
Analisis de Modo de Fallas y Efectos (AMFE)

REACTIVO DE DIAGNÓSTICO IN VITRO Troponina T

Proceso Subproceso
Falla potencial del 

subproceso

Efecto potencial de 

la falla
Causas potenciales
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Acciones recomendadas
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Realizar referenciaciòn 

competitiva de otros metodos 

tecnològicos para realizaciòn de 

la prueba.

Caracterìsticas 

propias del equipo 

tecnològico que 

realiza la prueba.

Uso

2- Frecuencia de 

calibraciòn de la 

prueba

Interpretaciòn de los 

resultados obtenidos en 

el procedimiento de 

control de calidad 

analìtico interno.

Almacenamiento

1- 

Almacenamiento 

del reactivo a 

bordo del equipo 

tecnològico

Pèrdidas de las 

caracterìsticas de la 

naturaleza del reactivo al 

permanecer a bordo del 

equipo tecnològico.

Pèrdida de 

desempeño de la 

prueba.

 Error en la emisiòn 

del resultado de la 

prueba. 

Falta conocimiento y 

adherencia a la 

interpretaciòn de los 

resultados de control 

de calidad analìtico 

de la prueba.

Realizar capacitaciòn periòdica 

al personal profesional acerca de 

los procedimientos establecidos 

en relaciòn a la calibraciòn de la 

prueba e interpretaciòn de los 

resultados del control de calidad 

analìtico interno.



Uso

2- Frecuencia de 

calibraciòn de la 

prueba

Interpretaciòn de los 

resultados obtenidos en 

el procedimiento de 

control de calidad 

analìtico interno.

 Error en la emisiòn 

del resultado de la 

prueba. 

Falta conocimiento y 

adherencia a la 

interpretaciòn de los 

resultados de control 

de calidad analìtico 

de la prueba.

Realizar capacitaciòn periòdica 

al personal profesional acerca de 

los procedimientos establecidos 

en relaciòn a la calibraciòn de la 

prueba e interpretaciòn de los 

resultados del control de calidad 

analìtico interno.


