de la
participacié en Programes d’Avaluacié externa de la Qualitat”). A la Taula 20 es mostren els

resultats observats per a les diferents proves durant el periode 2017-2018.

Taula 20. Fase analitica: errors potencials observats en el periode 2017 — 2018

Errors observats a la fase analitica— TIR i TSH 2017 (n) 2018 (n)

Incidéncies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona correctament

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions establertes 1/36"TIR | 1/36TIR
pel laboratori 0/24* TSH | 0/24" TSH

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes d’Avaluacio

2 2
Externa de la Qualitat (PAEQ) 0/12 2/12

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ) sén a 3/723 TIR 1/723 TIR
revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori 0/723 TSH 0/723 TSH

Errors observats a la fase analitica — AA + AC + SUAC 2017 (n) 2018 (n)

Incidéncies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona correctament

Error en la realitzacio de la llista de treball (Multical o Masslynx)

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions establertes

1 1
pel laboratori 0/920 0/648
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Errors observats a la fase analitica — AA + AC + SUAC

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes d’Avaluacio
Externa de la Qualitat (PAEQ)

2017 (n)

0/122

2018 (n)

2/12?

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ) s6n a
revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Errors observats a la fase analitica - Hb

Incidéencies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona correctament

a/1008°

2017 (n)

0/1008>

2018 (n)

8 6
Els resultats c:lels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions establertes 0/2304" 0/1152"
pel laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes d’Avaluacié 1/12> 0/122
Externa de la Qualitat (PAEQ)
El Itats del trols dels P d’Avaluacié Ext del litat (PAE 5
s resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ) sén a 3/66° 3/72°

revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Errors observats a la fase analitica -TRECS

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona correctament

2017 (n)

2018 (n)

No aplica 0
Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions establertes
) g P P 0/920* 0/24"
pel laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes d’Avaluacié No aplica 0/32
Externa de la Qualitat (PAEQ) P
Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ) s6n a . 3
No aplica 2/30

revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Altres errors observats a la fase analitica

2017 (n)

2018 (n)

No es disposa de reactius, controls o calibradors o aquests no sén optims 0 1
Obtencié d’un resultat analiticament incorrecte (fals negatiu o fals positiu) 0 0
S’ analitza una mostra diferent a la que es vol repetir 1 4
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Nota: cr .
En el cas de resultats que es mostren com a proporcid, s’ha marcat en negreta el que es considera un error

L Els resultats s’expressen de manera que en el denominador s’indiquen el nombre de vegades que es calcula la
imprecisié (com a minim una vegada al mes i tantes vegades com nivells de control s’utilitzen), i en el numerador el
nombre de vegades que la imprecisio supera el valor maxim admissible fixat pel laboratori (per exemple 1/36 indicaria
que de les 36 vegades que s’ha calculat la imprecisio, 1 vegada al mes per als tres nivells de control que s’utilitzen, en

una ocasio s’ha superat la maxima admissible).

2 EIs resultats s’expressen de manera que en el denominador s’indiquen el nombre d’enviaments de resultats
programats pel PAEQ, i en el numerador el nombre d’enviaments de resultats no enviats per part del LCN (per exemple
2/12 indicaria que hi ha programats 12 enviaments de resultats per a la seva avaluacié per 'organitzador i en 2

ocasions el laboratori no I’ha realitzat)

3 Els resultats s’expressen de manera que en el denominador s’indiquen el nombre total de resultats enviats pel LCN, i
en el numerador el nombre de resultats a revisar d’acord al criteri de I'organitzador del PAEQ o del laboratori (per
exemple 1/72 indicaria que dels 72 resultats enviats pel LCN, 1 resultat és a revisar perqué no acompleix els requisits

fixats pel LCN o I'organitzador).

Analisi Modal de Fallades i Efectes de la fase analitica:

A les seglients taules (Taules 21-25) es mostren els resultats de ’AMFE en qué per a la
puntuacié de la probabilitat d’aparicié dels errors potencials s’han utilitzat els valors de la Taula
8, per a la gravetat els de la Taula 7 i per a la capacitat de deteccié la Taula 9. Els resultats dels

valors del NPR es mostren amb el color que els correspon d’acord a la classificacié del risc.
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Taula 21. Fase analitica: resultats de 'AMFE (TIR i TSH)

Etapa Possibles errors Possibles efectes Possibles causes Métode de G NPR G A D NPR A D NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Avaluacio de riscos del PCNC

. Inspeccié visual de

8 No es pot obtenir Fequip. Revisié
g § Incidéncies amb els equips: | un resultat de Incidencies dels re;ultats del
‘5 *8’ I’equip no funciona o no manera tecniques. Error calibratee i del 12 8 8
‘® £ | funciona correctament immediata. Serie puntual controlile ualitat
< analitica incorrecta intern q

(%)
» S | Elsresultats dels controls de , L,
< 9 o Error en el procés | Revisid dels
L £ |qualitatintern no No es poden .
— = . analitic. Error de resultats per part
‘@ w» | acompleixen les entregar els .. L 9 3 3
S © e . I'equip. Error del técnici el
< £ | especificacions establertes resultats huma facultatiu

c .

S | pel laboratori

No s’envien tots els resultats

%)
GEJ 5 | dels controls als
s = | organitzadors dels No es disposa de R Revisié de
o S & ; . P Error huma . 12 4 8
© & | Programes d’Avaluacio resultats I'indicador
& © | Externade la Qualitat
-
2 © | (PAEQ)

©
L c
e o
€ u*>'<_,' Els resultats dels controls
o , .
S0 dels Programes d’Avaluacié
o ®© |Externade la Qualitat . Error en el Revisié de
T 3 , . ) Inexactitud dels .
3 (PAEQ) sén a revisar d’acord resultats processament del | I‘informe de 15 10 5
7:5 % al criteri establert per control I'organitzador
< I'organitzador i/o pel

laboratori
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Taula 22. Fase analitica: resultats de 'AMFE (AA + AC + SUAC)

Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

. Inspeccié visual de
No es pot obtenir I'equio. Revisié
3 Incidencies amb els equips: | un resultat de Incidéncies quip.
= P . L dels resultats del
173 I’equip no funciona o no manera tecniques. Error ) . 12 6 9
e ) . . - calibratge i del
€ funciona correctament immediata. Série puntual .
" e control de qualitat
o analitica incorrecta .
° intern
©
o
© . ., Els resultats no o
= Error en la realitzacio de la N Validacié
. corresponen al Error huma . 15
llista de treball ) facultativa
nadd
(%]
» £ | Elsresultats dels controls de , .
< 9 o Error en el procés | Revisié dels
3 £ |qualitatintern no No es poden "
— = . analitic. Error de resultats per part
@ v | acompleixen les entregar els L. N 6 3 3
S © e I'equip. Error del técnici el
c 5 | especificacions establertes resultats N .
< c© . huma facultatiu
g | pel laboratori
No s’envien tots els resultats
(%]
GEJ + | dels controls als
8
© 5 | organitzadors dels No es disposa de N Revisio de
o S & . ., P Error huma e 12 4 8
© & | Programes d’Avaluacio resultats I'indicador
& © | Externade la Qualitat
- Q@
2 o |(PAEQ)
n 2
e 3
= 5 Els resultats dels controls
S o |dels Programes d’Avaluacié
=)
© & |Externade la Qualitat . Error en el Revisio de
T 3 , . ) Inexactitud dels .
T G (PAEQ) sén a revisar d’acord resultats processament del | I'informe de 15 15 5
T:u fé al criteri establert per control I'organitzador
< I'organitzador i/o pel
laboratori
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Taula 23. Fase analitica: resultats de 'AMFE (Hb)

Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Avaluacio de riscos del PCNC

. Inspeccié visual de

2 No es pot obtenir ;o o
= ., S . S I'equip. Revisid
o o |Incidenciesamb els equips: | unresultat de Incidencies
T 5 |y - L dels resultats del
-5 @ | I'equip no funciona o no manera tecniques. Error . . 12 9 9
= 9 . . . . calibratge i del
«© £ |funciona correctament immediata. Série puntual .
c e control de qualitat
< analitica incorrecta intern

wv
» £ | Elsresultats dels controls de , .
< 9 . Error en el procés | Revisié dels
3 £ |qualitatintern no No es poden "
_- = . analitic. Error de resultats per part
@ v | acompleixen les entregar els L. N 8 12 4
S © e I’'equip. Error del técnici el
c 5 | especificacions establertes resultats N .
< c© . huma facultatiu

g | pel laboratori

No s’envien tots els resultats

8 o | dels controls als

©
% £ | organitzadors dels No es disposa de Error huma Revisié de 12 8 4
o © . ye s
& El Programes d’Avaluacié resultats I'indicador
& « |Externade laQualitat
3 L |(PAEQ)
© ©
v c
S =
E % Els resultats dels controls
S f“c')' dels Programes d’Avaluacié
2 'S | Externa de la Qualitat Inexactitud dels Error en el Revisié de
o % (PAEQ) sén a revisar d’acord resultats processament del | I‘informe de 15 15 15
(%)
= Z | al criteri establert per control I'organitzador
& © | lorganitzador i/o pel

laboratori
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Taula 24. Fase analitica: resultats de ’AMFE (TRECS)

Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Avaluacio de riscos del PCNC

" No es pot obtenir Inspeccid visual de
2, S . P S I'equip. Revisid
g9 Incidéncies amb els equips: | un resultat de Incidencies dels resultats del No aplica
= ‘g I’equip no funciona o no manera tecniques. Error calibratee i del P 3
«w £ |funciona correctament immediata. Serie puntual & .
c e control de qualitat
< analitica incorrecta intern

wv
» £ | Elsresultats dels controls de , .
< 9 . Error en el procés | Revisié dels
3 £ |qualitatintern no No es poden " .
_- = . analitic. Error de resultats per part No aplica
@ v | acompleixen les entregar els L. N 4
S © e I’'equip. Error del técnici el
c 5 | especificacions establertes resultats N .
< c© . huma facultatiu.

g | pel laboratori

No s’envien tots els resultats
o L dels controls als
g€ 3 | organitzadors dels No es disposa de Error huma Revisié de No aplica 4
o — .z . .
% 8 | Programes d’Avaluacié resultats I'indicador
g g Externa de la Qualitat
oy (PAEQ)
S o
0 2
© 5 | Elsresultats dels controls
‘g X | dels Programes d’Avaluacié
o 9 | Externa de la Qualitat . Error en el Revisié de No aplica
v G i . ) Inexactitud dels "
2 S | (PAEQ) s6n a revisar d’acord resultats processament del | I'informe de 10
@ O |alcriteri establert per control I'organitzador
’2 fé I'organitzador i/o pel
laboratori
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Taula 25. Fase analitica: resultats de 'AMFE (altres errors)

Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G b NPR G A b NPR G A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 | 2018 | 2018 | 2018 | 2018

Avaluacio de riscos del PCNC

. . Trencament de
No es disposa de reactius, , ) R
. Retard en I'entrega | I'estoc. Error huma .
controls o calibradors o no L Inspeccid visual 4 4
o del resultat en la realitzacié de
sén optims
les comandes.
w
L -
g Fals negatiu: el
£ nadé presenta els
g simptomes de la
S malaltia no
o Obtencié d’un resultat Resultat erroni ,
= . , , Error en el procés | detectada.
c analiticament incorrecte (fals negatiu, fals - "
< . " " analitic. Fals positiu:
(fals negatiu o fals positiu) positiu) )
Resultat obtingut a
I’analisi
confirmatori per la
Unitat Clinica
©
>
o
o . .
. Validacié
S S’ analitza una mostra .
< . Retard del R facultativa per
o diferent a la que es vol L ... | Error huma . .. 10
0 . diagnostic definitiu discrepancia entre
3] repetir
> els resultats.
o
[J]
o
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4.3.2 4. dentificacid i quantificacid dels errors de la fase post analitica

Els principals errors que es poden produir en aquesta fase estan relacionats amb els errors
gue poden succeir quan es realitza I'informe de resultats, amb el no acompliment del temps de
resposta recomanat, amb els errors d’entrega dels informes de resultats i amb errors de

comunicacié amb les Unitat Cliniques Expertes.

Identificacié dels errors:

A la Taula 26 es descriuen els errors potencials proposats per aquesta fase, la seva

definicid i quin podria ser el seu impacte (PI) en cas de no deteccié:

Taula 26. Fase post analitica: errors potencials proposats i impacte en el procés i /o en la seguretat del nadé

Possible error Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

S’assigna un codi de deteccid incorrecte per error d’
interpretacid del resultat per part del facultatiu. Pl: s’entrega
Error d’interpretacié del resultat pel facultatiu un resultat negatiu a un nadé que poc temps després
responsable del laboratori presenta els simptomes d’una malaltia n detectada (fals
negatiu) o bé la Unitat Clinica Experta descarta la malaltia
detectada a un nado (fals positiu)

Error de transcripcid del codi final deteccio de la fitxa de

Error en I'assignacié del codi de deteccid , . .
& dades del nado al SIL. PI: entrega d’un informe incorrecte

El temps d’entrega de I'informe per part del laboratori és

El temps de lliurament de I'informe pel laboratori és | superior a 4 dies (Unicament nadons als que no es sol-liciten
superior al recomanat pel Ministeri segones mostres ni cal fer segons marcadors). PI: retard en el
diagnostic del nadé

El laboratori no envia I'informe de resultats del nadé. Pl: el

No s’envia un informe a una familia ) .
nado no rep el resultat del cribratge

El laboratori no comunica un resultat positiu a la Unitat
Clinica Experta de referencia per a la malaltia detectada. PI:
retard en I inici del tractament

No es comunica un resultat positiu a les Unitats
Cliniques Expertes

Quantificacid dels errors:

Els errors observats s’"han comptabilitzat a partir del registre d’errors tant en suport paper
(registre d’incidéncies i registre de trucades de la secretaria) com en suport informatic (a partir de
I‘analisi de les dades de les fitxes dels nadons registrades al SIL). A la Taula 27 es mostren els

errors detectats durant el periode 2017-2018.
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Taula 27. Fase post analitica: errors observats en el periode 2017 — 2018

Errors observats a la fase post analitica 2017 (n) 2018 (n)
Error d’interpretacié del resultat 0 1
Error en I'assignacié del codi de deteccid 1 0

El temps de lliurament de I'informe pel laboratori és superior al recomanat pel Ministeri 4.643 3.889
No s’envia un informe a una familia 0 0

No es comunica un resultat positiu a les Unitats Cliniques Expertes 0 0

Analisi Modal de Fallades i Efectes de la fase post analitica:

A la Taula 28 es mostren els resultats de I'’AMFE en qué per a la puntuacié de la
probabilitat d’aparicid dels errors potencials es van utilitzar els valors de la Taula 8, per a la
gravetat els de la Taula 7 i per a la capacitat de deteccié la Taula 9. Els resultats dels valors del

NPR es mostren amb el color que els correspon d’acord a la classificacio del risc.
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Taula 28. Fase post analitica: resultats de ’AMFE

Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G b NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Avaluacio de riscos del PCNC

Fals negatiu: el
nado presenta els
simptomes de la
. L . malaltia no
Error d’interpretacié del Resultat erroni
o resultat pel facultatiu (fals negatiu, fals | Error huma detectada.
® responsable del laboratori positiu) Fals positiu:
B Resultat obtingut a
i I"analisi
0 ) .
S confirmatori per la
© . s
© Unitat Clinica
S
Comprovacié de
. ., . . . R les cartes a emetre
Error en |'assignacid del codi | S’envia un informe | Error huma (en el .
L . . " amb els codis de
de deteccio incorrecte procés analitic) s
deteccid registrats
a les fitxes
) El temps de lliurament de e
- 2 |, P L Retard en I'entrega | Incidéncia amb els .,
v & | linforme pel laboratori és . . . Explotacio de
2 a5 . d’un informe de equips. Incidencies
“ o
IS superior al recomanat pel dades de nadons
v Q N resultats analitiques
= Ministeri
] .
T o Reclamaci6 del
5] % No s’envia un informe a una | No es rep el Error huma resultat per part 8
% = | familia resultat de la familia o el
g2 = pediatre
w
w
o %
GC T wn . Reclamacid del
@ ‘2 @ | No es comunica un resultat S
Q=P . : Retard en I" inici N resultat per part
S O g | positiu a les Unitats Error huma .
a S| del tractament. del pediatre o la
€ & 5| Cliniques Expertes -
Q = familia
O c
=)
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4.3.2.5. Identificacid i quantificacio dels errors de la fase post post analitica

Els principals errors que es poden produir en aquesta fase serien els errors relacionats
amb I'obtencié de segones mostres i els errors de comunicacié entre les Unitats Cliniques

Expertes i les families.

Identificacié dels errors:

A la Taula 29 es descriuen els errors potencials proposats per aquesta fase, la seva

definicid i quin podria ser el seu impacte (Pl) en cas de no deteccid.

Taula 29. Fase post post analitica: errors potencials proposats i impacte en el procés i /o en la seguretat del nadé

Possible error Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

El laboratori no rep les segones mostres necessaries per al
No s’obtenen les segones mostres diagnostic del nadé. Pl: retard en el diagnostic; no es pot
concloure el diagnostic per a alguna malaltia

Error de comunicacio entre la Unitat Clinica Experta | La Unitat Clinica Experta no contacta amb la familia del nadé
i la familia del nadé afectat. afectat. Pl: Retard en I" inici del tractament

Els resultats de I'error potencial “No s’obtenen les segones mostres” s’ha considerat
com un error pre pre analitic, ja que una vegada enviada la carta de sol-licitud de segona mostra,
torna a comencar la roda del procés analitic, fet pel qual la no obtencié d’una mostra pot ser
considerada també com un error pre pre analitic. Per aquest motiu no apareixen resultats

relacionats amb aquest error a les Taules 30 31.

Quantificacid dels errors:

Els errors observats s’han comptabilitzat a partir dels registres en suport paper (Full de

recollida de possibles errors) (veure Taula 30).
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Taula 30. Fase post post analitica: errors observats en el periode 2017 - 2018

Errors observats a la fase post analitica 2017 (n) 2018 (n)

Error de comunicacio entre la Unitat Clinica Experta i la familia del nadé afectat 1 2

Analisi Modal de Fallades i Efectes de la fase post post analitica:

A la Taula 31 es mostren els resultats de 'AMFE en qué per a la puntuacié de la
probabilitat d’aparicié dels errors potencials es van utilitzar els valors de la Taula 12 per als anys
2017 i 2018, per a la gravetat els de la Taula 7 i per a la capacitat de deteccio la Taula 9. Els
resultats dels valors del NPR es mostren amb el color que els correspon d’acord a la classificacio

del risc.

96



Avaluacio de riscos del PCNC

Taula 31. Fase post post analitica: resultats de 'AMFE

Etapa Possibles errors Possibles efectes | Possibles causes Métode de G b NPR G A b NPR A b NPR
procés deteccio 2016 2016 | 2016 | 2017 | 2017 | 2017 | 2017 2018 | 2018 | 2018

Error de comunicacio entre S Reclamacié per
. L . Retard en I’ inici N -
la Unitat Clinica Expertaila Error huma part del pediatre o 5 1 3 5 1 3
i , del tractament. -
familia del nadé afectat la familia

Comunicacié amb les
families
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4.3.3. Prioritzacio dels riscos i proposta d’accions de millora

L'AMFE realitzat I'any 2016 va permetre identificar un total de 37 errors potencials
distribuits, tal i com es mostra a la Figura 22, de la segiient manera: 13 (35,1%) a la fase pre pre
analitica (PRE PRE a la Figura), 5 (13,5%) a la fase pre analitica (PRE a la Figura), 16 (43,2%) a la

fase analitica (AN a la Figura) i 3 (8,1%) a la fase post analitica (POST a la Figura).

H PRE PRE
N PRE

W AN

H POST

Figura 22. Distribucio dels riscos any 2016 d’acord a la fase del procés analitic

D'acord al Numero de Prioritzacié del Risc (NPR), 2 errors (5,4%) corresponen a riscos alts
(NPR > 40), 11 errors (29,7%) corresponen a riscos moderats (NPR 20-40), 18 errors (48,7%)
corresponen a riscos menors (NPR 10-20) i 6 errors (16,2%) serien riscos residuals (NPR <10). Els
riscos que requereixen la implementacidé d’accions de millora (alts i moderats, 13) representen el
35% del total dels riscos existents al procés analitic i 7 d’ells ocorren a la fase pre pre analitica on

el laboratori no pot actuar directament (veure Taula 32).
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Taula 32. Distribucié dels riscos d’acord al seu nivell i fase del procés analitic. Any 2016

Pre pre

analitica

Post post
analitica

Post post

Analitica ..
analitica

Pre analitica

_ 1

6

W 6

)

13

7,7 1 20,0 - - - - - - 2 54
46,2 1 20,0 2 12,5 2 66,7 - - 11 29,7
46,2 2 40,0 10 62,5 - - - - 18 48,7

- 1 20,0 4 25,0 1 333 - - 6 16,2

100 5 100 16 100 3 100 - - 37 100

La prioritzacio dels riscos I'any 2016, d’acord al valor de NPR obtingut (de major a menor

valor), segons la fase del procés analitic estudiada es mostra a la Taula 33.

Taula 33. Resultats de la prioritzacié dels riscos (any 2016)

Etapa del procés

Possible error

Fase pre pre analitica

Emplenament fitxa
neonatal

Les dades essencials del nadé registrades a la fitxa de dades son erronies

Obtencié mostra

No es realitza |'extraccid de la mostra ni s'emplena la fitxa del nadé

80

Transport mostra

El Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa

Obtencié mostra

La mostra la fitxa de dades del nadé que s'envia al laboratori no és del nadé que
s'indica

Transport mostra

La mostra i la fitxa del nadé s'envien en un temps superior a |'establert

Obtencié mostra

La mostra s’obté en un temps inferior a 48 hores

Obtencié mostra

La mostra que s'envia al laboratori no és optima per al seu analisi: la mostra és
insuficient o esta mal impregnada

Emplenament fitxa
neonatal

No s'indiquen dades essencials del nadd per a la correcta interpretacié dels
resultats a la fitxa de dades (data naixement, data extraccid, transfusid, alimentacio,
hora inici alimentacio, ili meconial)

Transport mostra

Entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del nadd) amb retard pel transportista o
correus

Obtencié mostra

La mostra i la fitxa de dades del nadd presenten codis d’identificacié diferents

Obtencié mostra

No hi ha mostra (cartré sense sang impregnada)

Emplenament fitxa
neonatal

No s'indiquen les dades demografiques generals del nadé (Nom i Cognoms, adreca)
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Possible error

No es rep al laboratori una segona mostra

Fase pre analitica

Preparacio de la
mostra

Error en la col-locacié de la mostra a la placa o en el suport de segments

Recepcid i
inspeccié

Assignacid d’un codi intern de laboratori diferent a la fitxa i la mostra del nado

Registre dades SIL

Error en la introduccié de les dades al SIL (es registren dades incorrectes o no es
registren algunes dades)

Avaluacié qualitat

Assignacid d’un codi incorrecte sobre la qualitat de la mostra

Preparacio de la
mostra

Incidencies amb la perforadora de mostres: no funciona o funciona incorrectament.

Fase analitica

Analisi de mostres
— altres errors

Obtencid d’un resultat analiticament incorrecte (fals negatiu o fals positiu)

Analisi de mostres
—altres errors

S’analitza una mostra diferent a la que es vols repetir

Analisi TIR i TSH

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)
sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Analisi . .. .

AA+ACHSUAC Error en la realitzacié de la llista de treball

Analisi Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)
AA+AC+SUAC sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Analisi Hb Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)

sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Analisi TIRi TSH

Incidéncies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona correctament

Analisi TIR i TSH

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ)

Analisi Incidéncies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona correctament

AA+AC+SUAC quips:Tequip

Analisi No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes

AA+AC+SUAC d’Avaluacioé Externa de la Qualitat (PAEQ)

Analisi Hb Incidencies amb els equips: I’'equip no funciona o no funciona correctament
N No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes

Analisi Hb

d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ)

Analisi TIRi TSH

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
establertes pel laboratori

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions

Analisi Hb .

establertes pel laboratori
Analisi Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
AA+AC+SUAC establertes pel laboratori

Analisi de mostres
— altres errors

No es disposa de reactius, controls o calibradors, o aquests no sén optims
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NPR
Etapa del procés Possible error
p P 2016
Fase post analitica
Validacid . ., . .
. Error d’interpretacié del resultat pel facultatiu responsable del laboratori
facultativa
Validacio . ., . L
. Error en |'assignacid del codi de deteccid
facultativa
Enviament informe | No s’envia un informe a una familia 8

La prioritzacié dels riscos mostra que els dos riscos més importants (riscos alts) es

detecten a les fases pre pre analitica i pre analitica. Els errors potencials associats son:

- “les dades essencials del nado registrades a la fitxa de dades son erronies (data
naixement, data extraccid, transfusio, alimentacio, hora inici alimentacid, ili meconial)” (fase pre

pre analitica)

- “error en la col-locacié de la mostra a la placa o en el suport de segments” durant la

preparacid de la mostra per al seu analisi (fase pre analitica).

L’ obtencié d’ aquest nivell de risc es deu a que tant la gravetat, com la capacitat de
deteccié tenen la maxima puntuacid, i al fet que la freqliéncia en qué s’han detectat és prou

notoria (22 i 13 vegades respectivament).

Pel que fa a la distribucio dels riscos moderats, la majoria d’ells es detecten a la fase pre

pre analitica (6 riscos, que representen el 54,5% del total de riscos moderats), i dels altres 5
(45,5% restant) 1 es detecta a la fase pre analitica, 2 a la fase analitica i els 2 darrers a la fase post

analitica.

Dels riscos menors, que no precisen l'aplicaciéd d’accions de millora, destaca que la
majoria (8 riscos, que representen el 50,0% del total de riscos menors) es detecten a la fase
analitica i la resta es distribueixen entre les fases pre pre analitica (n=6; 37,5%) i pre analitica
(n=2; 12,5%).
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La majoria de riscos de la fase pre pre analitica estan relacionats amb la realitzacié
d’errors en el moment de I'obtencié de la mostra, mentre que els riscos de la fase pre analitica es
deuen a errors en |'assignacié del codi intern (etiqueta) a la fitxa o a la mostra. A la fase post
analitica deriven d’errors en I'assignacié del codi de deteccié. A partir d’aquests resultats es pot
concloure que la fase que presenta un major nombre de riscos rellevants és la fase pre pre
analitica. Destaca també I'elevat nombre de riscos identificats a la fase analitica (n=16; 43,5% del
total de riscos identificats), que es pot explicar perque s’ha avaluat el mateix tipus d’error per a
cadascuna de les proves que es realitzen. Pel que fa a la fase post analitica, els riscos més
destacats tenen a veure amb errors que es poden produir en el moment d’interpretar el resultat,
o bé que es produis un error de transcripcié del codi de deteccid, pel que en ambdds casos es
podria emetre un informe diagnostic erroni. L’any 2016 no es van detectar riscos relacionats amb

la fase post post analitica.

Les accions de millora proposades I'any 2016, per tal de disminuir el nivell de risc, van
anar adrecades bé a aconseguir disminuir la freqiencia, o bé a augmentar la capacitat de deteccio
dels errors mitjangant la realitzacié d'activitats formatives als Centres maternals; la realitzacio
d'activitats formatives al personal del laboratori; la millora del control de les carregues de treball

del personal técnic i la implementacié de metodologies de treball que evitessin un possible error.

Els anys 2017 i 2018 es va realitzar novament I’AMFE a les activitats que es realitzen al
llarg del procés analitic del PCNC després de la introduccid de nous errors potencials i de
I’aplicacio de les seglients accions: implementacio dels fulls per a la recollida de possibles errors, i
de la realitzacié d’accions formatives al personal del laboratori per aprofundir en el coneixement i
conscienciacié de la importancia de la seva implicacié en la recollida de dades per poder dur a

terme un adequada gestio del risc.

Els resultats de 'AMFE de I'any 2018, i tal i com es pot veure a la Figura 23, mostren que
es van identificar 46 riscos, la distribucié dels quals és la seglient: 14 (30,4%) a la fase pre pre
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analitica (PRE PRE a la Figura), 6 (13,0%) a la fase pre analitica (PRE a la Figura), 20 (43,5%) a la
fase analitica (AN a la Figura), 5 (10,9%) a la fase post analitica (POST a la Figura), i per ultim, 1

(2,2%) a la fase post post analitica (POST POST a la Figura).

B PRE PRE
B PRE
mAN

B POST

B POSTPOST

Figura 23. Distribucio dels riscos any 2018 d’acord a la fase del procés analitic

Aquests resultats no es poden comparar d’una manera lineal amb els de I’any 2016 donat
gue hi ha un augment del nombre de riscos identificats, a cadascuna de les fases, que no s’havien

detectat amb anterioritat. En concret s’afegeixen:

- alafase pre pre analitica “la mostra no s’obté entre els dies 1-3 de vida del nadd”
que és el temps acceptable que fixa el Ministeri;

- alafase pre analitica “error en la identificacid de la mostra a la llista de treball de
la perforadora”;

- per alafase analitica, els definits per la posada en marxa de la deteccié de TRECs;

- a la fase post analitica “el temps de lliurament de I'informe pel laboratori és
superior a I’ establert pel Ministeri” i “no es comunica un resultat positiu a les
Unitats Cliniques Expertes”;

II "

- iper ultim, s’identifica ja un risc post post analitic que és I’ “error de comunicacio

entre la Unitat Clinica Experta i la familia del nadéd afectat”.
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A més, als anys 2017 i 2018 es va fer una ponderacié per a la puntuacié de la freqiiencia
d’aparicid dels errors potencials, amb la voluntat d’aportar objectivitat a I'estudi, tenint en
compte el nombre de nadons estudiats (veure apartat 4.3.1.3). Tot i aixi els resultats obtinguts

continuaven éssent subjectius ja que depenien sempre del punt de vista dels observadors.

D'acord al NPR, i tal com es pot veure a la Taula 34, 2 errors (4,3%) corresponen a riscos
alts (NPR > 40), 10 errors (21,7%) corresponen a riscos moderats (NPR 20-40), 9 errors (19,7%)
corresponen a riscos menors (NPR 10-20) i 25 errors (54,3%) serien riscos residuals (NPR <10). Cal
destacar, que a diferéncia de I'any 2016, els riscos alts es troben I'any 2018 a les fases analitica i

post analitica.

Taula 34. Distribucid dels riscos d’acord al seu nivell i fase del procés analitic. Any 2018

Pre pre . Post post Post post
,p. Pre analitica p p Total
analitica analitica analitica
n % n % ] % n % n % ] %

Alt - - - - 1 5,0 1 20,0 - - 2 4,3
Moderat 7 50,0 - - 2 10,0 1 20,0 - - 10 21,7
Menor 1 7,1 3 50,0 2 10,0 2 40,0 1 100,0 9 19,7
Residual 6 42,9 3 50,0 15 75,0 1 20,0 - - 25 54,3
Total 14 100 6 100 20 100 5 100 1 0 46 100

La prioritzacié dels riscos de 2018, d’acord al valor del NPR i a la fase del procés analitic, es

mostra a la Taula 35.

Taula 35. Resultats de la prioritzacié dels riscos (any 2018)

NPR

Possible error 2018

Etapa del procés

Fase pre pre analitica

Emplenament fitxa

neonatal Les dades essencials del nadé registrades a la fitxa de dades son erronies

Obtencié mostra La mostra i la fitxa de dades del nadé presenten codis d’identificacié diferents
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Possible error

La mostrai la fitxa de dades del nadd que s'envia al laboratori no és del nadd que
s'indica

NPR
2018

Obtencié mostra

No es realitza I'extraccio de la mostra ni s'emplena la fitxa del nadé

Emplenament fitxa
neonatal

No s'indiquen dades essencials del nadd per a la correcta interpretacio dels resultats
a la fitxa de dades (data naixement, data extraccid, transfusio, alimentacid, hora inici
alimentacio, ili meconial)

Transport mostra

Entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del nadd) amb retard pel transportista o
correus

Obtencié mostra

La mostra no s’ obté entre els dies 1-3 de vida del nadé

Transport mostra

El Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa

Emplenament fitxa
neonatal

No s'indiquen les dades demografiques generals del nadé (Nom i Cognoms, adrega)

Obtencié mostra

La mostra s’obté en un temps inferior a 48 hores

Obtencié mostra

La mostra que s'envia al laboratori no és optima per al seu analisi: la mostra és
insuficient o esta mal impregnada

Obtencié mostra

La mostra i la fitxa de dades del nadé presenten codis d’identificacié diferents

Obtencié mostra

No hi ha mostra (cartré sense sang impregnada)

Transport mostra

No es rep al laboratori una segona mostra

Fase pre analitica

Registre dades SIL

Error en la introduccié de les dades al SIL (es registren dades incorrectes o no es
registren algunes dades)

Preparacio de la
mostra

Error en la col-locacié de la mostra a la placa o en el suport de segments

Preparacio de la
mostra

Error en la identificacio de la mostra a la llista de treball de la perforadora

Avaluacié qualitat

Assignacié d’un codi incorrecte sobre la qualitat de la mostra

Recepcid i
inspeccid

Assignacié d’un codi intern de laboratori diferent a la fitxa i la mostra del nadé

Preparacio de la
mostra

Incidencies amb la perforadora de mostres: no funciona o funciona incorrectament.

Fase analitica

Analisi
AA+AC+SUAC

Error en la realitzacio de la llista de treball

Analisi de mostres
— altres errors

S’analitza una mostra diferent a la que es vols repetir
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Analisi de mostres
— altres errors

Avaluacio de riscos del PCNC

Possible error

Obtencid d’un resultat analiticament incorrecte (fals negatiu o fals positiu)

NPR
2018

Analisi Hb

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)
sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Analisi TREcs

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)
sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Analisi Incidéncies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona correctament
AA+AC+SUAC quips: Fequip
Analisi Hb Incidencies amb els equips: I’'equip no funciona o no funciona correctament

Analisi TIR i TSH

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona correctament

Analisi TIR i TSH

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes
d’Avaluacioé Externa de la Qualitat (PAEQ)

Analisi
AA+AC+SUAC

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes
d’Avaluacioé Externa de la Qualitat (PAEQ)

Analisi TIR i TSH

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)
sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Analisi Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ)
AA+AC+SUAC sén a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori
Analisi Hb No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes
d’Avaluacioé Externa de la Qualitat (PAEQ)
N Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
Analisi Hb 9 P P

establertes pel laboratori

Analisi TREcs

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
establertes pel laboratori

Analisi TREcs

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ)

Analisi de mostres
—altres errors

No es disposa de reactius, controls o calibradors, o aquests no sén optims

Analisi TIR i TSH

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
establertes pel laboratori

Analisi
AA+AC+SUAC

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
establertes pel laboratori

Analisi TREcs

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona correctament

Fase post analitica

Validacié
facultativa

Error d’interpretacio del resultat pel facultatiu responsable del laboratori

Temps de resposta

El temps de lliurament de I'informe pel laboratori és superior al recomanat pel
Ministeri — Generalitat

Comunicacio

Unitats Cliniques No es comunica un resultat positiu a les Unitats Cliniques Expertes 15
Expertes
Validacio . L . L

. Error en |'assignacié del codi de deteccid 10
facultativa
Enviament informe | No s’envia un informe a una familia 8
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NPR
E . .
tapa del procés | Possible error 2018
Fase post post analitica
Comunicacié amb L . . . . .
les families Error de comunicacio entre la Unitat Clinica Experta i la familia del nadé afectat 15

De la prioritzacio dels riscos destaca, en primer lloc, que els 2 riscos alts ara es detecten,
un a la fase analitica i I'altre a la post analitica, fet que suposa un canvi respecte ’AMFE de 2016.
Agquests riscos estan relacionats amb els seglients errors:

“Error en la realitzacio de la llista de treball”, i
“Error d’interpretacié del resultat pel facultatiu responsable del laboratori”.

Si bé la freqliéncia d’aparicid dels errors en la realitzacié de la llista de treball durant
I'analisi d’ AA+AC+SUAC es relativament baixa (10 errors I'any 2018), I'obtencid del nivell de risc
alt es deu a que la gravetat té el maxim nivell de puntuacié i la capacitat del laboratori per
detectar I'error és moderada. Pel que fa a I'error d’interpretacid del resultat, 'any 2018 es va
detectar un cas de lliurament d’un resultat fals negatiu per Hb. Malgrat ser un Unic cas, el nivell de
risc és molt elevat per la gravetat de I'error i per la poca capacitat de deteccid per part del

laboratori. La deteccié d’aquest error va comportar I'obertura immediata d’una accié correctiva.

Pel que fa a la distribucié dels riscos moderats, torna a ser la fase pre pre analitica on es

detecten la majoria d’ells (n=7; 70% del total de riscos), i continuen estant relacionats amb errors
a I’hora d’obtenir la mostra i/o emplenar la fitxa de dades del nadd, i amb el transport de les
mostres al laboratori. Dels errors moderats restants, 2 es detecten a la fase analitica i el darrer a
la fase post analitica. Els de la fase analitica estan relacionats amb els errors “S’analitza una
mostra diferent a la que es vols repetir” i “Obtencié d’un resultat analiticament incorrecte (fals
negatiu o fals positiu)”’. D’aquest darrer no s’ha registrat cap cas els anys 2017 i 2018, pero
I'obtencié d’aquest nivell de risc es deu a la gravetat del mateix i la no capacitat de deteccié per

part del laboratori. Per ultim, el risc post analitic esta relacional amb “el temps de lliurament de
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I'informe pel laboratori és superior al recomanat pel Ministeri”, ja que es detecta amb certa

freqiéncia i té el maxim nivell de gravetat, si bé és facil de detectar pel laboratori.

El major nombre de riscos menors i riscos residuals es detecten a la fase analitica. Per

tant, aquesta fase, malgrat ser la que major nombre de riscos presenta, n=20; 43,5% com es
mostrava a la Figura 23, es pot dir que és una de les fases més ben controlades pel mecanismes
de seguiment i control que disposa el laboratori (existencia d’equipament duplicat, plans de
manteniment preventiu i contractes amb servei técnic en cas d’avaria o incidéncia; seguiment dels
resultats dels controls interns i seguiment de la participacié i dels resultats lliurats en els
Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat). Destaca també al 2018, que s’identifica un risc
post post analitic “Error de comunicacié entre la Unitat Clinica Experta i la familia del nadd

afectat” categoritzat com a risc menor.

En definitiva, els resultats de I’AMFE de I'any 2018 mostren com ha canviat el percentatge
de riscos quant al seu nivell (veure Taula 36). Si bé I'any 2016 la majoria riscos presentaven un
nivell de risc menor (n=16; 43,2%), I'any 2018 el major percentatge de riscos presentaven un
nivell residual (n=25; 54,3%), i de forma generalitzada disminueixen els percentatges dels riscos
alts, moderats i menors, fet que d’entrada suposa ja una millora global del Programa i demostra la

utilitat de I'estudi realitzat.

Taula 36. Evolucié del nombre i percentatge de riscos d’acord al seu nivell (anys 2016 i 2018)

Nivell de risc | n2016 | % 2016 n 2018 % 2018
5,4 2 43

Risc alt 2 R .

Risc moderat 11 29,7 10 21,7
Risc menor 16 43,2 9 19,7
Risc residual 8 21,6 25 54,3

108



Avaluacio de riscos del PCNC

Es pot concloure, a partir dels resultats de I’AMFE, que la fase més critica del Programa és

la fase pre pre analitica, en la qual el laboratori no participa directament. Per aquest motiu, la

majoria d’accions de millora en aquesta fase s’haurien de centrar en els seglients aspectes:

a_

millorar la comunicacié amb els Centres maternals per informar-los de les incidencies
que el laboratori detecta, aixi com implicar al Departament de Salut perqué faci una
vigilancia més estreta dels Centres maternals que presentin un major percentatge
d’incidencies;

realitzar accions formatives periodiques als Centres maternals;

modificar el sistema de transport dels sobres amb les mostres i fitxes dels nadons per
assegurar que es reben en un temps inferior o igual a 4 dies des de I'obtencié de la
mostra;

donat que no es disposa d’un sistema que asseguri la tracabilitat des de la sortida de
les mostres des dels Centres maternals fins a I'arribada al laboratori, caldria
implementar un registre de sortida de mostres perqué el laboratori pugui detectar si

se’n perden durant el transport o en el propi Centre maternal.

4.4, Avaluacié del rendiment del procés. Calcul del valor Sigma

4.4.1. Estrategies per al calcul dels Defectes Per Milié d’Oportunitats (DPMO)

Per poder calcular el nombre de Defectes per Mili6 D’Oportunitats (DPMO) dels errors

potencials, cal definir primer el nimero d’oportunitats, o mostra valida (n valida) per cada tipus

d’error (i poder coneixer en primer lloc la seva freqiiéncia d’aparicid). El tipus i nombre de

mostres (n valida) per a cada fase del procés analitic és diferent (poden ser els nadons, els dies

laborables, el nombre d’enviaments programats de resultats de la participacié en Programes
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d'Avaluacié Externa de la Qualitat, etc) i s’han establert tal i com es mostra en els seglients

apartats.

Fase pre pre analitica i pre analitica
El nombre de nadons nascuts a Catalunya i els participants en el Programa de Cribratge

Neonatal de Catalunya (PCNC) durant el periode 2016-2018 es mostren a la Taula 37:

Taula 37. Nombre de nadons nascuts a Catalunya i nadons estudiats en el PCNC

A 016 Any 2017 Any 2018

Nadons nascuts vius a Catalunya 68.974 66.803 63.174
(font Idescat)

Nadons estudiats al PCNC 69.361 66.809 64.081

Com es pot comprovar, hi ha un nombre major de nadons participants que nadons
nascuts. Aquest fet s’explica perque s’han inclos al PCNC els nens nascuts en altres indrets que bé
han estat adoptats per families catalanes, o bé pertanyen a families que s’han desplagat a viure a

Catalunya i se’ls realitza la prova del talé.

El nombre de nadons tinguts en compte a les fases pre pre i pre analitica dels anys 2017 i
2018 (no es tenen en compte els nadons de 2016 ja que va ser quan es va iniciar I'estudi i no es
disposava d’una quantificacié exacta dels errors que ocorrien) corresponen, per a la majoria

d’errors proposats, al nombre de nadons que han participat en el Programa.

Per a I'avaluacio dels errors en qué intervé el temps d’obtencié de la mostra i el temps de
transport dels sobres amb les mostres i fitxes dels nadons al laboratori, no s’han tingut en compte
els nadons que presentaven alguna de les condicions que s’expliquen a continuacié segons els

diferents errors potencials:
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Errors en qué intervé el temps d’obtencio de la mostra: s’han exclos els nadons nascuts fora de

Catalunya, els nascuts abans de les 32 setmanes de gestacid, els que han estat ingressats en
Unitats de Vigilancia Intensiva (UVI), i els que han necessitat una transfusié (a aquests darrers

se’ls extreu una mostra prévia a la transfusié) (veure Taula 38).

Taula 38. Nombre de nadons exclosos per al calcul del valor Sigma quan intervé el temps d’obtencié de la

mostra
Nadons nascuts fora de Catalunya 59 65
Nadons nascuts abans de les 32 setmanes gestacid 760 682
Nadons ingressats a la UCI 3656 3883
Nadons que han necessitat una transfusio 11 30
Nadons sense data d’extraccié 2 4

Errors en que intervé el temps de transport del sobre amb la mostra i la fitxa al laboratori: s’"han

exclos els nadons dels que falta la data d’extraccié de la mostra i els nadons dels que no s’ha

registrat al laboratori la data de recepcid del sobre amb la mostra i la fitxa, o la data de recepcié

registrada al laboratori no és valida per error de transcripcio al SIL (veure Taula 39).

Taula 39. Nombre de nadons exclosos per al calcul del valor Sigma quan intervé el temps de transport

Nadons sense data d’extraccid a la fitxa 2 4
Nadons sense data de recepcid al SIL 3 7
Nadons amb data de recepcié no valida al SIL 3 23

Aixi doncs, el nombre de nadons tinguts en compte per al calcul del valor Sigma dels

errors pre pre analitics i pre analitics registrats son els que es mostren a la Taula 40.
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Taula 40. Nombre de nadons definitius inclosos per al calcul del valor Sigma dels errors pre pre analitics i pre analitics

Nadons tinguts en compte (n valida) 2017 m

Nadons estudiats per a I’avaluacioé d’errors relacionats amb el temps d’extraccio 62.954 60.049
Nadons estudiats per a I'avaluacié d’errors relacionats amb el temps de transport 66.801 64.047
Nadons estudiats per a I'avaluacié de la resta d’errors 66.809 64.081

Existeix una excepcid, en el seglient error potencial “No es rep al laboratori una segona
mostra”, en que s’han tingut en compte les segones mostres sol-licitades (n 2017= 2474, n 2018=

2117).

Fase analitica

En aquesta fase, el nombre d’oportunitats o mostra (n valida) per als diferents errors

potencials s’ha establert com es descriu a continuacio:

- “Incidéncies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona correctament”; “Errors
en la realitzacié de la llista de treball”; “No es disposa de reactius, controls o calibradors
o0 aquests no sén optims”: el nombre d’oportunitats o n valida correspon als dies
laborables (per a I'any 2017 n=246, per a I'any 2018 n=249)

- “Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les especificacions
establertes pel laboratori”: el nombre d’oportunitats o n valida correspon a les vegades
qgue es calcula la imprecisié (com a minim una vegada al més i tantes vegades com
nivells de control s’utilitzen)

- “No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes d’Avaluacié
Externa de la Qualitat (PAEQ)”: el nombre d’oportunitats o n valida correspon al nombre
d’enviaments programats per I'organitzador del PAEQ

- “Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat (PAEQ) sén
a revisar d’acord al criteri establert per 'organitzador i/o pel laboratori”: el nombre

d’oportunitats o n valida correspon al nombre de resultats enviats pel laboratori
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- “Obtenciod d’un resultat analiticament incorrecte (fals negatiu o fals positiu )”: el nombre
d’oportunitats o n valida correspon al nombre de nadons estudiats
- “S’analitza una mostra diferent a la que es vol repetir”: el nombre d’oportunitats o n

valida correspon al nombre de repeticions

Fase post analitica
Per establir el nombre d’oportunitats o n valida de la fase post analitica, s’han tingut en
compte el nadons estudiats cada any excepte per a |'avaluacio dels segiients errors:

Errors en qué intervé el temps de lliurament de I'informe: Unicament s’han considerat aquells

nadons que no han requerit I'enviament d’una segona mostra, ni I’analisi de segons marcadors.

Errors de comunicacio entre el laboratori i la Unitat Clinica Experta: Unicament s’ha considerat

com a mostra valida, el nombre de cribratges positius de qualsevol de les malalties estudiades

(per al’any 2017 n=373, per a I'lany 2018 n=353).

Aixi, el nombre de nadons tinguts en compte sén els que es mostren a la Taula 41.

Taula 41. Nombre de nadons definitius inclosos per al calcul del valor Sigma dels errors post analitics

Nadons estudiats quan intervé el temps de Iliurament de I'informe 61.648 59.611

Nadons estudiats per a I'avaluacié de la resta d’errors post analitics 66.809 64.081

Fase post post analitica

Per establir el nombre d’oportunitats o n valida de la fase post post analitica, s’han tingut
en compte Unicament els cribratges positius (per a I'any 2017 n=373, per a l'any 2018 n=353)

d’acord als errors potencials definits.
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4.4.2. Interpretacio dels resultats de I’aplicacié de la métrica Sigma

Per a la realitzacié de I'estudi es van definir uns criteris per a la interpretacid del rendiment
de cada una de les activitats del procés a partir del valor Sigma, obtingut a partir de les DPMO, de

cada error potencial detectat (veure Taula 42).

Taula 42. Interpretacio del rendiment del procés d’acord al valor obtingut de Sigma

<3 >308.537,0 - 66.807,0 Inacceptable
3-<4 66.807,0—-62.010,0 Pobre
4-5,5 62.010,0-32,0 Bo
>55 <320 Molt bo
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4.4.3. Calcul del valor de Sigma i avaluacié del grau de significacié (Xi’) entre els valors obtinguts els anys 2017 i 2018

A les Taules 43-51 es mostren els resultats dels valors Sigma obtinguts els anys 2017 i 2018, i si existeixen dideréncies significatives entre les

freqliencies d’aparicié dels errors potencials mitjancant el test de Xi-quadrat.

Taula 43. Fase pre pre analitica: resultats dels valors Sigma i grau de significacié entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO Sigma | Observats o DPMO | Sigma
Errors de la fase pre pre analitics 2017 m % 2017 2017 2017 2018 & % 2018 2018 2018

a l'establert (temps superior a 4 dies)

La mostra s’obté en un temps inferior a 48 hores 62954 0,04447692 4,8 60049 | 0,0499592 4,8 0,6581
La mostra no s’obté entre els dies 1-3 de vida del nadd 7518 62954 | 11,94205293 | 119421 2,7 6370 60049 | 10,60800346 | 106080 2,7 <0,0001
La mostra ila fitxa de dades del nad¢ presenten codis 13 66809 | 0,01945846 | 195 5,0 2 64081 | 0,00312105 | 31 55 | 0,0058
d’identificacio diferents
La mostra i la fitxa de dades del nado que s'envia al 0 66809 0 0 >6,0 1 64081 | 0,00156052 | 16 57 | 03072
laboratori no és del nadd que s'indica
La mostra que s'envia al laboratori no és optima per al seu 154 66809 | 0,23050787 | 2305 | 43 150 | 64081 | 0,23407874 | 2341 | 43 | 0,8933
analisi: la mostra és insuficient o esta mal impregnada
No hi ha mostra (cartré sense sang impregnada) 3 66809 | 0,004490413 45 5,4 5 64081 | 0,007802625 78 5,4 0,4436
No es realitza |'extraccié de la mostra ni s'emplena la fitxa
del nadé 2 66809 0,00299361 30 5,5 5 64081 | 0,00780262 78 54 0,2343
No s'indiquen les dades demografiques generals del nadé 278 66809 0,4161116 4161 4,1 183 64081 | 0,28557607 2856 4,3 0,0001
No s'indiquen dades essencials del nadd per a la correcta
interpretacid dels resultats a la fitxa de dades (data

. » . L, 1153 66809 1,72581538 17258 3,6 1807 64081 2,8198686 28199 3,4 <0,0001
naixement, data extraccid, transfusid, alimentacié, hora
inici alimentacio, ili meconial)
Les dades essencials del nadd registrades a la fitxa de 22 66809 | 0,0329297 329 4,9 179 | 64081 | 0,27933397 | 2793 | 43 | <0,0001
dades son erronies
La mostraila fitxa del nadé s'envien en untemps superior | g530 | coant | 419604316 | 419694 | 1,7 | 26777 | 64047 | 41,8083595 | 418084 | 1,7 | 0,7056
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. Observats . Sigma | Observats N
Errors de la fase pre pre analitics 2017 N valides valides
El Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa 5 66809 0,00748402 75 5,4 13 64081 | 0,02028682 203 5 0,0483
Entrega dels sobres (mostra ifitxa de dades del nado) amb | 554 66809 |2,032660273| 20327 | 3,5 | 4890 | 64081 | 7,6096706 | 76310 | 2,9 | <0,0001
retard pel transportista o correus
No es rep al laboratori una segona mostra 5 2474 0,202101859 2021 4,4 5 2117 |0,236183278 2362 4,3 0,8054

Taula 44. Fase pre analitica: resultats dels valors Sigma i grau de significacié entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats o DPMO | Sigma
Errors de la fase pre pre analitica 2017 M % 2017 2017 2017 2018 & % 2018 2018 2018

Assignacio d’un codi intern de laboratori diferent a la fitxa i 66809 6.0 64081 6.0 i

la mostra del nadé

Assignacid d’un codi incorrecte sobre la qualitat de la 0 66809 0 0 56,0 0 64081 0 0 56,0 i
mostra

Error en la introduccic de les dades al SIL (es registren 96 66809 |0,143693215| 1437 | 4,5 117 | 64081 | 0,18258142 | 1826 | 4,4 0,081
dades incorrectes o no es registren algunes dades)

Inud_encu.ES amb la perforadora de mostres: no funciona o 1 66809 | 0,001496804 15 57 5 64081 | 0,007802625 78 54 0,0921
funciona incorrectament.

Error en la identificacio de la mostra a la llista de treball de 4 66809 | 0,005987217 60 54 10 64081 | 0,01560525 156 51 0,0926
la perforadora

sgzgger:(';fso"'°ca°'° de lamostra a la placa o en el suport 13 66809 |0,019458456| 195 51 2 64081 | 0,00312105 | 31 55 | 0,0058
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Taula 45. Fase analitica (TIR i TSH): resultats dels valors Sigma i grau de significacié entre els valors (Xiz)

Observats 0 DPMO Sigma | Observats 0 DPMO Sigma
Errors de la fase analitica 2017 m 2017% 2017 2017 2018 m 2018% 2018 2018

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no
funciona correctament

0,40650407

4065

;

0,81300813

8130,0813

;

0,5720

TIR - Els resultats dels controls de qualitat intern no
acompleixen les especificacions establertes pel
laboratori

36

36

TSH - Els resultats dels controls de qualitat intern no
acompleixen les especificacions establertes pel
laboratori

24

24

No s’envien tots els resultats dels controls als
organitzadors dels Programes d’Avaluacié Externa de la
Qualitat (PAEQ)

12

12

16,6666667

166667

0,1396

TIR - Els resultats dels controls dels Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ) sén a revisar
d’acord al criteri establert per I’organitzador i/o pel
laboratori

72

4,16666667

41667

3,2

72

1,38888889

13889

3,7

0,3105

TSH - Els resultats dels controls dels Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ) sén a revisar
d’acord al criteri establert per I’organitzador i/o pel
laboratori

72

72

Taula 46. Fase analitica (AA+AC+SUAC): resultats dels valors Sigma i grau de significacio entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats o DPMO | Sigma
Errors de la fase analitica 2017 m 2017% 2017 2017 2018 m 2018% 2018 2018

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no 0,40650407 | 4065 41 120481928 | 12048 38 0,3251
funciona correctament

Error en la realitzacid de la llista de treball 246 1,62601626 16260 3,6 10 249 4,01606426 40161 3,2 0,1088
Els result.ats dels contrgls dg qualitat intern no . 920 0 0 56,0 0 648 0 0 56,0 i
acompleixen les especificacions establertes pel laboratori

No s’envien tots els resultats dels controls als

organitzadors dels Programes d’Avaluacid Externa de la 12 0 0 >6,0 2 12 16,6666667 | 166667 2,5 0,1396
Qualitat (PAEQ)

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacio

Externa de la Qualitat (PAEQ) sén a revisar d’acord al 1008 0,3968254 3968 4,2 0 1008 0 0 >6,0 0,0453
criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

117



Avaluacio de riscos del PCNC

Taula 47. Fase analitica (Hb): resultats dels valors Sigma i grau de significacio entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats 0 DPMO | Sigma
Errors de la fase analitica 2017 m 2017% 2017 2017 2018 m 2018% 2018 2018

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no

3,252032520 | 32520 3,3 2,40963855 | 24096 0,5827
funciona correctament
Els resultats dels controls de qualitat intern no
acompleixen les especificacions establertes pel 3 2304 0,13020833 1302 4,5 0 1152 0 0 >6,0 0,2205
laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als
organitzadors dels Programes d’Avaluacid Externa de la 1 12 8,33333333 83333 2,9 0 12 0 0 >6,0 0,307

Qualitat (PAEQ)

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacio
Externa de la Qualitat (PAEQ) s6n a revisar d’acord al 3 66 4,54545455 45455 3,2 3 72 4,16666667 | 41667 3,2 0,9132
criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Taula 48. Fase analitica (TRECS): resultats dels valors Sigma i grau de significacio entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats o DPMO | Sigma

Incidencies amb els equips: I’equip no funciona o no

- - - - - >6,0
funciona correctament
Els resultats dels controls de qualitat intern no )
acompleixen les especificacions establertes pel - - - - - 0 24 0 0 >6,0
laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als
organitzadors dels Programes d’Avaluacioé Externa de la - - - - - 0 3 0 0 >6,0 i

Qualitat (PAEQ)

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacio
Externa de la Qualitat (PAEQ) s6n a revisar d’acord al - - - - - 2 30 6,66666667 | 66667 3,0
criteri establert per I'organitzador i/o pel laboratori
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Taula 49. Fase analitica (altres errors): resultats dels valors Sigma i grau de significacié entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats o DPMO | Sigma
Errors de la fase analitica 2017 m 2017% 2017 2017 2018 m 2018% 2018 2018

No es disposa de reactius, controls o calibradors o 6.0 0,401606426 | 4016 0,3207
aquests no sén optims

Obtencid d un resultat.a.nalltlcament incorrecte 0 66809 0 0 56,0 0 64081 0 0 56,0 i
(fals negatiu o fals positiu)

fe;;‘;'r'tza una mostra diferent a la que es vol 1 5089 |0,019650226 | 197 | 5.0 4 5089 |0,078600904| 786 | 47 | 0,1798

Taula 50. Fase post analitica: resultats dels valors Sigma i grau de significacié entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats o DPMO | Sigma
Errors de la fase post analitica 2017 m 2017% 2017 2017 2018 m 2018% 2018 2018

Error d’interpretacié del resultat pel facultatiu 66809 6.0 64081 | 0,001560525 0,3072
responsable del laboratori

Error en I'assignacié del codi de deteccio 1 66809 0,001496804 15 5,7 0 64081 0 0 >6,0 0,3274
El temps de lliurament de 'informe pel laboratoriés | ¢, 5 61648 | 7,531468985 | 75315 | 2,9 3889 50611 |6,523963698 | 65240 | 3,0 | <0,0001
superior al recomanat pel Ministeri

No s’envia un informe a una familia 0 66809 0 0 >6,0 0 64081 0 0 >6,0 -

N? gs comunica un resultat positiu a les Unitats 0 373 0 0 56,0 0 353 0 0 56,0 i
Cliniques Expertes

Taula 51. Fase post post analitica: resultats dels valors Sigma i grau de significacié entre els valors (Xiz)

Observats o DPMO | Sigma | Observats o DPMO | Sigma
Errors de la fase post post analitica 2017 m 2017% 2017 2017 2018 m 2018% 2018 2018

Error de comunicacid entre la Unitat Clinica Experta 0,268096515 | 2681 44 353 0,566572238 5666 4,0 0,5326
i la familia del nad6 afectat
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4.4.4. Interpretacio de resultats

Pel que fa a la fase pre pre analitica, i pel que fa als resultats finals de 2018, es detecten

tres errors potencials que obtenen un valors Sigma inferiors a 3:
- “la mostra no s’obté entre els dies 1-3 de vida del nadd”,
- “lamostrai la fitxa del nadd s'envien en un temps superior a |' establert”,
- “entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del nadd) amb retard pel
transportista o correus”
i un error potencial amb valors Sigma que oscil-la entre 3 i 4:

- “nos'indiquen les dades essencials del nadé a la fitxa de dades”.

A destacar que respecte als resultats de 2017, d’aquests 4 errors, 3 mostren diferencies
significatives quant el sentit de I'evolucid dels resultats I’any 2018. En el cas de “la mostra no
s’obté entre els dies 1-3 de vida del nadd”, hi ha una disminucié significativa del percentatge
d’error, mentre que els errors “no s'indiquen les dades essencials del nadé a la fitxa de dades” i
“entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del nadd) amb retard pel transportista o correus”
mostren un increment significatiu en el percentatge d’errors registrats.

Cal comentar que per als seglients errors (que tenen un valor Sigma superior a 4 i per
tant mostren un bon rendiment) també s’observen diferéncies significatives entre els resultats
dels valors Sigma dels anys 2017 i el 2018:

- “lamostrai la fitxa de dades del nadé presenten codis d’identificacié diferents”,
- “nos’indiquen les dades demografiques generals del nadé”,
- “les dades essencials del nadd registrades a la fitxa de dades son erronies”, i
- “el Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa”.
En dos ells es produeix una millora del rendiment de manera significativa: “la mostrai la

fitxa de dades del nadd presenten codis d’identificacid diferents” i “no s’indiquen les dades
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demografiques generals del nadd”. Els altres dos mostren percentatges d’error significativament
superiors per a lI'lany 2018.

A la fase pre analitica I'obtencié de valors de Sigma superiors a 4 per a tots els errors

detectats permet afirmar que el rendiment de les activitats que es porten a terme durant
aquesta fase és bo. A més, s’ha d’indicar que I'error potencial “error en la col-locacié de la
mostra a la placa o en el suport de segments” presenta diferéncies significatives respecte I'any
2017. En aquesta fase s’obtenen valors de Sigma superiors a 6 per a dos errors (“Assignacié d’un
codi interns de laboratori diferent a la fitxa i la mostra del nadd” i “Assignacié d’un codi
incorrecte sobre la qualitat de la mostra”) ja que no s’ha detectat cap cas en ambdds anys.

En relacid a la fase analitica, a I'any 2018 uUnicament es detecta un error amb un

rendiment inacceptable perqué el valor de Sigma és inferior a 3:

- “no s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes

d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ)” per a la TIR, TSH i AA+AC+SUAC

D’altra banda, s’obtenen valors Sigma entre 3 i 4 per als seglients errors:

- “Incidencies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona correctament”
per a I’analisi de TIR i TSH, AA+AC+SUAC i Hb,

- “els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat
(PAEQ) son a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel
laboratori” per a TIR, Hb i els TRECS, i

- “error en la realitzacid de la llista de treball” per a I’analisi de AA+AC+SUAC.

Pel que fa a I'’enviament dels resultats dels controls a I'organitzador dels PAEQ s’ha de
destacar que el valor Sigma obtingut (< 3) es degut al baix nombre d’oportunitats que es
consideren per a aquesta activitat, ja que com a maxim el nombre d’enviaments a I'any és de 12.

Per aquest motiu, només que hi hagi hagut un resultat que no s’hagi enviat en el termini
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establert per I'organitzador, és a dir, la realitzacié d’un sol error, comporta I'obtencié d’un valor
de Sigma inferior a 3. Passa el mateix, en el cas dels resultats discordants obtinguts respecte al
criteri de I'organitzador (valor de Sigma Sigma entre 3 i 4 per TIR, Hb i TRECs). L'obtencio
d’alguns valors que no acompleixen els criteris establerts per I'organitzador, respecte el nombre
de resultats enviats (que és baix) fa que s’obtinguin aquests valors de Sigma. Aixi doncs, aquests
resultats mostren que la utilitzacid de la metrica Sigma quan la n és petita podria ser de poca

utilitat.

A la fase post analitica, i per a I'any 2017, es detecta que el rendiment del laboratori no

és acceptable (valor Sigma de 2,9) en relacié al temps de lliurament de I'informe que sol-licita el
Ministeri que és de 4 dies, si bé al 2018 s’aconsegueix arribar a un valor Sigma de 3. L’avaluacid
del grau de significacid dels percentatges d’error obtinguts, mostra també una millora
significativa del rendiment. Cal destacar que el calcul s’ha realitzat a partir de dies naturals i que,
per tant, les mostres que es reben en divendres o en vigilia de festiu tenen computats dies en
que I’analisi no es pot realitzar.

D’acord amb els criteris establerts a la Taula 42 per a la interpretacié del valor Sigma
obtingut, a qualsevol fase en qué les activitats amb errors potencials que presentin valors Sigma
inferiors a 4 indicaran mancances en el seu rendiment i I'obtencié de valors Sigma inferiors a 3

alertaran de rendiments inacceptables, per la qual cosa caldria la introduccié de millores.
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4.5. Comparacio de metodes (AMFE i Sigma) i acceptacio del risc

A les Taules 52-56 es mostren, per a cadascun dels errors potencials de cadascuna de les fases del procés analitic, els valors de NPR obtinguts els anys
2016, 2017 i 2018 i si hi ha canvis en la valoracio del nivell entre els anys consecutius. A continuacié es mostren els valors Sigma dels anys 2017 i 2018, la
interpretacio del rendiment i si hi ha canvi en la valoracié entre els dos anys. Finalment, a partir de I’analisi de concordanca entre els resultats obtinguts amb

les dues metodologies, es mostra si finalment el risc és acceptable o no, o si requereix de més valoracions (“A valorar”, a la Taula).

Taula 52. Fase pre pre analitica: resultats de NPR i Sigma i si existeix canvi de nivell de valoracié / interpretacié entre els anys 2017 i 2018. Comparacié dels resultats de les dues
metodologies per a I’acceptacié del risc

Canvi Canvi . L. . L. . . .
Possibles errors NPR NPR valz:‘:(:ié NPR valz:‘:(:ié Sigma | Interpretacié | Sigma | Interpretacio Canvi Acceptacio
2016 2017 . 2018 . 2017 rendiment 2018 rendiment | valoracié del risc
nivell nivell
4,8

La mostra s’obté en un temps inferior a 48 hores No . Bo 4,8 Bo No Si

. . . , N
La mostra no s’ obté entre els dies 1-3 de vida del nadd aval(:at - No 2,7 Inacceptable 2,7 Inacceptable No No
La mosFr.a i I?,f't?(a de dades del nadé presenten codis No 50 Bo 55 Bo No i
d’identificacid diferents
La mostra. i Ia,fltxa de da}des de:! na_do que s'envia al No No 56,0 Molt bo 57 Molt bo No Avalorar
laboratori no és del nadd que s'indica
La ‘m.o.stra ques er,1V|.a al |f”:|t.30rat0rl nf) és o.pt|ma per al seu No 43 Bo 43 Bo No i
analisi: la mostra és insuficient o esta mal impregnada
No hi ha mostra (cartré sense sang impregnada) No 5,4 Bo 5,4 Bo No Si
No els realitza I'extraccié de la mostra ni s'emplena la fitxa del No No 55 Bo 54 Bo No Avalorar
nadé
No s |r?d|quen les dades demografiques generals del nadé No 41 Bo 43 Bo No i
(Nom i Cognoms, adreca)
No s'indiquen dades essencials del nadd per a la correcta
mt.erpretauo dels resultéFs ala fltxaT ,de Qades (dfa\,ta o No 36 Pobre 34 Pobre No No
naixement, data extraccio, transfusid, alimentacid, hora inici
alimentacio, ili meconial)
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Canvi Canvi .. .. . . .
. ., ., Interpretacio Interpretacié Canvi Acceptacio
Possibles errors valoracié valoracié . . .. .
. . rendiment rendiment | valoracié del risc
nivell nivell
Les dades essencials del nadé registrades a la fitxa de dades
son erronies (data naixement, data extraccio, transfusio,
. L. ( S o ! 80 4,9 Bo 4,3 Bo No A valorar
alimentacid, hora inici alimentacid, ili meconial)
La mostra i la fitxa del nadé s'envien en un temps superior a
) ps sup No No 1,7 Inacceptable 1,7 Inacceptable No No
I'establert
El Centre maternal no envia la mostra ni la fitxa No 5,4 Bo 5,0 Bo No Si
Entrega dels sobres (mostra i fitxa de dades del nadd) amb
& .( ) No 3,5 Pobre 2,9 Inacceptable No
retard pel transportista o correus
No es rep al laboratori una segona mostra No 4,4 Bo 4,3 Bo No Si

Taula 53. Fase pre analitica: resultats de NPR i Sigma i si existeix canvi de nivell de valoracié / interpretacié entre els anys 2017 i 2018. Comparacio dels resultats de les dues metodologies
per a I'acceptacio del risc

Canvi Canvi

Possibles errors NPR NPR valoracié NPR valoracié Sigma | Interpretacié | Sigma | Interpretacio Canvi Acceptacio

2016 2017 . 2018 . 2017 rendiment 2018 rendiment | valoracid del risc
nivell nivell

Assignacié d un/codl intern de laboratori diferent a la fitxa i la No 56,0 Molt bo 56,0 Molt bo No i

mostra del nado

Assignacié d’un codi incorrecte sobre la qualitat de la mostra No >6,0 Molt bo >6,0 Molt bo No Si

Frror en la introduccio .de les dades al SIL (es registren dades No No 45 Bo 44 Bo No i

incorrectes o no es registren algunes dades)

InC|d.enC|e_3s amb la perforadora de mostres: no funciona o No No 57 Molt bo 54 Bo i

funciona incorrectament.

Error en la identificacidé de la mostra a la llista de treball de la NA No 54 Bo 51 Bo No i

perforadora

Error en la col-locacié de la mostra a la placa o en el suport de n No 51 Bo 55 Bo No i

segments
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Taula 54. Fase analitica: resultats de NPR i Sigma i si existeix canvi de nivell de valoracié / interpretacié entre els anys 2017 i 2018. Comparacié dels resultats de les dues metodologies per
a I'acceptacio del risc

Canvi Canvi . .. . L. . L.
Possibles errors analisi TIR i TSH NPR NPR valoracié NPR valoracié Sigma | Interpretacié | Sigma | Interpretacio Canvi Acceptacio
2016 2017 . 2018 X 2017 rendiment 2018 rendiment | valoracié del risc
nivell nivell
Incidencies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona
quip quip No 4,1 Bo 3,9 Pobre A valorar
correctament.
TIR - Els resultats dels controls de qualitat intern no
. controls de g . >6,0 Moltbo | >60 | Moltho No Si
acompleixen les especificacions establertes pel laboratori \ N
o o
TSH - Els resultats dels controls de qualitat intern no
. contr g . >6,0 Moltbo | >60 | Moltbo No Si
acompleixen les especificacions establertes pel laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors
& No >6,0 Molt bo 2,5 Inacceptable A valorar

dels Programes d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ)

TIR - Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié
Externa de la Qualitat (PAEQ) son a revisar d’acord al criteri 3,2 Pobre 3,7 Pobre No A valorar
establert per I'organitzador i/o pel laboratori

No Si

TSH - Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacio
Externa de la Qualitat (PAEQ) son a revisar d’acord al criteri >6,0 Molt bo >6,0 Molt bo No Si
establert per I'organitzador i/o pel laboratori

Canvi Canvi

NPR NPR
2016 2017

NPR
2018

Sigma | Interpretacid Interpretacio Canvi Acceptacié
2017 rendiment rendiment valoracié del risc

valoracié
nivell

valoracié
nivell

Possibles errors analisi AA+AC+SUAC

Incidéncies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona
correctament.

No 4,1 Bo 3,8 Pobre A valorar

Error en la realitzacid de la llista de treball ﬂ:ﬂ No 3,6 Pobre 3,2 Pobre No No

Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen

. . No No >6,0 Molt bo >6,0 Molt bo No Si
les especificacions establertes pel laboratori

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors

, . N 6,0 Molt b 2,5 | tabl Aval
dels Programes d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ) ° > oltbo nacceptable valorar

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacid Externa
de la Qualitat (PAEQ) sén a revisar d’acord al criteri establert No 4,2 Bo >6,0 Molt bo Si
per I'organitzador i/o pel laboratori
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Canvi

Canvi

Possibles errors analisi Hb NPR NPR valoracié NPR valoracié Sigma | Interpretacié Interpretacio Canvi Acceptacié
2016 2017 . 2018 . 2017 rendiment rendiment | valoracid del risc
nivell nivell
Incidéncies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona
quip quip No 3,3 Pobre 3,5 Pobre No A valorar
correctament.
Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les .
e d . P 4,5 Bo >6,0 Molt bo Si
especificacions establertes pel laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors
, . No 2,9 Inacceptable >6,0 Molt bo Si
dels Programes d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ) P
Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacid Externa
de la Qualitat (PAEQ) sén a revisar d’acord al criteri establert No No 3,2 Pobre 3,2 Pobre No A valorar
per I'organitzador i/o pel laboratori
Canvi Canvi . L. . L. . L.
Possibles errors analisi TRECS NPR NPR valoracié NPR valoracié Sigma | Interpretacié | Sigma | Interpretacid Canvi Acceptacio
2016 2017 X 2018 X 2017 rendiment 2018 rendiment | valoracid del risc
nivell nivell
Incidéncies amb els equips: I’equip no funciona o no funciona 41 Bo i
correctament. !
Els resultats dels controls de qualitat intern no acompleixen les .
P d . P - - - - - - >6,0 Molt bo - Si
especificacions establertes pel laboratori
No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors .
, . . & - - - - - - >6,0 Molt bo - Si
dels Programes d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ)
Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacid Externa
de la Qualitat (PAEQ) sén a revisar d’acord al criteri establert - - - - - - 3,0 Pobre - A valorar

per I'organitzador i/o pel laboratori

Altres errors analitics

Canvi
valoracié
nivell

Canvi
valoracié
nivell

Interpretacio

rendiment

Interpretacio
rendiment

Canvi
valoracié

Acceptacio
del risc

No es disposa de reactius, controls o calibradors o no sén

- No No >6,0 Molt bo 4,2 Bo Si
optims

Obtencn.o_d un resultat analiticament incorrecte (fals negatiu o No No 56,0 Molt bo 56,0 Molt bo No Avalorar
fals positiu)

S’ analitza una mostra diferent a la que es vol repetir 5,0 Bo 4,7 Bo No A valorar
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Taula 55. Fase post analitica: resultats de NPR i Sigma i si existeix canvi de nivell de valoracié / interpretacié entre els anys 2017 i 2018. Comparacié dels resultats de les dues metodologies
per a I'acceptacio del risc

Canvi Canvi .. . .. . . .
. NPR ., ., Interpretacio | Sigma | Interpretacio Canvi Acceptacio
Possibles errors valoracié valoracié . . .. .
2016 . . rendiment 2018 rendiment | valoracié del risc
nivell E
E d’'int tacio del Itat pel facultati bl
rror d’in erpre acio del resultat pel facultatiu responsable Molt bo 57 Molt bo No Avalorar
del laboratori
Error en |'assignacié del codi de deteccio 10 Si 10 No 5,7 Molt bo 5,6 Molt bo No Si
El temps de lliurament de I'informe pel laboratori és superior
P . . p P - - No 2,9 Inacceptable 3,0 Pobre Si No
al recomanat pel Ministeri — Generalitat
No s’envia un informe a una familia 8 8 No 8 No >6,0 Molt bo >6,0 Molt bo No Si
N i Itat iti les Unitats Clini
E;pzitzzmumca un resultat positiu a les Unitats Cliniques i 15 i 15 No 56,0 Molt bo 56,0 Molt bo No i

Taula 56. Fase post post analitica: resultats de NPR i Sigma i si existeix canvi de nivell de valoracié / interpretacié entre els anys 2017 i 2018. Comparacié dels resultats de les dues

metodologies per a I’acceptacié del risc

Possibles errors

Error de comunicacio entre la Unitat Clinica Expertai la
familia del nad¢ afectat

NPR NPR
2016 2017

Canvi

valoracié
nivell

NPR
2018

Canvi

valoracié
nivell

No ‘

Si
p

gma
017
4,4 ‘

’

Interpretacio
rendiment

Bo

’

Sigma | Interpretacio
2018 rendiment

Canvi

valoracié

Acceptacié
del risc

Bo ‘ No ‘ Si
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D’acord a aquests darrers resultats i, tal i com es mostrar a la Taula 57, I'any 2018, al
PCNC es detecten 48 riscos, dels quals 34 (70,8%) presenten resultats concordants amb
I'avaluacid realitzada amb les dues metodologies i 14 (29,2%) no la presenten. Dels riscos
concordants, 28 (82,4%) sén acceptables i 6 (17,6%) no, i per tant requereixen de la introduccié

d’accions de millora.

Taula 57. Resultats finals de I’avaluacio de riscos del PCNC any 2018

No
1:otal Concordants | % | Acceptables | % No % concordants %
riscos acceptables
(a valorar)
14 11 78,6 7 63,6 36,4 21,4

[}
re pre , , 4 , 3 ,
analitica
Pre analitica 6 6 100,0 6 100,0 - - - -
Analitica 22 12 54,5 11 91,7 1 8,3 10 45,5
TIR i TSH 6 3 50,0 3 100,0 - - 3 50,0
AA+AC+SUAC 5 3 60,0 2 66,7 1 33,3 2 40,0
HB 4 2 50,0 2 100,0 - - 2 50,0
TRECs 4 3 75,0 3 100,0 - - 1 25,0
Altres 3 1 33,3 1 100,0 - - 2 66,7
Post analitica 5 4 80,0 3 75,0 1 25,0 1 20,0
Post post 1 1 100,0 1 100 ; ; ; ;
analitica
Total PCNC 48 34 70,8 28 82,4 6 17,6 14 29,2

Dels sis riscos no acceptables que requereixen la introduccié d’accions de millora:

- quatre sén de la fase pre pre analitica (“la mostra no s’ obté entre els dies 1-3 de
vida del nadd”; “no s'indiquen dades essencials del nadd per a la correcta
interpretacio dels resultats a la fitxa de dades (data naixement, data extraccié,
transfusid, alimentacid, hora inici alimentacio, ili meconial)”; “la mostra i la fitxa
del nadd s'envien en un temps superior a |' establert” i “entrega dels sobres
(mostra i fitxa de dades del nadd) amb retard pel transportista o correus”),

- un risc és de la fase analitica (“error en la realitzacié de la llista de treball” a

I’analisi d’AA+AC+SUAC)), i

128



Avaluacio de riscos del PCNC

per ultim, un risc és de la fase post analitica (“el temps de lliurament de

I'informe pel laboratori és superior al recomanat pel Ministeri”).

No s’han identificat riscos que requereixin la introduccié d’accions de millora a les fases

pre analitica i post post analitica.

D’altra banda, es va observar (Taula 57) l'existencia de 14 riscos en qué no existia

concordanga dels resultats obtinguts de NPR de I’AMFE i el valor Sigma:

La mostra i la fitxa de dades del nadd que s'envia al laboratori no és del nadd
que s'indica

No es realitza I'extraccid de la mostra ni s'emplena la fitxa del nado

Les dades essencials del nadd registrades a la fitxa de dades sdn erronies
Incidéncies amb els equips: I'equip no funciona o no funciona correctament
(TIR, AA+AC+SUAC, Hb)

No s’envien tots els resultats dels controls als organitzadors dels Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat (PAEQ) (TIR, AA+AC+SUAC)

Els resultats dels controls dels Programes d’Avaluacié Externa de la Qualitat
(PAEQ) son a revisar d’acord al criteri establert per I'organitzador i/o pel
laboratorio (TIR, Hb, TRECS)

Obtencié d’un resultat analiticament incorrecte (fals negatiu o fals positiu )

S’ analitza una mostra diferent a la que es vol repetir

Error d’interpretacio del resultat pel facultatiu responsable del laboratori

Aquests 14 riscos comportarien la introduccié d’accions de millora d’acord als valors de

NPR o valor Sigma. Aquest diferent comportament, respecte als resultats obtinguts amb

I’AMFE, s’explica perque la meétrica Sigma mesura el rendiment de les diferents activitats del

procés, utilitzant uUnicament la freqléncia d’aparicié de l'error. El fet de detectar la no
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concordanca entre resultats de metodes diferents, posa de manifest que cal realitzar un estudi
detallat de cadascun d’ells per definir la decisid final més adequada de la millora a implementar:
o bé mecanismes que augmentin la capacitat de deteccié d’un error o accions que disminuixen

el nombre d’errors (veure capitol 7. Discussio).
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Capitol 5. Aplicacié de la metodologia desenvolupada a altres ambits

del laboratori clinic: avaluacio dels riscos de les fases extra analitiques
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5.1. Definicié de I’abast del procés extra analitic al Centre de Diagnostic Biomeédic.
Diagrames de flux i descripcié de I’activitat
Les fases extra analitiques (pre pre analitica i post post analitica) dels processos analitics,
que es porten a terme als diferents laboratoris del Centre de Diagnostic Biomedic (CDB),
comprenen les segiients activitats dins del procés analitic (veure Figura 24):
- Fase pre pre analitica: realitzacié de la sol-licitud analitica, citacié dels pacients, extraccid
de les mostres i transport
- Fase post post analitica: recepcio o visualitzacié del resultat validadat i presa de decisions

cliniques

1. Realitzacio de la 3 Citacis dal
pacient

sol-licitud

3. Extraccié de la
Mostrai transport

4, Registre sol-licitudsi
preparacio de la mostra

5. Analiside

6. HEﬁSiﬁdEQC lamostra

Figura 24. Activitats del procés analitic

Al CDB, la recepcid de les mostres i les sol-licituds esta centralitza a la Unitat de Gestid
de Clients (UGC), que és una unitat transversal que serveix com a nexe d’unid entre el CDB i la
resta de I'Hospital i centres externs. La UGC esta formada per tres arees: la Recepcid de Mostres,
formada basicament per personal tecnic i administratiu, on es reben totes les mostres i
sol-licituds i es fa el tractament pre analitic de les mostres (centrifugacio, aliquotacio, preparacio

per al seu transport al laboratori d’analisi); la Secretaria, on personal administratiu introdueix les
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sol-licituds més complexes, fa el tractament administratiu de les sol-licituds i edita i envia als
Centres externs els informes de resultats; i el Centre d’Extraccions. Pel que fa als informes de
resultats, el CDB disposa també d’un visualitzador web per a la seva consulta.

En aquest estudi no s’ha tingut en compte I'activitat derivada del Servei d’Anatomia
Patologica per disposar d’un Sistema Informatic de Laboratori (SIL) propi.

A continuacié es mostren les entrades i sortides d’aquestes fases, i a les Figures 25 i 26

es mostren respectivament els diagrames de flux de I'activitat que es porta a terme.

» Entrades i sortides del procés
Fase pre pre analitica
Entrades

¢ Necessitat de realitzar una sol-licitud analitica

e Necessitat d’obtenir una mostra biologica d’acord amb els requeriments del laboratori
Sortides

o Sol-licituds emplenades (informatitzades o en paper)

e Mostres biologiques

Fase post post analitica

Entrades

e Informes de resultats
Sortides
e Interpretacié de resultats

¢ Decisions cliniques
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» Diagrames de flux i descripcié de I’activitat

Fase pre pre analitica

Necessitat de realitzar una
<nl.licitud analitica

1. Cumplimentacio de Sol-licitud
la sol-licitud emplenada
2. Obtencid i
identificacio de la
mostra/es

3. Transport de la
mostra/es i la
sol-licitud a la Recepcio
de mostresdel CDB

Figura 25. Diagrama de flux de la fase pre pre analitica

1. Davant la necessitat de realitzar una analisi, els facultatius clinics emplenen les sol-licituds
analitiques.

2. El personal d’infermeria de I'Hospital és el responsable d’obtenir les mostres dels pacients
ingressats.

3. Les mostres i sol-licituds es transporten a la Recepcié de mostres del CDB per a la seva
inspeccid i tractament pre analitic.

En el cas dels Centres externs, les mostres i les sol-licituds s’adrecen també a la Recepcié de

Mostres del CDB.

Fase post post analitica

Informe de resultats (paper
/ electronic)

!

Intrepretacio dels resultats i
presa de decision cliniques
(si aplica)

Figura 26. Diagrama de flux de la fase post analitica
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La validacié facultativa dels resultats al SIL comporta que aquests es transmetin al
Sistema informatic de I'Hospital (SAP), sistemes informatics de Centres externs connectats per
una interfase, visualitzador Web de resultats per als Centres externs que aixi ho hagin sol-licitat
on poden ser consultats per a la seva interpretacid. En el cas que un Centre extern ho sol-liciti,

els informes sén editats pel personal de Secretaria del CDB.

A partir dels resultats que emet el Laboratori, el facultatiu clinic en realitza la seva

interpretacio i empren les decisions cliniques que consideri oportunes.

5.2. Diagrames causa - efecte: identificacié d’errors potencials, causes i efectes
5.2.1. Fase pre pre analitica:

A la Figura 27 es mostra el diagrama causa — efecte de la fase pre pre analitica

Personal

Competencia Condicions obtencié Temps

Carrega de treball \ Conservacio \
Condicions
Motivacio \ Tipus i idoneitat \ c
S
Error huma \ Identificacié \ Mostra /
\

= sol-licitud

\
7 7
Rt incorrect
Carrega de treball / Dades / Incidéncies / S
N
> —>
/ Estat /
N

Identificacié Disponibilitat

Condicions de treball Proves sol-licitades

7/

Recursos

Organitzacié

Figura 27. Diagrama causa - efecte de la fase pre pre analitica
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5.2.2. Fase post post analitica

A la Figura 28 es mostra el diagrama causa — efecte de la fase post post analitica

Personal Equipament

Competencia

Sistema Informacid

Carrega de treball
—_—

Error huma Intrepretacio

AN

erronia del

/ resultat. Decisio

Carrega treball / clinica erronia
N

Condicions treball

Recursos

Organitzacionals

Figura 28. Diagrama causa- efecte de la fase post analitica

5.3. Avaluacié dels riscos amb I’aplicacié de I’Analisi Modal de Fallades i Efectes
(AMFE)
A partir de les incidéncies recollides I'any 2018 a la Unitat de Gestié de Clients i al SIL del
CDB s’ha pogut disposar de les sol:licituds que no s’han pogut cursar i de les mostres que no
s’han pogut processar (que corresponen a les determinacions que no s’han pogut realitzar i

informar per incidéncies en les mostres).

5.3.1. Puntuacié de la gravetat (G), probabilitat d’aparicié (A), capacitat de deteccié (D) i
calcul de NPR
Per avaluar els riscos existents a les fases extra analitiques, i amb la finalitat de calcular
el Numero de Prioritzacio del Risc (NPR) es van aplicar les mateixes escales de puntuacié (d’ 1 a
5) que les utilitzades en I'avaluacié dels riscos del Programa de Cribratge Neonatal, i per a la
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probabilitat d’aparicid (A) es va crear una nova escala, de manera que quedés ponderada

I"activitat que es realitza en aquests processos.

Puntuacio de la gravetat i de la capacitat de deteccio:
Per avaluar la gravetat i capacitat de deteccid dels errors potencials, s’han utilitzat les

escales de puntuacidé que es mostren espectivament a les Taules 7 i 9.

Taula 7. Taula per a la puntuacié de la gravetat dels errors potencials

Gravetat (G)
Puntuacié  Significat Descripcio
1 Sense efecte Sense cap efecte rellevant en la seguretat del pacient
5 Menor Resultat amb algun defecte menor. L’analisi pot ser repetit de manera rapida
pel la qual cosa la seguretat del pacient quasi no es veu afectada
3 Moderat Resultat inexacte o incomplet pero amb poc efecte per la seguretat pels
amplis marges establerts per als valors. Lleu retard en I’entrega del resultat
4 Major Retard important en I'entrega del resultat
. No es pot entregar un resultat. S’entrega un resultat incorrecte. S’entrega un
5 Catastrofic P & & &

resultat que no correspon al nadé

Taula 9. Taula per a la puntuacié de la capacitat de deteccio dels errors potencials

Capacitat de deteccio (D)

Puntuacio Significat Descripcid
1 Molt elevada L’error sempre es detecta
2 Elevada L’error es pot detectar facilment
3 Moderada No sempre es pot detectar I'error
4 Baixa Es dificil detectar Ierror
5 Molt baixa L’error no es pot detectar
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Puntuacio de la probabilitat d’aparicio:

Amb I'objectiu de ponderar els criteris per a la puntuacié de la probabilitat d’aparicid, i
donat que es tracta d’un altre ambit del laboratori, s’ha tingut en compte I'activitat realitzada i

les sol-licituds rebudes durant I'any.

A la Taula 58 es mostra I'activitat (determinacions realitzades) I'any 2018 tinguda en

compte a l'estudi.

Taula 58. Activitat CDB 2018

PR ) Determinacions
Serveis / Arees Operatives

(CEINEL
Laboratori Core (activitat programada) 4.519.228
Laboratori Core (activitat urgent) 1.427.740
Bioquimica i Genética Molecular 163.908
Immunologia 114.316
Microbiologia (serologia) 1.065
Total activitat 6.226.257

Les sol-licituds rebudes durant el 2018 han estat les que es mostren a la Taula 59.

Taula 59. Sol-licituds rebudes al 2018

L .. Sol-licituds rebudes
Procedéncia sol-licituds

Hospital Clinic 143.974

Centres externs 108.411

Beques i estudis 13.904
Total sol-licituds | 266.289

Aixi, els criteris utilitzats per puntuar la Probabilitat d’aparicié es mostren a la Taula 60.

138



Avaluacio dels riscos de les fases extra analitiques

Taula 60. Taula per a la puntuacié de la probabilitat d’aparicié dels errors potencials 2018

Probabilitat d’aparicio (A)

fR SRl *Factor a Descripcio Descripcié
Puntuacié Significat . . ..
aplicar (determinacions) (sol-licituds)
Molt improbable 0,00274
1 (<1alany) (<1/365) <17.060 <730
Improbable 0,00548
2 (1 al semestre) (2/365) 17.061a34.120 731a1.459
Ocasional 0,02192
3 i 34.121 2 136.480 1.460 a 5.837
(2 al trimestre) (8/365) a a
Probable 0,14247
4 (12 la setmana) (52/365) 136.481 a 887.055 5.838 2 37.938
Frequent
. >0,14247
5 (més d'una vegada a (> 52/365) > 887.055 >37.938
la setmana)

*El factor obtingut del calcul de la probabilitat d’aparicié (Factor= nimero de vegades (dies) que s’observa I’error /
365 dies de I'any) es multiplica per les determinacions realitzades i sol-licituds rebudes . D’aquesta manera s’obté el
nombre de determinacions i sol-licituds que es podrien veure afectades per I’error cada any (veure columnes
Descripcid)

5.3.2. Establiment de la matriu per a la classificacioé del risc

El calcul del valor de NPR s’obté a partir del producte de G x A x D. Per categoritzar el
nivell de risc d’acord als valors de NPR es va crear una matriu resultant de la multiplicacié del
valor representat en abscisses G x A i del representat en ordenades de D (Veure Taula 10). Els

diferents nivells de risc es van establir d’acord al rang de valors que es mostra a la Taula 11.

Taula 10. Possibles puntuacions que es poden obtenir de NPR

Gravetat x Probabilitat
4 5 6 8 9 10 12 15 16 20 25
4 5 6 8 9 10 12 15 16 20 25
8 10 12 16 18 20
12 15 18 24 27 30
12 16 20 24 32 36 40
10 15 20 25 30 40

NPR

D[R [(NIN

Capacitat
deteccio

VNI [WIN|FP =

VIR (WIN| -

Taula 11. Llegenda de classificacié del risc d’acord al valor de NPR

Valor de NPR Classificacio del risc
1-9 Risc residual
10-19 Risc menor
20 -40 Risc moderat
a0 Risc alt
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5.3.3. Aplicacié de I’Analisi Modal de Fallades i Efectes

En els seglients apartats es mostren les diferents etapes de I'estudi.

Identificacié dels errors

Els errors potencials identificats que es mostren a la Taula 61 corresponen

fonamentalment a aquells directament relacionats amb I'obtencié de la mostra (temps

d’obtencid, qualitat de la mostra, identificacid) i amb la sol-licitud (falten dades, falta la

sol-licitud, discrepancia entre la identificacid de la sol-licitud i la mostra o s’indiquen dades

erronies), per a la fase pre analitica, i amb el no acompliment del temps de resposta o el

lliurament d’un resultat incorrecte (fase post analitica).

Taula 61. Errors potencials proposats i impacte en el procés i /o en la seguretat del pacient

Error potencial

Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

Falta informacio a la sol-licitud

La sol-licitud no té totes les dades necessaries per a la correcta
interpretacié del resultats Pl: no es pot cursar la sol-licitud i no
es pot entregar el resultat

No es rep la sol-licitud

La mostra que s’envia al laboratori no va acompanyada de la
sol-licitud, pel que no es pot cursar cap determinacio. Pl: no es
pot cursar la sol-licitud i no es pot entregar el resultat

Discrepancia entre la identificacié de la sol-licitud i
la mostra

La mostra i la sol-licitud presenten codis identificatius diferents.
Pl: no es pot cursar la mostra ni la sol-licitud i no es pot
entregar el resultat; s’entrega el resultat d’un pacient a un altre

Mostra mal identificada

L’etiqueta identificativa no es pot llegir. La mostra esta mal
identificada. PlI: no es pot acceptar la mostra i no es pot
entregar el resultat

Mostra inadequada

La mostra que s’envia no és adequada per a I'analisi sol-licitat
PI: no es pot acceptar la mostra i no es pot entregar el resultat

Mostra no rebuda

No s’entrega la mostra necessaria per a la realitzacié de les
analisi Pl: no es pot acceptar la mostra i no es pot entregar el
resultat

Mostra en condicions de conservacio incorrectes

La mostra que s’envia no acompleix el criteris de conservacié
definits Pl: no es pot acceptar la mostra i no es pot entregar el
resultat

Mostra vessada

La mostra que s’envia la laboratori ha vessat del contenidor. PI:
no es pot acceptar la mostra i no es pot entregar el resultat

Mostra insuficient

La mostra que s’envia al laboratori no té el volum o quantitat
minima necessaria. no es pot acceptar la mostra i no es pot
entregar el resultat
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Definicid i possible impacte (P1) en cas de no deteccio

Mostra amb additiu incorrecte

La mostra s’envia en un tub que conté un additiu incorrecte per
al seu analisi. Pl: no es pot acceptar la mostra i no es pot
entregar el resultat

Mostra contaminada

La mostra presenta algun tipus de contaminacié (per exemple
algun tipus de liquid biologic, fongs, etc). Pl: no es pot acceptar
la mostra i no es pot entregar el resultat, resultat incorrecte

Mostra hemolitzada

La mostra presenta cert grau d’hemolisi. PI: no es pot acceptar
la mostra i no es pot entregar el resultat, resultat incorrecte

Mostra coagulada

La mostra presenta cert grau de coagulacié. Pl: no es pot
acceptar la mostra i no es pot entregar el resultat, resultat
incorrecte.

Mostra lipemica

La mostra presenta cert grau de lipemia Pl: no es pot acceptar
la mostra i no es pot entregar el resultat, resultat incorrecte

Error d’interpretacio del resultat

El facultatiu clinic no interpreta correctament el resulat. Pl:
error en el maneig o tractament del pacient

Quantificacid dels errors

La quantificacié dels errors potencials que es mostra a la Taula 62 s’ha fet, per a les

sol-licituds amb incidéncies, a partir de I'explotacio de la base de dades que disposa la Unitat de

Gestio de Clients on s’anoten les mateixes. La quantificacié dels errors potencials relacionats

amb les mostres s’ha fet a partir de I'explotacio de les dades dels SIL.

Taula 62. Errors observats I’any 2018

BASE DADES

Errors observats (UGC)
n

Errors pre pre analitics
Falta informacio a la sol-licitud - 467 467
No es rep la sol-licitud - 272 272
Discrepancia entre la identificacio de la sol-licitud i 59 2 80
la mostra
Mostra mal identificada 38 - 38
Mostra inadequada 806 32 838
Mostra no rebuda 40.528 599 41.127
Mostra en condicions de conservacio incorrectes 983 4 987
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BASE DADES
Errors observats (UGC)
n
Mostra vessada 77 1 78
Mostra insuficient 1.932 27 1.959
Additiu incorrecte 2.538 - 2.538
Mostra contaminada 2.453 - 2.453
Mostra hemolitzada 7.766 - 7.766
Mostra coagulada 1.718 - 1.718
Mostra lipemica 24 - 24
Total pre pre analitics 58.922 1.423 60.345

Errors post post analitics
Error d’interpretacié del resultat - - -

Total post post analitics - - -

A destacar que no s’han pogut comptabilitzar els errors d’interpretacié dels resultats de

la fase post post analitica pel que no s’inclouen a ’AMFE.

Resultats de ’AMFE

A la Taula 63 es mostren els resultats de 'AMFE. Els resultats dels valors del NPR es

mostren amb el color que els correspon d’acord a la classificacio del risc.

Taula 63. Resultats de 'AMFE

. . . Metode de
Possibles errors Possibles efectes Possibles causes L. G A D NPR
deteccio
Fase pre pre analitica
. ., No es pot cursar la . .,
Falta informacié a la . . Error huma Observacio
. sol-licitud i no es pot . 5 1 2 10
sol-licitud directa
entregar el resultat
No es pot cursar la Observacié
No es rep la sol-licitud sol-licitud i no es pot Error huma directa 5 1 1 5
entregar el resultat
Discrepancia entre la No es pot cursar la .,
. e . . R Observacio
identificacié de la sol-licitud i no es pot Error huma directa 5 1 2 10
sol-licitud i la mostra entregar el resultat
No es pot entregar el
. - resultat. S’entrega un R Observacio
Mostra mal identificada 8 Error huma . 5 1 3 15
resultat qu no correspon directa
al pacient
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Possibles causes

Meétode de
deteccio

inversemblants

. No es pot entregar el Error huma. Falta | Observacio
Mostra inadequada ). L . 5
resultat d’informacié directa
No es pot entregar el R Observacié
Mostra no rebuda P & Error huma ; 15
resultat directa
Mostra en condicions de | No es pot entregar el Error huma. Falta | Observacio 15
conservacié incorrectes | resultat d’informacié directa
No es pot entregar el . Observacié
Mostra vessada P & Error huma . 5
resultat directa
Observacié
. directa. Alarma
. - No es pot entregar el Error huma. Falta ,
Mostra insuficient ). L de I'equip. 10
resultat d’informacié ) L
Discrepancia
resultats previs
- No es pot entregar el Error huma. Falta Observacié
Additiu incorrecte P & . L ) 5
resultat d’informacié directa
Observacié
Error huma. directa.
No es pot entregar el Condicions Discrepancia
Mostra contaminada P g d’obtencié o resultats 15
resultat .
processat de la previs.
mostra incorrectes | Resultats
inversemblants
Observacié
directa.
Error en . .
No es pot entregar el I’extraccio Discrepancia
Mostra hemolitzada ’ resultats 10
resultat Transport de la .
previs.
mostra
Resultats
inversemblants
Observacié
directa.
No es pot entregar el Discrepancia
Mostra coagulada P & Additiu incorrecte | resultats 10
resultat .
previs.
Resultats
inversemblants
Observacié
directa.
L Discrepancia
L No es pot entregar el Condicions del P
Mostra lipemica . resultats 10
resultat pacient. .
previs.
Resultats

Els resultats que mostra I’AMFE indiquen que no es detecten riscos importants a la fase

pre pre analitica. Tot i aixi es detecten 10 riscos menors directament relacionats amb la
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informacidé que conté la sol:-licitud i amb les condicions de la mostra. En aquest sentit, i malgrat
tractar-se de riscos que no indiquen que calgui fer una accid6 de millora, seria interessant
identificar si existeixen procedéencies en qué la freqiiéncia amb la qual es produeixen aquests
errors son significatives per poder aplicar accions de millora. Actualment, la Unitat de Gesti6 de
Clients esta desenvolupant indicadors per poder fer aquests tipus d’estudis, malgrat I'explotacié

dels resultats des del SIL és forca laboriosa.

Pel que fa a la fase post post analitica no s’han pogut avaluar els seus riscos ja que el

CDB actualment no es disposa de mecanismos que permetin fer-ho.

5.4. Avaluacio del rendiment del procés. Calcul del valor Sigma

Per poder calcular el nombre de Defectes per Milié d’Oportunitats (DPMO) dels errors
potencials, cal definir primer el nUmero d’oportunitats, o mostra valida (n valida) per cada tipus
d’error. El tipus i nombre de mostres (n valida) per a cada errors sén en el cas dels errors
relacionats amb les sol-licituds, el total de sol-licituds rebudes, i en el cas de les incidencies amb

les mostres, el nombre de determinacions realitzades.

A la Taula 64 es mostren els resultats dels valors Sigma

Taula 64. Resultats dels valors de Sigma

Errors de la fase pre pre analitica Observats | N valides

Falta informacio a la sol-licitud 467 266.289 | 0,175373373 1.754 4,4
No es rep la sol-licitud 272 266.289 | 0,102144662 1.021 4,6
rl?nizcszerzapéncia entre la identificacié de la sol-licitud i la 80 266.289 | 0,030042547 300 49
Mostra mal identificada 38 6.226.257 | 0,000610319 6 5,9
Mostra inadequada 838 6.226.257 | 0,01345913 135 51
Mostra no rebuda 41.127 |6.226.257 | 0,660541317 | 6.605 4,0
Mostra en condicions de conservacio incorrectes 987 6.226.257 | 0,015852221 159 51
Mostra vessada 78 6.226.257 | 0,001252759 13 5,7
Mostra insuficient 1.959 6.226.257 | 0,031463526 315 4,9
Additiu incorrecte 2.538 6.226.257 | 0,040762853 408 4,8
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Errors de la fase pre pre analitica Observats N valides % DPMO | Sigma
Mostra contaminada 2.453 6.226.257 | 0,039397667 394 4,9
Mostra hemolitzada 7.766 6.226.257 | 0,124729834 | 1.247 4,5
Mostra coagulada 1.718 6.226.257 | 0,027592822 276 5,0
Mostra lipémica 24 6.226.257 | 0,000385464 4 5,9

Els resultats del calcul dels valors de Sigma indiquen que no es detecta cap error amb un
valor de Sigma inferior a 4. A partir d’aquests resultats es pot considerar, doncs, que la fase pre
pre analitica presenta un bon rendiment i que les accions de millora que es podrien emprendre

anirien encaminades a aconseguir un procés el més lliure d’errors possible.

5.5. Comparacio de metodes (AMFE i Sigma) i acceptacio del risc

A la Taula 65 es mostren, per a cadascun dels errors potencials els valors de NPR
obtinguts, la classificacid del risc, els valors Sigma i la interpretacié del rendiment. Finalment, es
mostra si el risc és acceptable o no, o si requereix de més valoracions (“A valorar”, a la Taula), a

partir de I'analisi de concordanga entre els resultats obtinguts amb les dues metodologies.

Taula 65. Resultats del NPR i Sigma. Comparacio dels resultats de les dues metodologies per a I’acceptacié del risc

Possibles errors Classificacié =~ a Interpretacié = Acceptacié
del risc rendiment del risc

Falta informacio a la sol-licitud 10 Menor 4,4 Bo Si
No es rep la sol-licitud 5 Residual 4,6 Bo Si
Discrepancia entre la identificacié de la sol-licitud i la 10 Menor 4,9 Bo i
mostra

Mostra mal identificada 15 Menor 5,9 Molt bo Si
Mostra inadequada 5 Residual 5,1 Bo Si
Mostra no rebuda 15 Menor 4,0 Bo Si
Mostra en condicions de conservacio incorrectes 15 Menor 5,1 Bo Si
Mostra vessada 5 Residual 5,7 Molt bo Si
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Possibles errors Classificacié o Interpretacié = Acceptacié
del risc & rendiment del risc
Mostra insuficient 10 Residual 4,9 Bo Si
Additiu incorrecte 5 Residual 4,8 Bo Si
Mostra contaminada 15 Menor 4,9 Bo Si
Mostra hemolitzada 10 Menor 4,5 Bo Si
Mostra coagulada 10 Menor 5,0 Bo Si
Mostra lipémica 10 Menor 5,9 Molt bo Si

L’analisi de la concordanga entre els resultats de les dues metodologies presenta un grau
de concordanga del 100% ja que no s’observa cap discrepancia entre els resultats dels dos
métodes.

Les accions de millora a portar a terme, per a la millora de la seguretat del pacient i del
rendiment del procés serien:

v’ identificar, a partir de I'explotacié de les dades del SIL, la procedéncia de les mostres i
sol-licituds que presenten incidéncies amb la finalitat de detectar si existeix algun punt
d’origen en queé calgui realitzar accions formatives / informatives sobre els requisits que
han d’acomplir les mostres i sol-licituds;

v’ identificar quines determinacions es veuen més afectades per les incidéncies amb les
mostres de manera que es pugui identificar si cal fer millores o canvis a la informacié
que es facilita al Cataleg de Prestacions sobre els requisits pre analitics;

v' cercar mecanismes que permetin poder comptabilitzar els errors a la fase post post
analitica, que permetrien identificar, entre d’altres, mancances en els informes de

resultats.
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En aquesta Tesi Doctoral es presenta una proposta metodologica a aplicar per a
I’avaluacio dels riscos que poden océrrer al llarg del procés analitic, principalment del Programa
de Cribratge Neonatal de Catalunya (PCNC), pero també en d’altres escenaris del laboratori
clinic, com és I’avaluacié de riscos de les fases extra analitiques del processos analitics que es
desenvolupen a la majoria de laboratoris del CDB. La finalitat de la implementacié d'aquesta
metodologia és obtenir resultats objectius, el més ajustats a la realitat, per poder aplicar quan
calgui les millores més adients per a I’eliminacidé o mitigacid dels riscos i, com a conseqiiéncia, la
millora del procés analitic. Els resultats presentats demostren que aquesta metodologia és una
bona eina a implementar per realitzar la gestié del risc tant d’'un Programa de Salut Publica, que

és complex, com a una part d’un procés analitic més senzill.

Un aspecte important a destacar és que no existeixen estudis publicats sobre I'avaluacid
de riscos en aquest tipus de Programes a I'Estat espanyol amb les caracteristiques del que es
mostra en aquesta Tesi Doctoral, malgrat la importancia que tenen aquests estudis, tant per a la
millora de la seguretat del pacient com del rendiment del procés analitic. A nivell europeu
Unicament s’ha trobat una publicacié sobre I'avaluacié del risc d’un Programa de cribratge, pero
en aquest cas de cancer colorectal de Mila (46). Un aspecte important a destacar és el fet que
els Programes de Cribratge Neonatal disposen de sistemes d’indicadors per a I'avaluacio del seu
funcionament recollits al document Sistema de Informacion del Programa Poblacional de
Cribado Neonatal Del Sistema Nacional De Salud (63) i al document Programa de Cribado
Neonatal del Sistema Nacional de Salud. Informe de Evaluacion on es mostren els resultats
anuals dels indicadors de tots els Programes que es porten a terme a les diferents Comunitats
Autonomes (64, 65). Actualment el darrer informe publicat és el de I'any 2018. Una
caracteristica a destacar d’aquests Programes, que també pot explicar en part la falta d’aquest
tipus d’estudis, és la quantitat d’agents que hi intervenen (families, personal assistencial i no

assistencial dels Centres maternals (més de 64 centres a Catalunya), llevadores domiciliaries,
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transportistes, personal assistencial i no assistencial del Laboratori, etc) aixi com la complexitat
dels processos. A més, gracies al desenvolupament tecnologic per a I'estudi de nous marcadors,
els programes han augmentat el nombre de malalties a detectar, amb la qual cosa ha augmentat
el nombre de riscos a la fase analitica. Aixi, mentre es duia a terme aquest estudi, al Programa
de Catalunya es va incloure la determinacié quantitativa d'ADN de TRECs (Cercles d'escissio del
gen del receptor de limfocits T, de I'anglés T-Cell Receptor Excision Circles) per al diagnostic de
les immunodeficiéncies combinades greus, que com ja es comentava al capitol de la Introduccid,

va ser el primer programa a nivell europeu a realizar aquesta determinacio (57).

Al CDB, la gestid del risc s’ha desenvolupat al llarg dels darrers anys amb la realitzacio
d’altres estudis d’avaluacié de riscos pero utilitzant Unicament la metodologia de I’Analisi Modal
de Fallades i Efectes (AMFE). Va ser durant el treball de recerca per a la realitzacié d’aquesta
Tesi Doctoral, en que es va introduir la utilitzacié de la métrica Sigma per a I'analisi dels riscos.

Els aspectes més importants que s’han analitzat en aquesta Tesi es focalitzen, doncs, en
dos punts: en primer lloc a definir la metodologia més adient a aplicar en aquests estudis i en

segon terme a l'avaluacié dels resultats obtinguts.

Per finalitzar, comentar I’ impuls que han suposat les normes de gestid de la qualitat en el
desenvolupament de la gestid del risc al laboratori clinic que ha situat la seguretat del pacient
com un principi més de la politica de qualitat dels laboratoris, especialment per aquelles

organitzacions que disposen de I'acreditacio d’acord a la UNE-EN ISO 15189:2013 (66).
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6.1. Discussié metodologica

Les metodologies utilitzades per a l'avaluacid de riscos han estat I’Analisi Modal de
Fallades i Efectes (AMFE) i la metrica Sigma per a 'avaluacié del rendiment dels processos. Dels
resultats obtinguts es fa evident que les conclusions que s’extreuen, utilitzant una metodologia
0 una altra, sén considerablement diferents perqué com ara es mostrara el que s’analitza és

diferent.

Aixi, I'aplicacio de I’AMFE és de molta utilitat per caracteritzar de manera amplia cadascun
dels errors potencials, ja que obliga a reflexionar sobre les possibles causes i els seus efectes
(impacte). Ara bé, la quantificacié del nivell de risc d’aquesta metodologia es pot considerar poc
“robusta” per diversos motius: en primer lloc, no existeix cap consens pel que fa a la definicié de
les escales de puntuacié dels diferents atributs amb els quals es caracteritzen els errors
potencials (gravetat, probabilitat d’aparicid i capacitat de deteccié); en segon lloc, no existeix
cap consens pel que va a la classificacid dels errors potencials d’acord al seu valor de Niumero de
Prioritzacié del Risc (NPR), i, finalment, i derivat dels dos motius anteriors, els resultats obtinguts
no es poden comparar amb els d'altres estudis realitzats per altres grups, ja que estan fortament
influenciats per les consideracions que hagin realitzat els observadors a I'hora de definir les
escales de puntuacié i classificacié del risc. Es vol fer especial emfasi en referencia a aquest punt
en el fet que, si bé les escales de puntuacié a utilitzar per al calcul del NPR en relacié a la
Gravetat (G) i la Capacitat de deteccid (D) dels diferents errors potencials poden ser molt
estables, en el sentit que es poden utilitzar per a qualsevol tipus d’estudi, pel que fa a I'escala
de puntuacid de la freqiéncia d’aparicié dels errors ha estat fonamental la introduccié de la
ponderacié de I'activitat en relacidé a 'activitat del procés que es vol estudiar que s’ha realitzat
en aquesta Tesi Doctoral. Sense aquesta ponderacio, els resultats obtinguts per a un mateix
procés, son notablement diferents. Aixi, si comparem els resultats obtinguts a I’AMFE I'any 2016

amb els resultats obtinguts al 2017, en que es va introducir la ponderacié de I'escala, i es va
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completar 'establiment dels mecanismes per al registre del errors, s’observa que I'any 2017 es
produeix un canvi en la valoracié del nivell del risc en 21 d’ells. Per contra, una vegada ja
introduida la ponderacio, el canvis en el nivel de risc entre els anys 2017 i 2018 sén 7, i aquests
serien Unicament atribuibles a la freqliencia d’observacié de I'error. A comentar també, que
conforme ha anat avangant I'estudi, s’"ha observat un increment quant a registre dels errors que
posa de manifest el grau d’'implementacié de la cultura de la seguretat entre el personal del
laboratori. La comunicacié d’un error es valora com a una oportunitat de millora i no com un fet

d amagar.

Per contra, I'altra metodologia que es presenta en aquesta Tesi, la métrica Sigma, utilitza
una escala internacional reconeguda, una escala no arbitraria, que permet quantificar de forma
objectiva el rendiment de les diferents etapes dels processos, ja que existeix un consens pel que
fa a la interpretacié del valor de Sigma obtingut. Per aquest motiu, i tenint en compte que I'Unic
que es valora és la freqliéncia d’aparico dels errors, els resultats que s’obtenen sdn diferents als
obtinguts amb 'AMFE. En aquesta Tesi es considera que la métrica Sigma és d’utilitat per a la
gestid del risc ja que en un procés amb un rendiment bo es detectaran menys errors i hi hauran
menys riscos que afectin a la seguretat del pacient. S’ha de tenir en compte, pero, i tal i com ja
s’ha comentat anteriorment, que aquesta metodologia té limitacions, ja que aquells errors que
es produeixen molt infreqlientment perd el nombre d’oportunitats (n valida) és baix
comportaran 'obtencié de valors de Sigma inferiors a 3. Es el cas de I'error pel no enviament del

resultats de la participacié als PAEQ.

A aquesta Tesi Doctoral es proposa com a pas final realitzar un estudi de concordanga
entre els resultats obtinguts del valor NPR de 'AMFE i el valor Sigma, amb la definicié dels
criteris per poder dur-la a terme. Aquest estudi de concordanga permetra la decisio final sobre
I’acceptacio o no del risc. Realitzar aquest darrer analisi aporta objectivitat als estudis de gestid

del risc.
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L'aplicacido de les diferents metodologies al PCNC hauria donat lloc a tractaments
diferents. D’acord als resultats de I’AMFE, caldria la introduccid I'any 2018 de 8 d’accions de
millora (per presentar 8 riscos un NPR igual o superior a 20) i d’acord al calcul del valor de Sigma
13 accions de millora (per presentar 13 errors valors de Sigma < a 4). Per ultim, i tenint en
compte la concordanga entre resultats, només caldria introducir accions de millora en 6
ocasions. Quedarien 10 casos, en qué no hi ha concordanca, en els quals caldria revisar a fons

quina ha de ser la decisio final més adequada.

A la vista dels resultats obtinguts, es postula que aquesta sistematica pot ser de gran
utilitat per a la gestid dels riscos ja que l'avaluacié de la concordanca permet prioritzar i
identificar de manera més objectiva, quins sén els principals riscos, i per tant, en quines
activitats al llarg del procés analitic cal introduir en primer lloc les millores. Com les
metodologies mesuren aspectes diferents, aporten també informacié diferent que és
complementaria. L’aplicacié de 'AMFE posa de manifest errors que, encara que no succeeixin,
poden ser d’extrema gravetat, o poden ser no detectables pel laboratori. Per tant, ens fa tenir-
los presents. Els errors que reuneixen aquestes caracteristiques, normalment, sén aquells en
qué l'activitat no es porta a terme de manera automatitzada i per tant I'error huma n’és la
principal causa. En canvi, amb el calcul del valor Sigma Unicament és té en compte la freqliencia
amb que succeeixen els errors, pero en cap cas la gravetat ni la capacitat de deteccié. En aquest
sentit la utilitzacié de la metrica Sigma és de molta utilitat per intentar reduir la taxa d’error, per
aconseguir la menor variabilitat possible a I'hora de dur a terme una activitat, i per aquest

motiu, és una eina d’utilitat per avaluar el rendiment del Programa de Cribratge Neonatal de

Catalunya i de qualsevol altra activitat del laboratori clinic en qué s'apliqui.
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L’'esquema final de la metodologia a aplicar seria el que mostra a la Figura 29.

Definir [ Diagrames de flux de tot 'abast del Programa }

Identificar [ Pluja d’idees } [ Diagrames causa efecte }

Mesurar [ Resultats d’indicadors, recollida de dades pel personal }

Analisi Modal de Fallades i Efectes (NPR), Métrica Sigma i analisi
de concordanca entre els valors obtinguts

Analitzar

Establiment d’un grup de treball, formacio

Millorar [ Definicié d’accions de millora }

Controlar [ NPR } [ Sigma ] [ Concordanca }

Figura 29. Proposta metodologica per a I’'avaluacié dels riscos

Altres consideracions metodologiques:

La realitzacio del diagrama de flux del procés del PCNC (i de qualsevol procés del qual es
vulguin estudiar els riscos), és de gran utilitat per identificar de forma grafica totes les activitats
qgue comprenen les diferents etapes del Programa (o del procés) i els errors potencials que s’hi
poden produir. Pel que fa als diagrames causa - efecte, a més de ser d’utilitat per identificar les
causes dels possibles problemes (o efectes), faciliten també, alhora de realitzar 'AMFE, la

identificacio de possibles errors.

A la planificacio inicial de I'avaluacié dels riscos, cal fer esment a la importancia de la
creacio d’un grup de treball en aquest tipus d'estudis. L’establiment d’un grup interdisciplinari

és fonamental per a la correcta identificacié i avaluacié dels riscos. Es imprescindible que el grup
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estigui liderat per una persona amb coneixements sobre gestio de riscos, i que hi hagi persones
amb diferents punts de vista del funcionament del procés. Per aquest motiu, la participacié dels
diferents estaments involucrats ha estat fonamental. En el cas de I'avaluacié dels riscos del
PCNC, ha estat una limitacié el fet que no s’ha tingut la visid directa d’algun membre de les
Unitats Expertes. Probablement, aquest és el motiu que explica que Unicament s’ha detectat un
Unic error potencial relacionat amb la fase post post analitica. La participacié directa d’algun
actor de la fase post post analitica hauria estat d’utilitat per detectar més riscos en aquesta fase.
Tot i aixi, s’ha pogut quantificar les vegades que les Unitats Cliniques Expertes no han contactat
amb les families de nadons, amb resultats de cribratge positiu per alguna de les malalties
incloses al Programa, d'una manera indirecta, a partir de la informacié que disposa el Laboratori

(trucades de les families).

En el procés de mesurar els errors potencials dels procesos, sorgeix una altra limitacidé
d’aquest tipus d’estudis, i és que un dels esfor¢os que cal fer a I’ inici, és analitzar d’ on es poden
aconseguir les dades per tal de quantificar correctament cadascun dels errors potencials
identificats. A I'estudi inicial realitzat al 2016 no es disposava, per a tots els errors, d’informacié
sobre les vegades que alguns d’ells ocorrien. Aquest fet no es va considerar limitant en aquesta
primera fase, i I'avaluacio dels riscos es va portar a terme utilitzant com a Unic métode I'’AMFE
perque l'escala de puntuacido per a la probabilitat d’apariciéd dels errors era suficientment
amplia. A partir de detectar aquesta mancanca, i donat que el Laboratori no disposava d’un
programa informatic per a la gestidé d’incidencies, es van crear impresos per al registre manual
d’alguns dels errors potencials proposats que es trobaven a la practica diaria. Per aquest motiu
és interessant comentar que una de les limitacions de I'avaluacié realitzada, tant en aquest cas,
com en general, pot ser la manca de dades. Que un error no s’identifiqui i, per tant, no es

registri, no vol dir que no estigui succeint.
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Es d’interés remarcar que per algunes fases del procés analitic, al llarg d’aquest estudi,
s’han identificat alguns errors potencials dels quals el laboratori no té dades per tal de
quantificar-los de manera acurada. Per exemple, en la fase pre pre analitica s’ha definit el risc
qgue un Centre maternal no envii una mostra, pero en el moment de quantificar-lo es presenten
limitacions, ja que no tots els Centres maternals utilitzen un registre d’enviament de mostres. El
valor que es presenta en aquesta Tesi és, doncs, I'obtingut de forma teorica, a partir de les
vegades que s’ha detectat I'error pels Centres maternals que si utilitzen aquest registre. Per
aquesta rad és el valor teoric de les mostres a rebre. Aquest fet ja suposa una oportunitat de
millora per al Programa: caldria que tots el Centres registressin aquelles mostres que envien al
Laboratori, ja que permetria identificar i quantificar si en algun moment existeix la possibilitat
que la mostra i la fitxa de dades d’un nadd es perdin. D’aquesta manera es podria citar
novament a la familia per realitzar una nova extraccio al nadé sense retardar en excés la seva

participacié en el Programa.

Pel que fa a la quantificacié de les dades, també és important comentar que disposar
d’indicadors implementats, per al seguiment dels processos, facilita I'avaluacié a realitzar dels

riscos.

Incidint en el fet ja comentat anteriorment respecte a la dificultat en I'obtencié de dades
per als indicadors definits per al seguiment dels processos, s’ha de ressaltar que iniciar la gestid
del risc en el PCNC, va portar a modificar alguns dels seus indicadors basats en els incidents
detectats en els processos. Per la qual cosa, un altre aspecte a destacar és que realitzar aquest
estudi ha estat d’utilitat per identificar oportunitats per millorar el seguiment del Programa.
Alguns exemples d’aquest fet sén que es va modificar I'indicador d’incidéncies, de manera que
aquest ja incorporava algun dels riscos identificats, i es va definir un indicador per al seguiment

de les mesures d’inexactitud i imprecisid per a I'avaluacié dels riscos de la fase analitica. Aixi
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doncs, es va sistematitzar la recollida de dades que ha estat fonamental per tal d’obtenir

resultats fiables.

Finalment, el motiu pel qual es pot creure fermament que la utilitzacié simultania de les
dues metodologies conformen un bon sistema per prioritzar els riscos i, per tant, prioritzar
I'aplicacié d’accions de millora, ve derivat de tenir en compte la complementarietat de la
informacié que aporten, i que una vegada establert el criteri per avaluar la concordanca dels
resultats obtinguts del calcul del NPR i del calcul de Sigma, objectiva i prioritza on cal introduir
les accions de millora per al control dels risc. La decisié final s’aplicara, com ja s’ha explicat,

d’acord als seglients criteris finals:

- riscos en qué el valor de Sigma ha estat inferior a 4 i alhora presenten un valor NPR
superior a 20 es consideren riscos no acceptables que requereixen la introduccio
d’accions de millora;

- riscos en que el valor de Sigma ha estat superior a 4 i alhora presenten un valor NPR
inferior a 20 es consideren riscos acceptables;

- cal avaluar detalladament aquells riscos que no presenten concordanca entre els dos

tipus de metodologia per decidir en cada cas I'accié més adequada a emprendre.
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6.2. Discussio dels resultats obtinguts de I’avaluacid dels riscos

Passant als resultats obtinguts mitjancant I'aplicacié de les diferents metodologies i
I’'analisi de concordanca dels resultats obtinguts al PCNC s’han detectat: 48 riscos, dels quals 34
presenten resultats concordants i 14 que no presenten concordanga. Dels 34 riscos concordants,

28 son acceptables i 6 no, i per tant requereixen de la introduccié d’accions de millora.

Riscos no acceptables:

D’acord a les fases i sequencia d’activitats que ocorren durant el procés analitic, a la
fase pre pre analitica, es detecta en primer lloc que un elevat nombre de mostres s’obtenen al
Centre maternal fora dels 1-3 dies de vida del nadd. A destacar que per a I'obtencié del valor
Sigma com es comenta en el capitol 4, s’han exclos els nadons susceptibles de no poder
acomplir aquests requisits, bé per ser nadons nascuts amb 32 o menys setmanes de gestacid
(que s’ingressen a les Unitats de Neonatologia), nadons ingressats a Unitats de Vigilancia
Intensiva o nadons nascuts fora de Catalunya. En els dos primers casos, |'extraccio de la mostra
amb un temps superior als 3 dies estaria justificada perque és prioritaria I'atencid als nadons per
assegurar la seva supervivencia deixant per més endavant |'extraccid de les mostres per al
Programa de Cribratge, una vegada els nadons estan més estabilitzats. Un altre grup de nadons
als quals s'obté la mostra posteriorment als tres dies del naixement, sén els nascuts fora de
Catalunya que acostumen a ser adopcions o els nascuts en cliniques d’altres comunitats que les
families es traslladen a viure a Catalunya. A tots ells, quan van a la visita del pediatra els demana
la participacié en el Programa de Cribratge. Es important dir que el Programa no és obligatori a
Catalunya, si bé es realitza a tots els nadons, amb I'excepcié que la familia es negui a participar-
hi. En el cas de nadons que requereixen d’una transfusid, és recomanable obtenir una mostra
préviament a la realitzacié de la mateixa. Per aquest motiu, I'extraccié de la mostra amb un
temps de vida inferior a 1 dia estaria justificada en aquests nadons. S’ha de tenir present que la
realitzacié d’una transfusié no permet I'estudi d’hemoglobines fins passat un temps. Ara bé, si
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gue es podria detectar un possible cas positiu per a la resta de malalties. A aquests nadons se'ls
torna a extreure una altra mostra més endavant per descartar qualsevol resultat fals negatiu en
aquest primer estudi. Totes aquestes excepcions i tractament diferenciat quant I'obtencié de les
mostres, posa de relleu la importancia de portar a un estudi exhaustiu dels temps d’extraccié
dels diferents Centres maternals en I’avaluacié dels riscos i a reforgar la formacié al personal

responsable d’obtenir les mostres.

En segon lloc, existeix un altre risc no aceptable que és que no s’indiquin les dades
essencials del nadé a la fitxa de dades neonatal, per a la correcta interpretacié del resultat.
Aquest fet obliga al personal administratiu del laboratori a contactar amb els Centres maternals i

amb les families per tal d’aconseguir-les, ja que en alguns casos, no es podria lliurar el resultat.

Les accions que s’han anat realitzant en relacié a aquests riscos han estat sessions
formatives als Centres maternals per tal de recordar en quin moment cal fer I'extraccié de la
mostra i la importacia d’emplenar correctament la Fitxa de dades del nadé. A més a més,
I’Agencia de Salut Publica de Catalunya (ASAP), iniciara també, com a accié de millora, la

organitzacié d’un sistema de formacio on line per als Centres maternals i llevadores a domicili.

El tercer i quart risc no acceptables de la fase pre pre analitica, estan relacionats amb el
retard de I'enviament de les mostres al laboratori ja sigui per part del Centre Maternal, o pel
transportista i correus. Els problemes en aquesta etapa del procés ja s’estaven detectant a partir
de l'indicador de temps d’execucié de les etapes clau del Programa de Cribratge, en que per a
I’etapa que va des de I'obtencio de la mostra fins a la recepcidé de la mateixa al laboratori, els
anys 2017 i 2018, presentava valors del percentil 95 de 9,5 i 10,1 dies, respectivament. Cal tenir
present que el Ministeri té fixat com a valor acceptable el percentil 95 que correspon a un temps
inferior a 4 dies. Per millorar aquest temps de transport i acomplir el que indica el Ministeri,
I'accié que es va acordar, per part del Departament de Salut, va ser que la Direccié del CDB
organitzés el sistema de transport de les mostres i fitxes dels nounats des dels diferents Centres
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maternals o Centres que fan d’intermediaris fins al laboratori de Cribratge. Ara bé, la situacid
politica de Catalunya va fer que I'aprovacié de la proposta preparada per la Direccié del CDB
s’anés endarrerint. Finalment, des de gener de 2020 s’ha iniciat un nou sistema de transport,
organitzat pel Departament de Salut i d’acord amb I’ASAP, de manera que a a tots els Centres
maternals se’ls passa a recollir els sobres, que contenen la fitxa i mostra dels nadons, i es
transporten directament al Laboratori de Cribratge Neonatal. La freqiieéncia de recollida depen
del nombre de naixements de cada Centre i pot variar des de 5 dies per setmana fins a 1 dia per
setmana. La posada en marxa d’aquest sistema de transport a principis de gener de I'any 2020,
mostra en els tres primers mesos de la seva implementacié (gener, febrer i marg), un percentil
50 del temps de transport de 2,4; 1,7 i 2,0 dies respectivament. Aixi mateix, un percentil 95 de
11,2; 4,51 5,7 dies i un percentil 99 de 16,5; 7,4 i 9,5 dies, respectivament. Cal tenir en compte
qgue les dades de gener estan encara influenciades pel transport de mostres obtingudes durant
el mes de desembre pero que es reben al laboratori durant el mes de gener. Com es pot
comprovar els resultats mostren una millora molt important en el temps de transport i
s’acosten ja molt al percentil 95 que demana el Ministeri (percentil 95 < 4 dies). Segurament
quan es torni analitzar aquest risc, a finals de 2020, presenti valors de Sigma superiors a 4 i en
termes de NPR sigui probablement un risc menor. En aquest punt, cal destacar el paper que ha

tingut la realitzacié d’aquesta Tesi Doctoral per a la millora del procés.

Respecte al transport de mostres realitzat durant els anys anteriors cal destacar algunes
mancances que dificultaven la identificacié dels punts més febles. En primer lloc, i com ja s'ha
comentat anteriorment, no tots els Centres maternals utilitzaven registres de sortida de les
mostres i lliurament al transportista subcontractat, pel que no es podia saber amb exactitud la
data de sortida des del Centre maternal i que, en segon lloc, les mostres que s’enviaven al
Laboratori a través d’un apartat de correus (al voltant d’un 30% de les mostres, és a dir 120

mostres diaries) no portaven registre de recepcio per Correus, fet que dificultava coneixer si el
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retard en I'entrega era sempre atribuible a Correus o bé al Centre maternal. El qué es detectava
al laboratori eren els dies en que Correus, o bé no entregava mostres, o bé les entregava fora

de I'horari habitual.

Ja a la fase analitica, es detecta un cinqué risc no acceptable, que és la realitzacié d’un
error en la llista de treball per a I'analisi d’AA+AC+SUAC. Es tracta d’un pas manual del procés en
queé la capacitacio del personal tecnic és fonamental. Si bé el valor de Sima és superior a 3, amb
el que es podria dir que aquesta acctivitat acompleix el minim acceptable, cal continuar
reforcant la formacio del personal tecnic, ja que la no deteccié d’'un error d’aquest tipus, pot
tenir unes conseqiencies molt importants en la seguretat d’un nadd que fos positiu per alguna
malaltia, ja que els seus resultats es podrien entregar a un altre. Aquest és el motiu pel qual a

I’AMFE a aquest error se li ha donat la maxima puntuacié per a la gravetat.

Per ultim, és a la fase post analitica on es detecta el darrer i sisé risc no acceptable, que
és el lliurament de resultats amb un temps superior a 4 dies, que és el que estableix el Ministeri.
Si bé els indicadors que es reporten del Programa mostren uns percentil 50, 95i99 de 2,7; 5,9 i
7,6 dies per a I'any 2017 i de 2,5; 3,7 i 7,6 dies per a I'any 2018, I analisi de les dades de
cadascun dels nadons (excepte les exclusions ja comentades a |'apartat de resultats) mostren
amb ambdues metodologies que cal millorar aquests temps. Sén varies les Comunitats
Autonomes que presenten temps superiors als establerts pel Ministeri com es pot comprovar als
Informes d’Avaluacié del Programa dels anys 2017 i 2018 (64, 65). S’ha de tenir en compte que
els resultats s’expressen, com ja s’ha comentat anteriorment, en dies naturals. Per ajustar-se
més a la realitat s’estan establint converses amb el Ministeri per tal que aquests temps es
puguin expressar en dies laborals. Tot i aixi, per part del Laboratori, i com a accié de millora, es
revisaran més freqientment aquests temps per tal de veure si cal realitzar algun canvi en el

circuit d’analisi de les mostres.
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En darrer lloc comentar que no es detecten riscos no acceptables ni a valorar a les fases

pre analitica i post post analitica.

Riscos a valorar:

Els riscos a valorar son els que requereixen un estudi més detallat per tal de veure quina
és la causa de la no concordanca entre els valors del NPR i de Sigma. Al PCNC se n’han detectat

12. Aquests riscos els podem subdividir en tres categories, atenent als valors de NPR i Sigma:

- Riscos amb un NPR > 20 i Sigma > 4
- Riscos amb NPR < a 20 i Sigma amb valors d’entre 3i 4

- Riscos amb NPR <a 20iSigma < 3

En el primer suposit es troben els seglients errors potencials: “la mostra i fitxa neonatal
no son del nadd que s’indica”; “no es rep ni la mostra ni la fitxa d’'un nadd”; “les dades essencials
de la fitxa son erronies”;” I'obtencidé d’un resultats fals positiu o negatiu”; “que es repeteixi una
analisi amb la mostra d’un altre nadd”, i en darrer lloc, “I'error d’interpretacié d’un resultat per
part del facultatiu”. Aquests riscos son molt poc freqiients, i fins i tot no s’han detectat durant
algun dels anys en qué s’ha portat a terme I'estudi. El que passa en aquests casos, és que si
I’error succeeix, i el Laboratori no el detecta, podria quedar compromesa la seguretat del nada.
Per aquest motiu aquests riscos es detecten Unicament amb I’AMFE, ja que se’ls atorga valors
alts a la gravetat. Per corregir la majoria d’aquests errors és indispensable la formacié del
personal. En el cas de I’error en qué la mostra i la fitxa no siguin del nadé que s’indica (existeix la
possibilitat que, en el moment de I'extraccid, s’utilitzi la targeta neonatal d’'un altre nadé i es
produeixi d’aquesta manera un intercanvi de mostres), si els resultats de tots els marcadors de
les dues mostres son negatius, és impossible detectar I’errada. Només es pot detectar si surt un

marcador positiu de qualsevol de les dos mostres ja que sempre es demana una de nova per a

comprovacié. Un altre risc en qué practicament el laboratori no té capacitat de deteccié és quan
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un nadd no participa en el PCNC perque la familia de manera expressa no ho vulgui. En aquests
casos existeix I'acord que, en cas que una familia es negui a participar-hi, s’ha d’enviar al
laboratori la targeta amb la fitxa emplenada i sense mostra. Tot i aixi existeix una debilitat del
sistema de salut derivat del fet que als nounats, en el moment de I'alta del Centre maternal, no
disposen encara d’ una historia clinica propia, que facilitaria la deteccié dels nounats que no han
participat al Programa. Disposar inicialment d’aquesta historia, permetria centralitzar també
I’enviament dels resultats, aixi com la sol-licitud de segones mostres, que actualment es realitza

per correu postal.

En el cas de riscos amb NPR < a 20 i Sigma amb valors d’entre 3 i 4 hi trobem relacionats
els seglients errors potencials: “incidencies amb els equips per a I'analisi de TIR i TSH,
AA+AC+SUAC i Hemoglobines”, i “I'obtencié de resultats a revisar de la participacié en
Programes d’Avaluacio Externa de la Qualitat per a TIR, Hb, i TRECS”. En aquests casos podriem
dir que tenim una deficéncia en el rendiment del procés, ja que el valor de Sigma si arriba al
minim acceptable. A més, cal emfatitzar que es tracta d’errors puntuals i per aquest motiu no
han donat lloc a cap accié de millora, més enlla de fer un seguiment exhaustiu o realitzar accions
puntuals. El Laboratori és conscient que resultats no aceptables als PAEQ suposen una manca
d’exactitud del meétode. Les incidéncies amb els equips, sind es solucionen rapidament
comporten endarreriments en la obtencid dels resultats. En el cas d’avaries de més de dos dies, i
encara que es disposi d’un equip alternatiu, es podria veure afectat el temps de resposta pel fet

que la carrega de treball augmenta.

En el suposit dels riscos amb NPR < a 20 i Sigma inferior a 3, Unicament trobem dos
casos, que sén “no enviar els resultats dels PAEQ per a TIR i TSH i AA+AC+SUAC”. Com s’ha
comentat abans, aquests valors de Sigma, s’obtenen perque només es realitzen 12 enviaments a
I’any per a cada un dels marcadors i, el fet de no realitzar I’enviament en algun més de I'any, ja

suposa obtenir aquests valors de Sigma. Malgrat aquesta apreciacid, s’ha de recalcar la
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importancia de participar als PAEQ per garantir la qualitat dels resultats. Com s’ha comentat, no
disposar dels valors del PAEQ no permeten saber de |'exactitud del metode. Com accié de
millora actualment es vigila mensualment I’'enviament dels resultats de participacid en el termini

establert a I'organitzador

Per als 28 riscos que han presentat resultats concordants i son acceptables per ser,
d’acord al valor de NPR riscos menors o residuals i presentar un valor Sigma que indica un

rendiment bé o molt bd, no hi ha prevista la implementacid d’accions de millora concretes.

Altres consideracions respecte I’avaluacio dels riscos del PCNC

Tots els riscos identificats a la fase pre analitica i post post analitica sén concordants i

aceptables.

Tot i aixi val la pena comentar que en quasi tots els casos de la fase pre analitica, amb
excepcio de les incidéncies que es puguin produir amb la perforadora que s’utilitza per obtenir la
mostra a partir del paper secant on esta dipositada, la causa dels errors detectats (n=6) és I'error
huma, com per exemple “l'assignacid erronia del codi intern a la fitxa o a la mostra neonatal”, o
“I’assignacié d’un codi incorrecte sobre la qualitat de la mostra”. A més, en aquesta fase, els
resultats de I'analisi dels riscos utilitzant les diferents metodologies mostren resultats diferents.
Atenent als resultats de I’AMFE destaquen 3 riscos malgrat estar classificats com a menors: en
primer lloc I'error en la introduccié de les dades al sistema informatic (SIL), en segon lloc I'error
en la identificacié de la mostra a la llista de treball de la perforadora i en tercer lloc I’error en la
col-locacié de la mostra a la placa o suport de fragments. Ara bé, aquests mateixos errors
avaluats mitjangant la metrica Sigma obtenen valors ¢ = 4,4; 5,1 i 5,5 respectivament, que

indiquen que aquestes activitats tenen un rendiment Bo o Molt bo en el darrer cas. Es de

destacar I'escas nombre d’errors registrats en aquesta fase. Aquesta situacié podria ser real o
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respondre a que al laboratori, bé no estigui detectant aquests errors, o bé que no hi hagi la
sistematica de registrar-lo en cas que succeeixin. Pero s’ha de fer esment que, referent al
personal administratiu, és remarcable el seu entrenament i fonamental el fet que hi hagi
establert un sistema de doble revisié de les dades introduides. Quant al personal técnic, s’ha de
destacar que en els dos darrers anys no s’ha detectat cap error en I'avaluacié de la qualitat de
les mostres. El motiu podria ser la millora aconseguida amb la implementacié de la norma ISO
15189 que va introduir la realitzacid d’estudis inter observador, amb periodicitat anual, avaluant
la qualitat de les mostres entre el personal técnic encarregat de la seva valoracié abans del seu
analisi. La correcta avaluacio de la qualitat de la mostra és un aspecte clau en relacid a la qualitat
del resultat que s’entregara del nadg, i al temps en que es podra disposar del resultat. D’altra
banda, disposar de les dades de la valoracié de la qualitat de les mostres permetra aplicar
accions de millora especifiques a cada Centre ja que una mostra de mala qualitat generara una

sol-licitud d’obtencié de segona mostra que retardara I'entrega del resultat definitiu.

Pel que fa a la fase analitica, d’acord al que esta establert a la literatura (40), és una de
les fases en que es produeixen menys errors del total del procés analitic. Aquest fet ve
determinat perque en aquesta fase existeixen dos mecanismes basics de control que permeten
assegurar la qualitat dels resultats que s’entreguen: I'establiment i seguiment d’especificacions
de qualitat analitica mitjancant la utilitzacié de controls interns i la participacié en Programes
d’Avaluacio Externa de la Qualitat. El fet que en aquest estudi el percentatge de riscos analitics
sigui elevat és degut a que s’ha realitzat I’estudi d’acord al nombre de marcadors que s’analitzen

al Laboratori, per tal de detectar si existeixen riscos de diferent magnitud en cadascun d’ells.

Haver separat I'analisi dels riscos d’acord a I'equipament que s’utilitza per grups de
proves i als Programes d’Avaluacid Externa de la Qualitat en qué cada marcador participa, fa que
el nombre d’errors sigui més elevat, encara que el tipus d’error sigui el mateix. En aquest punt

s’ha d’indicar que es va incloure la determinacid dels TRECS per al diagnostic de les
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immunodeficiencies combinades greus I'any 2017, per la qual cosa no hi ha resultats dels errors

relacionats amb aquesta determinacié per a I'any 2016.

En darrer lloc, i per a la fase post post analitica, en qué el laboratori no intervé
directament, només s’ha detectat un Unic risc: "Error de comunicacid entre la Unitat Clinica
Experta i la familia del nadé afectat". Com és un error de la fase extra analitica que no gestiona
directament el Laboratori, I’ Unica forma de deteccid que es té per aquest risc, son les trucades
qgue es reben al Laboratori. A I'estudi s’observa que existeix concordanca en els resultats
obtinguts amb les dues metodologies. La implicacid en I'estudi de les Unitats Cliniques Expertes,

seria d’utilitat per avaluar si hi ha més riscos que fins al moment no s’han contemplat.

Sobre I'aplicacio de la proposta metodoldgica a les fases extra analitiques del CDB

Els resultats de I'aplicacié de la proposta metodologica per a I'avaluacié dels riscos a les
fases extra analitiques del processos analitics del CDB, mostren que no hi ha riscos importants a
la fase pre pre analitica i en el cas de la fase pos post analitica no s’han pogut avaluar per falta

de dades.

A nivell internacional I'any 2016, en el si de la International Federation of Clinical
Chemistry and Laboratory Medicine (IFCC), es va crear un grup de treball anomenat “Laboratory
Errors and Patient Safety (WG-LEPS)” dedicat a I'estudi dels errors que es produeixen al
laboratori, amb especial émfasi a la recollida de dades i a la proposta d’estratégies per millorar
la seguretat dels pacients (67). El grup ha definit un programa d’indicadors, a disposicié de la
participacié voluntaria dels laboratoris, per poder comparar els resultats obtinguts de I'impacte
que els errors tenen en la seguretat dels pacients (68). Quan es comparen els resultats dels
indicadors que s’han obtingut al CDB amb els resultats dels indicadors publicats I'any 2016 pel

WG-LEPS (69), Unicament es pot fer una comparacié directa amb l'indicador de sol-licituds
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incorrectes. Aixo es degut al fet que els resultats que mostren els indicadors del WG-LEPS estan
calculats respecte el nombre de mostres processades, mentre que a I'estudi realitzat al CDB que
es mostra a aquesta Tesi, els resultats estan expressats respecte al nombre de determinacions

gue no s’han pogut realitzar per errors amb les mostres.

Aquest fet mostra que cal millorar el seguiment que el laboratori realitza d’aquestes
fases extra analitiques, ja que caldria disposar del nombre de mostres que presenten incidencies
i del nombre de mostres totals rebudes a la Unitat de Gestidé de Clients per avaluar i poder
comparar els resultats del CDB amb els publicats a nivell internacional. La principal limitacio en
aquest aspecte, és que actualment el SIL del laboratori no permet realitzar aquesta explotacié

de dades i, per tant, és indicatiu d’un punt feble del sistema.

Cal destacar la importancia de la participacié en el Programes d’Avaluacié Externa de la
Qualitat d’aquest tipus a nivell internacional per tal de coneixer I'estat actual del rendiment dels
processos de les fases extra analitiques del laboratori. El problema és que no existeixen aquests

tipus de programes per activitats com les que es desenvolupen als Programes de Cribratge

A la fase pre pre analitica, en el cas de les sol-licituds incorrectes, el valors de Sigma dels
percentils 50 i 75 que es mostren al treball del WG-LEPS sén de 4,6 i 5,0 respectivament i a
I’estudi realitzat al CDB el valor de Sigma obtingut és de 4,4. Aquest resultat indicaria que el CDB
es situa una mica per sota de la mitja dels laboratoris participants si bé el resultats és acceptable

i no cal definir accions de millora.

Pel que fa a la fase post post analitica, no s’han pogut quantificar els errors relacionats
amb la utilitzacid de les dades que fan els clinics que les reben. Una manera de poder tenir una
idea d’aquests errors podria ser a partir dels incidents notificats a la plataforma TPSC Cloud que,
si bé no arribarien directament al CDB, per com esta organitzat el seu funcionament, podrien ser

facilitats per la Direccié de I'Hospital.
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Conclusions:

Sobre la metodologia per a la gestié del risc

. Per iniciar un estudi de riscos de qualsevol procés analitic és fonamental la creacié
d’un equip multidisciplinari.

. Disposar d’indicadors del rendiment dels processos i sistematitzar la recollida de
dades per al seguiment dels processos, facilita I'avaluacié dels riscos i aporta
fiabilitat als resultats. Es per aquesta rad que és imprescindible dissenyar
acuradament, a I’ inici de I’estudi, el sistema de recollida de dades.

° La utilitzaci6 de I'AMFE és una bona eina per caracteritzar de manera amplia
cadascun dels errors potencials ja que obliga a reflexionar sobre les possibles causes
i els seus efectes (impacte).

. A I'aplicacié de 'AMFE, s’han de ponderar les dades de I’escala de puntuacio de la
freqUiéncia d’aparicid dels errors, tenint en compte I'activitat del procés que es vol
estudiar.

. La metrica Sigma és d’utilitat per a 'avaluacié del rendiment dels processos i de
manera secundaria per a la gestié dels riscos.

° L'establiment d’un criteri per avaluar el grau de concordanga dels resultats
obtinguts amb les dues metodologies permet avaluar més objectivament quins sén
els principals riscos i, per tant, en quines activitats al llarg del procés analitic cal
introduir en primer lloc les millores.

° La utilitzacié de les dues metodologies millora la gestid del risc ja que cadascuna
ofereix informacié complementaria.

o La metodologia desenvolupada és aplicable a diferents ambits del laboratori clinic
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De I'aplicacioé de la metodologia:

. La realitzacié de I'avaluacié dels riscos del Programa de Cribratge Neonatal de
Catalunya, amb la metodologia desenvolupada en aquesta Tesi Doctoral, ha aportat
millores en el Programa entre les quals destaca la disminucié del temps de transport
de les mostres i fitxes neonatals i la implementacid de nous indicadors.

° L'obtencié de riscos a valorar, a I'analisi de la concordanga, ha obligat a I'estudi
detallat de cadascun d’ells per tal de veure la millora més adequada a implementar.

° Dels resultats obtinguts s’identifica que les fases més critiques del Programa sén la
fase pre pre analitica i la fase post analitica.

. Malgrat que la fase analitica presenta un elevat nombre de riscos identificats,
aquest fet es deu a que un mateix error s’ha considerat per als diferents marcadors.

. A les fases pre analitica i post post analitica tots els riscos identificats son
acceptables.

. Per corregir la majoria d’errors detectats és indispensable la formacié de tot el
personal que intervé en totes les etapes del Programa de Cribratge Neonatal de
Catalunya, aixi com la conscienciacié de la importancia de la comunicacié dels
errors.

° El personal del Laboratori de Cribatge Neonatal ha integrat la cultura de la seguretat

en la seva activitat diaria.

Es pot concloure finalment que aquesta Tesi Doctoral demostra la utilitat de la introduccié
de la gestid del risc, com una eina que permet identificar els punts febles en els processos del
laboratori i posa de manifest la necessitat d’introduir accions de millora, que finalment es
tradueixen en una millora de I'activitat i el seu rendiment, i en una millora de la seguretat del

pacient.
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