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RESUMEN

La seguridad del paciente (SP) es un concepto que se encuentra directamente relacionado a
la Gestion de Riesgos(GR). Los errores que se producen dentro de un Laboratorio Clinico
terminan influyendo en el diagndstico y posterior tratamiento del paciente. Es aqui donde
radica la importancia de conocer que se entiende por riesgo dentro de un laboratorio
clinico, que es la GR, cuéles son sus componentes, como se aplica, cuéles son sus medidas
correctivas y como estas van a influir en un sistema de garantia de calidad asistencial.
También es importante conocer los determinantes de la salud que afectan la SP, el valor que

tiene el recurso humano dentro la SP y como impulsar una atencion de calidad.

La implementacion de un plan de GR se encargara de disminuir los errores y eventos
adversos asociados a la cadena de atencion en el laboratorio clinico para asegurar la calidad

asistencial, traduciéndose en beneficios para la SP.

Palabras Clave: Gestion de riesgo, Seguridad del paciente, Calidad asistencial, Eventos

adversos, Laboratorio Clinico



INTRODUCCION.

En los ultimos afios se han registrado a nivel mundial situaciones epidemiolégicas de alto
impacto, con las que se ha dejado plasmada la importancia que tiene el actuar de los
profesionales de salud que participan tanto en el proceso de atencién, diagnostico y en el
tratamiento del usuario. Al momento de realizarse un examen de laboratorio, surge la
necesidad por parte del usuario de sentirse respaldado y confiado que obtendrd cuidados
efectivos en base a sus resultados, e igualmente el Profesional de la salud tratante esperara
un resultado de calidad, que refleje la situacion de salud de su paciente, para asi obtener un
diagndstico certero y posterior tratamiento, lo que servird para resguardar la salud,
integridad y seguridad del paciente (SP).

Asi es como surge la necesidad e importancia de aplicar la Gestion de Riesgo (GR) en el
laboratorio clinico. EI manejo de variables por parte de funcionarios de la cadena de salud
debe ser minucioso , para luego dar inicio al desarrollo de la GR a través de un analisis
detallado en los diferentes puntos que pueden presentar errores y que interfieran con una
continuidad éptima en la obtencion de resultados y cumplimientos de los objetivos de cada

una de las fases.

La GR es un proceso que no debiese jamas mantenerse alejado del sector de la salud,
teniendo en cuenta que los pacientes son los afectados frente a cualquier error u evento
adverso como por ejemplo la omisién de procesos o ausencia de controles. Se debe
entender el trabajo de laboratorio como un conjunto de situaciones que involucran posibles
errores. Se pudiese dar que ocurrieran errores en el manejo de algin reactivo, en la
notificacién de un valor de riesgo, errores en la mantencién de un equipo entre otros. Lo

que se traduce en resultados con ausencia de calidad.

Es relevante manejar la GR como una herramienta fundamental para el correcto
funcionamiento y desarrollo de actividades dentro de un laboratorio clinico. Por tanto, se

deben implementar las metodologias y estrategias para detectar posibles riesgos, abarcar

9



también la mayor cantidad de elementos que pudiesen llegar a presentar errores, se deben
realizar planes de valoracion de estos riesgos tanto cualitativos como cuantitativos, se
deben evaluar codmo y en qué consistiran las técnicas, métodos u acciones correctivas para
minimizar los riesgos. También se debe entender que del mismo modo que tiene
importancia controlar estos riesgos, se deben monitorizar de manera posterior las
soluciones y acciones correctivas tomadas, ya que nuevas fuentes de riesgo pueden ser

detectadas en periodos posteriores a la ejecucion del plan de GR

El accionar idoneo dentro de un laboratorio clinico permite que el paciente desde el
momento en el que se le realiza la toma de muestra hasta que recibe sus resultados, esté
recibiendo el resguardo de su salud, tanto directa como indirectamente. De esta manera es
como la gestion de riesgo en un laboratorio clinico, se transforma en un pilar fundamental

para la seguridad del paciente.
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METODOLOGIA DE BUSQUEDA

Para esta revision bibliografica, se consultardn sitios web de normativas de
estandarizacion y gestion de riesgo, tanto nacionales como internacionales. Se recurre
también al uso de versiones digitales con informacion de publicaciones de organismos
oficiales (Ministerios, departamentos de salud de Chile y otros paises). De igual manera se
utilizardn metabuscadores de articulos cientificos como Pubmed, Researchgate entre otros.
La busqueda se establecerd con material correspondiente entre los afios 2010-2021.
También se utiliza informacion de afios anteriores al 2010 que corresponden a definiciones
qgue no han presentado cambios en el transcurso del tiempo. La seleccion de material
bibliogréafico para la realizacion de esta revision de basaré en criterios de calidad y relacion
a los objetivos planteados dentro del presente trabajo. La informacion recaudada y
estructurada queda sujeta a modificaciones posteriores ya que las normativas referenciadas
son revisadas afio a afio pudiendo encontrarse con nuevas versiones y apartados desde la
fecha actual hacia el futuro.

Palabras Claves de busqueda: Gestion de Riesgo, Salud del paciente, Procesos de

laboratorio, Calidad asistencial.
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OBJETIVOS

1.0OBJETIVO GENERAL.:

1.1 Describir la gestion del riesgo en el laboratorio clinico y su importancia en la seguridad

del paciente

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

2.1 Discutir aspectos generales sobre gestion de riesgo en el laboratorio clinico

2.2 Describir aspectos generales sobre la seguridad del paciente

2.3 Relacionar la seguridad del paciente con los procesos de gestion del riesgo en el

laboratorio clinico

12



1.MARCO TEORICO

1.1 RIESGO

Al hablar sobre la gestion del Riesgo, se debe establecer para el correcto entendimiento,
el concepto de riesgo como tal, el cual tiene distintas definiciones segun el autor que lo

mencione, aunque todas apuntan hacia un mismo concepto:

El riesgo corresponde al efecto de la incertidumbre sobre nuestros objetivos y este se
puede definir como la incertidumbre que existe de que un hecho ocurra, durante un periodo

y bajo condiciones determinadas, reportando pérdidas. [(1),(2)]

En el dia a dia, todas las actividades que se realizan pueden transformarse en una fuente
de riesgo, independiente de la complejidad que esta tenga. Ya sea algo tan simple como
abrir una puerta, o alguna actividad que necesite de una mayor experiencia como conducir
un vehiculo. Cualquiera sea el caso, el riesgo se debe manipular, para evitar que se
convierta en dafio. Es por esto la relevancia de saber identificar las posibles fuentes de
riesgos y peligro. “El peligro es una fuente, situacion o acto con potencial de dafio, en
términos de lesién y/o enfermedad. Mientras que riesgo es la combinacion de la

probabilidad de que ocurra un dafio y la gravedad de dicho dafio”. (3)

Es entonces relevante para la Gestion del riesgo “Identificar los peligros reales o
potenciales de dafios, determinar los modos de falla, priorizar su importancia y tomar

acciones para mitigarlos o reducir su impacto”. (4)

En cuanto al area de la salud, el riesgo asociado a cualquier error generado en la cadena
de atencién de un paciente podria terminar en un efecto negativo en el usuario si es que la
incertidumbre sobre los objetivos de las acciones realizadas es muy alta. “Estos errores
pueden estar relacionados con medicamentos, cirugias, diagnosticos, equipos o resultados
de laboratorio” (5).
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1.2 SITUACIONES DE RIESGO DENTRO DE UN LABORATORIO CLINICO

Dentro de un laboratorio clinico se pueden encontrar 2 tipos de riesgos, uno relacionado

con la cadena de procesos del laboratorio y otro correspondiente a riesgos generales, los

cuales se clasifican en 5:

1)

2)

3)

4)

5)

Riesgo Biologico: El Riesgo bioldgico es aquel que se produce por agentes

microbioldgicos vivos o por derivados de éstos, dentro de los cuales se incluyen:
bacterias, virus, hongos y paréasitos (protozoos, artrépodos, helmintos).(8)

Riesgo Quimico: El riesgo quimico es generado por la manipulacion o exposicion

no controlada a agentes y sustancias quimicas, que pueden causar lesiones a las
personas al entrar en contacto directo con ellas y se clasifican en sustancias nocivas,
irritantes, toxicas, corrosivas, oxidantes, productoras de fuego, explosivas y liquidos
inflamables. (9)

Riesgo Fisico: se refiere al riesgo generado cuando una persona se enfrenta a la
cercania de un dafio eventual. La nocion, por lo tanto, se vincula a la posibilidad de
que un dafio se materialice. Lo fisico, por su parte, hace referencia al cuerpo. (7)

Riesgo Psico laboral: Es aquel que se genera por la interaccion del trabajador con la

organizacion inherente al proceso, a las modalidades de la gestién las modalidades
de la gestion administrativa, que puede generar una carga psicolégica, fatiga mental,
alteraciones de la conducta, el comportamiento del trabajador y reacciones
fisioldgicas. (7)

Riesgo Ergondmico: Se conocen varias clases de riesgos ergonémicos, entre las que

se destacan la postura, el manejo del peso, las superficies de trabajo, los

movimientos repetitivos y las flexiones, entre otras. (7)

Luego de que las fuentes de riesgo son identificadas es necesario controlarlas y aqui es

donde el laboratorio clinico debe incorporar un sistema de gestion que permita el manejo de

los distintos procesos llevados a cabo dentro de este.
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1.3 GESTION DEL RIESGO (GR)

“La gestion de riesgos es el proceso de identificar, analizar y responder a factores de
riesgo a lo largo de la vida de un proyecto y en beneficio de sus objetivos. La gestion de
riesgos adecuada implica el control de posibles eventos futuros. Ademas, es proactiva, en
lugar de reactiva” (6). La GR puede ejecutarse de dos maneras, proactiva y reactivamente.
La primera consiste en una GR enfocada a eliminar el riesgo antes de que ocurra el dafio, y
por otra parte la GR reactiva consiste en mitigar los riesgos después de generado el impacto

en el usuario.

Un sistema de gestion de riesgo se basa en un conjunto de reglas y principios los cuales
se relacionan entre si para contribuir al desarrollo de distintos procesos dentro de una
organizacion. Los objetivos planteados por cada organizacién otorgan las directrices para
establecer un método de gestién adecuado a la situacion interna.

Un proceso corresponde a un conjunto de fases sucesivas. (10) y la GR es un proceso en
el cual se deben identificar, analizar y generar acciones correctivas para que el manejo del

riesgo sea el optimo.

Existe una organizacion conformada por expertos que establecen normas internacionales
basadas en consensos para distintos mercados. La Organizacion Internacional de
Normalizacion (ISO), quien genera normas de estandarizacion internacionales sobre

procesos y profundiza distintas areas dentro de las que se encuentra la GR en salud.

La norma ISO31000 es parte de la normativa fundamental en la GR ya que menciona las
generalidades principales para poder entender el tema. La norma I1SO31000 en su primera
edicion se refiere a la GR como “actividades coordinadas para dirigir y controlar la

organizacion con relacién al riesgo (1).”

La norma ISO31000 en su ultima version 2018 (la cual anula su version anterior 2010),
se encarga de instaurar canones para la GR aplicables para empresas de todo rubro. Esta

15



norma dentro de su estructura contiene 8 principios que se observan en la figura 1, los
cuales permiten observar un panorama general del contenido en el que se sientan las bases
de la GR:

Mejora

continua

Factores Estructurada
humanosy y
culturales exhaustiva

Creaciony
proteccion
del valor

Mejor
informacion
disponible

FIGURA 1: PRINCIPIOS PARA LA GESTION DEL RIESGO. En la figura se mencionan los 8
principios establecidos en la norma ISO 31000 para una correcta gestion del riesgo. Fuente: Tomado de

Organizacion Internacional de Normalizacion 2018. (1)

1.3.1 Principios para la Gestién del Riesgo.

Los principios para la GR son elementos con informacion muy simplificada y que se
crean con el fin de ser comprendidos y aplicados facilmente, es por esto que dentro de los 8
existentes (1) se plasman ideas aplicables para cualquier rubro que busque gestionar el

riesgo:
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1. Integrada:
La gestion del riesgo es parte integral de todas las actividades de la organizacion.

2. Estructuraday exhaustiva:
Un enfoque estructurado y exhaustivo hacia la gestion del riesgo contribuye a
resultados coherentes y comparables.

3. Adaptada:
El marco de referencia y el proceso de la gestion del riesgo se adaptan y son
proporcionales a los contextos externo e interno de la organizacion relacionados

con sus objetivos.

4. Inclusiva:
La participacion apropiada y oportuna de las partes interesadas permite que se
consideren su conocimiento, puntos de vista y percepciones. Esto resulta en una

mayor toma de conciencia y una gestion del riesgo informada.

5. Dinamica:
Los riesgos pueden aparecer, cambiar o desaparecer con los cambios de los
contextos externo e interno de la organizacion. La gestion del riesgo anticipa,
detecta, reconoce y responde a esos cambios y eventos de una manera apropiada y

oportuna.

6. Mejor informacion disponible:
Las entradas a la gestion del riesgo se basan en informacion histérica y actualizada,
asi como en expectativas. La gestion del riesgo tiene en cuenta explicitamente
cualquier limitacion e incertidumbre asociada con tal informacion y expectativas.
La informacion deberia ser oportuna, clara y disponible para las partes interesadas

pertinentes.
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7. Factores humanos y culturales:
El comportamiento humano y la cultura influyen considerablemente en todos los

aspectos de la gestion del riesgo en todos los niveles y etapas.

8. Mejora continua:
La gestion del riesgo mejora continuamente mediante aprendizaje y experiencia.

Ademas de la norma ISO31000,existen otras que también aplican para la GR como se

puede ver en la tabla 1:

Tabla 1: Otras normativas que aplican en la Gestion del Riesgo

NORMATIVA

ISO 9001:2015 Sistemas Una parte fundamental dentro de este documento es la

de gestion de la calidad — utilizacion de la GR para poder manejar los margenes de
Requisitos calidad. (11)

ISO 14971 2019 Este documento especifica la terminologia, los principios y
Dispositivos médicos:  un proceso para la gestion de riesgos de dispositivos

aplicacion de la gestion de médicos, incluido el  software  como dispositivo
riesgos a los dispositivos meédico y dispositivos médicos de diagnostico in vitro. (12)

médicos.

Fuente: Elaboracion propia. Gonzélez, V. Javier, A. (2020).
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1.4 GESTION DE RIESGO EN EL LABORATORIO CLINICO

La GR en el laboratorio clinico correspondera a la forma en la que se evaluaran puntos

modificables, para identificar los causantes de riesgo y de este modo eliminar las

incertidumbres y potenciales dafios acogidos a esta fase de trabajo, con el fin de obtener

resultados de calidad. Al igual como existen normas establecidas por la ISO para la GR de

aplicacion general, existen también normas ISO asociadas directamente al laboratorio

clinico como, por ejemplo:

ISO 15189: 2012 Laboratorios médicos. Requisitos de calidad y competencia.
Especifica los requisitos de calidad y competencia en laboratorios medicos. Puede
ser utilizada por laboratorios médicos para desarrollar sus sistemas de gestion de
calidad y evaluar su propia competencia. También se puede utilizar para confirmar
o0 reconocer la competencia de los laboratorios médicos por parte de los clientes del

laboratorio, las autoridades reguladoras y los organismos de acreditacion. (13)

ISO 22367: 2020 Laboratorios médicos. Aplicacion de la gestion de riesgos a los
laboratorios médicos.

Este documento especifica un proceso para que un laboratorio médico identifique y
gestione los riesgos para pacientes, trabajadores de laboratorio y proveedores de
servicios asociados con los examenes de laboratorio médico. El proceso incluye

identificar, estimar, evaluar, controlar y monitorear los riesgos. (14)

Existe otra entidad importante en relacion con la estandarizacion de procesos en

laboratorios clinicos, el Clinical & Laboratory Standards Institute (CLSI) establece

modelos de GR especificos de laboratorio:

CLSI EP23A Control de calidad de laboratorio basado en la gestion de riesgos.

Este documento proporciona orientacion basada en la gestion de riesgos para que

los laboratorios desarrollen planes de control de calidad adaptados a la combinacion
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particular de sistema de medicién, entorno de laboratorio y aplicacion clinica de la
prueba (15).

e CLSI EP18 Teécnicas de gestion de riesgos para identificar y controlar las

fuentes de error de laboratorio, 2a edicion.

Esta guia describe técnicas de gestion de riesgos que ayudaran a identificar,
comprender y gestionar las fuentes de falla (modos de falla potenciales) y ayudaran
a garantizar resultados correctos. Aunque esta destinado principalmente para el
diagnostico in vitro, este documento también servira como referencia para los
gerentes y supervisores de laboratorios clinicos que deseen aprender sobre técnicas

y procesos de gestion de riesgos. (16).

1.5 GESTION DE RIESGO ENFOCADA EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

La GR sienta las bases para la obtencion de resultados de calidad en los examenes de
laboratorio, los que terminan teniendo una repercusion en el paciente y, por tanto, en su

estado de salud.

Estos resultados seran gestionados ya sea en un contexto de salud privada o publica e
independiente de cual sea, lo fundamental es tener en cuenta el valor de la exactitud,
precision y veracidad con los que estos deben contar. En caso de trabajar con valores que
sean inexactos, podrian surgir consecuencias de gran magnitud como lo son un tratamiento
equivoco para el paciente, innecesario o perjudicial, demora en el diagndstico adecuado,
trayendo consigo un gasto innecesario para el paciente en nuevas pruebas diagnosticas,
esto colateralmente significaria una mayor carga dentro de un sistema de salud, y para
quienes se encuentran asociados a uno de indole puablico, corresponderia a un retraso
general para la poblacién, siendo estos puntos de inflexion entre lo que es una atencion de
calidad y una que no.[(17, (18)]
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A nivel internacional una organizacion que vela directamente por la salud del paciente
en base a gestiones dentro de un laboratorio es la La Joint Commission International (JCI),
es una asociacion la cual trabaja para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la
atencion médica en la comunidad internacional al ofrecer educacion, publicaciones,

servicios de asesoramiento y acreditacion y certificacion internacional. (19)

1.6 PROCESOS PARA CREAR UN PLAN DE CONTROL DE CALIDAD BASADO
EN LA GESTION DEL RIESGO DENTRO DEL LABORATORIO CLINICO.

Cuando una entidad toma la decisién de gestionar el riesgo dentro de su laboratorio,
debe tener en cuenta muchas variables las cuales, si no siguen un plan que las ordene, hara

que el proceso de gestionar sea una tarea muy compleja y laboriosa.

“Teniendo en cuenta que entre el 60-70% de las decisiones clinicas que implican
ingresos, altas y actuaciones terapéuticas estan apoyadas en los resultados del laboratorio,

hay que destacar el papel decisivo que juega éste en la toma de las decisiones clinicas”.(20)

A pesar de que un laboratorio clinico tenga como objetivo gestionar el riesgo para
obtener resultados de calidad en los exdmenes, no sera facil llegar a obtener esta calidad si
no se establece una jerarquia o un paso a paso para poder cumplir con lo establecido. Son
muchos los métodos que una entidad puede adoptar para plasmar el orden y asi comenzar a
desarrollar el plan de control de calidad. Lo importante a destacar es que todas estas formas

independientes de cual se llegue a utilizar deben ser concisas y clarificadoras.
Para poder ejemplificar lo que son los procesos necesarios para desarrollar un plan de

control de calidad que esté basado en la GR, es recomendable seguir las directrices que
plantea la CLSI (Figura 2).
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FIGURA 2: Flujograma de un mapa de riesgos en un laboratorio clinico. En la figura

se observa un orden secuencial el cual esquematiza los pasos necesarios para poder realizar

un plan de control de calidad tomando en cuenta la gestion del riesgo. Tomado de EP23P

CLSI Control de calidad de laboratorio basado en la gestion de riesgos, 1.a edicion.

2010.(15)

1.6.1 Mapa de riesgos en un laboratorio clinico.

Un mapa que gestione el riesgo dentro de un laboratorio clinico debe contemplar los

siguientes pasos:

1. Informacién de entrada:

Dentro de este punto se revisa lo pertinente a los requisitos médicos para una prueba

, la consideracion de regulaciones o acreditaciones tanto de los métodos de examen

como de los equipos o del propio sistema del laboratorio en donde se realizara el

control de calidad. Los Requerimientos de la prueba, y la informacion del

fabricante.
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2.

Identificacién del riesgo:

En este paso, se destaca la importancia que llega a tener un informe de riesgo que
sea entregado por parte del fabricante. También se indica la creacion de mapas o
diagramas de flujo para los procesos intra-laboratorio. Analizar las causas de los
errores y con esto también definir cuales seran las maneras de prevenirlos y

detectarlos.

Estimacion del riesgo:
Tal como el nombre lo menciona, se debe utilizar un modelo de riesgo el cual

contemple dos factores: la probabilidad de ocurrencia y gravedad.

Evaluacion del riesgo:

En este punto se calcula el concepto de NPR (nivel de probabilidad del riesgo).

Control del riesgo:
En este punto se debe tomar la decision de cudl serd la forma en la que se
controlard de manera Optima la deteccion del riesgo con el fin de disminuirlo a un

nivel aceptable.

Aplicacion de herramientas del control de calidad para el laboratorio:

Dentro de este punto, existe una alta gama de aristas contempladas, las cuales
buscaran trabajar la calidad mediante el analisis de la fase pre- analitica, teniendo en
cuenta toma de muestra, examenes, controles, reactivos, personal a cargo, también
el control de calidad que se realice a los equipos del laboratorio, lo relacionado a la
calibracion de estos equipos, analisis de valores criticos, y también la fase post
analitica debiéndose controlar tanto la conservacion de la muestra, como la entrega

de resultados.
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7. Plan control de calidad:
En este paso se debe chequear la conformidad con los requisitos establecidos,
comparando valores y resultados obtenidos antes de la implementacion de esta

estrategia de trabajo.

8. Mejora de la calidad:
En este paso ya se tiene un panorama claro de la efectividad que conllevo o no,
haber realizado esta estrategia de trabajo en la que se gestiond el riesgo con el fin de
manejar la calidad. Esto permite al laboratorio dar cuenta de las ventajas y

desventajas que tuvo el reducir errores.

1.7 VALORACION DEL RIESGO ASOCIADO A ERRORES

“Se considera error de laboratorio cualquier defecto que ocurre en cualquiera de las
etapas del ciclo del laboratorio, desde la solicitud de magnitudes hasta el informe de

resultados y su adecuada interpretacion”.(20)

Cuando se busca crear un plan para controlar la calidad dentro de un laboratorio, se debe

implementar como herramienta la GR para establecer los errores y las causas asociadas.

Si bien hay que saber identificar el riesgo, lo mas importante esta en saber cuantificarlo
para poder tomar acciones correctivas posteriores a la valoracién del riesgo. El proceso
correcto para llegar a tener una adecuada valoracion del riesgo consta de dos fases las

cuales son presentadas en la Tabla 2.
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Tabla 2: Fases en la valoracion del riesgo

FASE 1

La primera etapa corresponde a la
identificacion de los factores de riesgo para la
seguridad en los ambientes de trabajo, para
posteriormente, asociar cada factor detectado

con el riesgo correspondiente (13)

FASE 2

La segunda etapa de la herramienta presenta
una propuesta de calculo para la valoracion
de los riesgos existentes, basado en el
método del “Valor Esperado de la Pérdida

(VEP)” como requerimiento minimo (13)

Fuente: Elaboracion propia. Gonzélez, V. Javier, A. (2020)

1.7.1 Fase 1 de la valoracion del riesgo.

La fase 1 corresponde a una labor que debera ser concretado por un profesional

correspondiente al area de calidad mediante una pauta de trabajo , para

posteriormente pasar a valorar estos riesgos con el fin de identificar cuales son las

fuentes mas peligrosas. Esta etapa se puede definir como la identificacién de los

riesgos, los cuales se distinguen dentro de 4 grupos (22) ;

Grupo 1 Agentes Materiales: van a corresponder a aquellos factores que por razén de su

naturaleza peligrosa pueden provocar un accidente, como por ejemplo las instalaciones,

maquinas, herramientas y equipos, asi como también los inherente a materiales y/o materias

primas y productos.

Grupo 2 Factores Personales: Factores de caracter individual que tienen que ver con el

comportamiento de los individuos.
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Grupo 3 Entorno Ambiental: Corresponde al ambiente de trabajo que pueden incidir en la
generacion de accidentes, como por ejemplo orden y limpieza, ruido e iluminacion entre

otros.

Grupo 4 Organizacion: “Factores asociados a la organizacion del trabajo y que influyen en

la gestion preventiva (formacion, métodos de trabajo, supervision, etc.)

La clasificacion estipulada para la fase de valoracion del riesgo se osberva en el

diagrama causa efecto de la Figura 3:

Agentes Entorno
Materiales Ambiental
Herramientas _‘\.\\ P \\ lleminacién

Peligrosas Orden
Instala:lnnes Ruldo
Objetos S
u, RIESGD DE

aqumas
\\ ACCIDENTE
L Aptitudes Sistema de
Conocimientos Formachdn Comunicaclones

Actitudes Métodos y
Procedimientos
Supervisidn 7/

P

Caracteristicas

Organizacion
Personales

Figura 3: Grupos de identificacion de riesgo. En la figura se relacionan los grupos
agentes materiales entorno ambiental y organizacion junto a sus componentes a modo de
ejemplificar como es que todos pueden llegar a presentar un grado de participacién en el
riesgo. Fuente: Tomado de Guia para la identificacion y evaluacién de riesgos de seguridad

en los ambientes de trabajo Instituto de salud publica Chile. 2014.(22)
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1.7.2 Fase 2 de la valoracién del riesgo.

Consta de una fase de valoracion de los riesgos identificados, a fin de poder tomar
acciones correctivas correspondientes. Se debe recordar que dentro del proceso de GR lo

principal es disminuir los riesgos.

- Esta fase tiene requiere un trabajo que debe desempefiar el profesional a cargo, en el

2

cual se buscara cuantificar el riesgo mediante el “Valor esperado de la Pérdida

(VEP) el cual se es expresado de la siguiente manera.

VEP = PROBABILIDAD x CONSECUENCIA

Luego de que este valor sea obtenido para cada riesgo, se podra analizar basandose en

una tabla para el VEP del modo que esta graficado en la Tabla 2:
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TABLA 3: Valores para el VEP

mm ACCION Y TEMPORIZACION

Mo se necasita mejorar [3 accion preventiva. Sin embargo, se deben considerar
soluciones més rentables o mejoras que no SUPONGAN UNA Carga econdmica

2 Tolerable importante.
Se requieren comprobaciones periddicas para asegurar que se mantiens |a elicacia de
las medidas da control

Se deber hacer esfuerzos para reducir el riesgo, determinando las inversiones
precisas. Las medidas para reducir el riesgo se deben implementar en un periodo
determninado.

4 Moderado Cuando el riesgo moderado estd asociado con consecuencias extremadaments

dafiinas, se precisard una accidn posterior para establecer, con mas precisid, la
probabilidad de dafio como base para delerminar la necesidad de mejora de las
medidas de control.

Fuente: Tomado de Guia para la identificacion y evaluacion de riesgos de seguridad en los
ambientes de trabajo. Instituto de salud publica de Chile. 2014. (22)

1.8 HERRAMIENTAS PARA EL ANALISIS Y GESTION DEL RIESGO EN EL
LABORATORIO

Dentro del plan de control de calidad que el laboratorio clinico implemente , se debe
elegir las herramientas a utilizar para generar un plan de accion. Dentro de estas

herramientas destacan :
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e Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) o FMEA por sus siglas en ingles.
e Registros de Fallos. Analisis y Sistema de Acciones correctivas 0 FRACAS por sus

siglas en ingles.

1.8.1 Analisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE-FMEA):

“El Analisis Modal de Fallos y Efectos, cominmente conocido como AMFE, es una
metodologia que permite analizar la calidad, seguridad y/o fiabilidad del funcionamiento de
un sistema, tratando de identificar los fallos potenciales que presenta su disefio y, por tanto,
de prevenir problemas futuros de calidad. Se aplica por medio del estudio sistematico de los

fallos (que se denominaran modos de fallo) y sus causas partiendo de sus efectos”.(23)

Existen distintos tipos de AMFE:
1) AMFE de Medios:
e Este AMFE analiza los medios utilizados en el laboratorio para llegar a
cumplir con una actividad establecida dentro de este.
2) AMFE de Proceso :
e Este AMFE se utiliza con el fin de identificar los fallos o las causas posibles
que se veran relacionadas a un proceso u actividad en el laboratorio
3) AMFE de Diseio:
e Este AMF sera utilizado en el momento de la implementacion de un nuevo

producto, etapa o servicio dentro del lugar del laboratorio.

1.8.2 Registros de Fallos. Analisis y Sistema de Acciones correctivas ( FRACAS)

FRACAS se define como “Metodologia que permite identificar los fallos, analizarlos e
implementar las acciones correctivas”(19). La herramienta FRACAS tiene una funcion que
es principalmente utilizada en situaciones que ya tuvieron lugar dentro del laboratorio, vale

decir, eventos pasados. Pero esto no quita que se pueda utilizar como una herramienta que
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permite prevenir futuros eventos. El andlisis de fallos que utiliza FRACAS contempla

dentro de su totalidad dos variables. Estas corresponden a la:

e Gravedad: La cual se puede definir como una valoracién de la consecuencia
en la paciente generada por un fallo emitido dentro del laboratorio.
e Frecuencia: Esta corresponde a la recurrencia con la que se presentara un

fallo determinado dentro del laboratorio.

1.8.3 Relacion entre herramientas (FRACAS-AMFE)

Las herramientas anteriormente mencionadas permiten realizar un trabajo importante
dentro de lo que es la gestion y andlisis de fallos en el laboratorio. Tener un esquema
general de como estos funcionan, permite entender la implicancia que cada una ejercera

dentro del control de calidad, como se observa tabla 4:

TABLA 4 : USOS DE AMFE Y FRACAS

- CARACTERISTICAS

AMFE -Tiene una funcionalidad de tipo preventiva

-Estima la probabilidad con que ocurrira o se presentara algun evento

FRACAS -Tiene una funcionalidad principalmente correctiva (Puede utilizarse de

manera preventiva, pero en tal caso es mas efectivo el AMFE)

-Se utiliza el célculo de frecuencia

Fuente: Elaboracion propia. Gonzélez, V. Javier, A. (2020)
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El AMFE cumple una funcion de identificacion de fallos y el sistema de FRACAS
permite la monitorizacion. EI CLSI se refiere al tema en su EP-18-A2 donde aborda las

recomendaciones en cuanto a la utilizacion de las herramientas:

En cuanto al &rea de trabajo correspondiente a dispositivos meédicos, se evalian dos
fases las que corresponden al disefio del producto y por otro lado la prueba del producto,
siendo el AMFE la herramienta correcta para disefio de producto y el FRACAS para la
prueba de este. En cuanto al area de trabajo en el laboratorio clinico, se evaldan dos fases
las que corresponden a la evaluacién de la prueba y por otro lado el uso de rutina de la
prueba, siendo el AMFE la herramienta correcta para la evaluacion de la prueba y el

FRACAS para el uso de rutina de la prueba.

TABLA 5: Recomendaciones sobre el uso de AMFE y FRACAS

AREA FASE AMFE | FRACAS

Dispositivos Médicos  Disefio del producto

Prueba del producto X
Laboratorio Clinico Evaluacioén de la prueba X
Uso de rutina de la prueba X

Fuente: Adaptado al espafiol de EP-23-A Laboratory Quality Control Based on Risk
Management, . CLSI (2010).(14)

1.9 PROCESOS EXTRA E INTRALABORATORIO Y SUS ERRORES.

En el laboratorio clinico se debe tener una mirada global sobre los procesos que se

desarrollan, desde el momento en que un individuo solicita realizarse un examen hasta
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el momento en que el resultado es entregado para su posterior tratamiento en caso de

que este lo necesite.

Dentro del manejo de un paciente existen 3 fases que son fundamentales para llevar a
cabo de una manera estructurada el proceso de atencion, las fases Preanalitica, analitica y
post analitica, servirdn para el descarte o el diagndstico como tal de una enfermedad,
también abrira puertas al prondstico del paciente, para hacer un seguimiento a su
tratamiento, entre otros. Todos los procesos mencionados deben estar estrechamente

relacionados para no perder la calidad asistencial en la atencion sanitaria.

Es importante tener presente que los potenciales errores de las etapas ya sea preanalitica,
analitica o post-analitica podrian traer consigo consecuencias desfavorables para el
paciente. También existe la posibilidad de que se presenten errores los cuales no afectan
directamente al paciente, como por ejemplo la repeticion de examenes o mediciones
innecesarias y evitables. Incurrir en estos errores que no afectan al paciente, de igual modo

indican una mala gestion ya que se traduce en un aumento de gastos para la entidad a cargo.

Los errores pueden ser clasificados en relacion con la fase donde se generen, o también
se pueden clasificar en base al impacto que tengan sobre el paciente. Como se menciono
anteriormente, existen tres fases en las que se observan errores y que pueden asociarse a los
procesos intra o extra-laboratorio. El laboratorio clinico debe tomar la responsabilidad y

ejecutar acciones de control para evitar los errores en todos los procesos.

Segun lo dictaminado por la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO) el error
en un laboratorio clinico es “el fracaso de una accién planificada, que no se cumple como
estaba previsto, o el uso de un plan equivocado para la consecucion de un propdsito, que
ocurre en cualquier parte del proceso del laboratorio clinico, desde la peticion de las
determinaciones hasta la emision de los resultados correspondientes y su adecuada

interpretacion y acciones consecuentes” (21).
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1.9.1 Fase Preanalitica

Esta etapa contempla todas las acciones realizadas antes de que la muestra del paciente
sea procesada. Se habla de la fase preanalitica desde el momento en que el medico solicita

un examen, hasta el momento en el que la muestra llega al lugar donde seré analizada.

Esta fase depende de muchos factores los cuales no estan regulados en un 100% por el
laboratorio clinico como tal. Dentro de estos factores se puede mencionar, por ejemplo, la
presencia de establecimientos externos donde se realiza la flebotomia, y las distintas
extracciones de muestras las que seran entregadas posteriormente al laboratorio para su

procesamiento.

Cuando existe esta distancia fisica entre la entidad encargada de toma de muestras y el
laboratorio, se abre camino a una fuente potencial de errores correspondiente a la condicion
de transporte y temperatura correcta para las muestras. También otra posible fuente de error
se establece al momento de la toma de muestras, ya que en ciertas ocasiones ocurre que el
personal encargado no se encuentra suficientemente capacitado para la extraccion de estas.
“Diversos estudios ponen de manifiesto que la mayor parte de los errores se dan en la fase

preanalitica”. (22).

Los errores ocurridos dentro de la fase preanalitica se clasifican en 5:

e FErrores relacionados a la identificacion:

Este tipo de error se puede subclasificar en errores de identificacidén por ausencia
de informacion, y por otro lado errores de identificacion por informacién incorrecta.
La falta de nombres o apellidos, nimeros de identificacion del paciente, motivo de
consulta, médico solicitante, diagnostico, etc. Corresponden a errores del primer
tipo, estos son detectables de una manera mas facil y asi mismo, corregibles por
parte de la entidad encargada. Por otro lado, la identificacion por informacién

incorrecta es mas dificil de detectar, por tanto, mas riesgosa. Si se ingresan muestras
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las cuales presentan los datos de otro paciente, el peligro es muy alto para los
involucrados ya que existird un cruce de los resultados, pudiendo generar una

terapia o tratamiento equivoco para quien realmente no lo necesitaba.

No existe una manera 100% efectiva en la que estos errores se puedan controlar,
ya que son errores humanos. De igual modo, una manera de disminuir la
probabilidad de que estos eventos ocurran es generar conciencia en el personal a
cargo sobre las consecuencias que esto puede traer a modo de incentivar la
constante alerta frente a estos procedimientos, ademés de la constante capacitacion,
actualizacién y revision de protocolos estandarizados para una atencion al paciente
de calidad.

Errores en la solicitud de exdmenes:

Estos errores son aquellos cometidos por quien se encuentra solicitando el
examen. Ocurren cuando el médico tratante del paciente, solicita la realizacion de
examenes los cuales no son concordantes la clinica del paciente. También se
relaciona a este tipo de error, la solicitud de mediciones extras por parte del médico
en periodos en los cuales lo resultados que se llegan a obtener no otorgaran ninguna

informacion que aporte al diagnostico.

Como solucion para estos errores, se crean estrategias de manera conjunta entre
el laboratorio y el médico sobre cuando tomar ciertos examenes, también se crean

perfiles especificos para cuadros clinicos especificos.

Se establecen intervalos de tiempo en los cuales la repeticion de una medicién no
agregara nueva informacion. Todas estas medidas tomadas son con el fin de no
otorgar un trabajo extra cuando no es necesario, y con esto, la optimizacion del

tiempo y recursos.
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e Errores en las tomas de muestras:

Estos errores son muy variados y tienen una alta frecuencia e incidencia.
Algunos de los errores mas comunes son:

e Pérdida de la muestra

e Incumplimiento en los prerrequisitos

e Coagulacion en la muestra

e Muestra insuficiente

e Muestra extraida en un contenedor incorrecto

e Recoleccion errénea en orina de 24 horas

o flebotomia en un orden incorrecto de los tubos, generando interferencias
entre ellos

e Hemolisis de la muestra

e Contaminacion de la muestra

e Toma de muestras guiadas por ritmos circadianos en horarios no
correspondientes

e Interferencias en la muestra por ingesta de medicamentos o alimentos que

afectan la medicién.

La manera de gestionar estos errores conlleva a la capacitacion respectiva que
debe tener el profesional a cargo para poder manipular y extraer de manera correcta
las muestras. De igual modo, el profesional debe tener la capacidad comunicativa
para establecer un intercambio de informacion con el paciente, para asi poder

corroborar el cumplimiento de requisitos:

e Erroresen el ingreso de datos al sistema computacional de registro:

Los errores contemplados dentro de este punto tienen que ver con el actuar
humano al momento de ingresar informacion a la base de datos, ya sean datos del

paciente, examenes solicitados entre otros.
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La solucién de estos errores tiene relacion con generar conciencia en el/la

operador(a) de la importancia que tienen dentro de la cadena de calidad.

e Errores en la conservaciéon de la muestra:

Toda muestra obtenida tiene consigo una caracteristica especifica en cuanto a
tiempo y temperatura en las que se deben mantener. Cuando estas variables no son
controladas se obtendran resultados que no reflejan realmente la situacion del
paciente, pudiéndose obtener valores falsamente elevados, o valores falsamente
disminuidos. Por tanto, la entidad a cargo del transporte debe contar con toda la
implementacién necesaria para cada muestra que lo necesite, ya sea una nevera
portatil, un termometro, también el registro del tiempo transcurrido desde el
momento en que se obtuvo la muestra hasta la recepcion por parte del laboratorio.
Tampoco debe haber un exceso de movimiento para muestras que son susceptibles a

hemolisis.

En el momento que el laboratorio recibe las muestras, tiene que cerciorarse que
todos estos requisitos de transporte hayan sido cumplidos en su totalidad. De igual
manera cuando la muestra ya se encuentra en dependencias del laboratorio y se
comprueba que los requisitos de transporte han sido cumplidos, se debe tomar
resguardo con el tiempo en el que la muestra puede estar almacenada antes de ser

procesada.

Segun un estudio realizado por la Sociedad Espafiola de Bioguimica Clinica y Patologia
Molecular sobre los errores producidos en la fase preanalitica, el 88,8 % de las causas de
rechazo de muestras clinicas corresponden a muestras no recibidas, hemolizadas,

coaguladas o insuficientes (23).
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1.9.2 Fase Analitica

En esta etapa se realiza el analisis y medicion de los distintos parametros solicitados al
paciente. Aqui se deben tener presente calculos, fundamentos de técnicas, aplicacion de
metodologias, preparacion de reactivos, sustancias patrones, y controles, aplicacion de

criterios limites, valores de referencia, valores esperados, valores alarma entro otros. [(24),

(25)]

Es una fase que tiene como mayor parte del trabajo, el desarrollo de mediciones
mediante equipos, por lo que corresponde a la fase con menor porcentaje de error. Aqui la
funcién humana se encuentra relacionada a la generacion de estrategias de control de

calidad y automatizacion de distintos procesos.

Si bien esta etapa es aquella en la que ocurren menor cantidad de errores, esto no

significa que se encuentre exenta de complicaciones. Las cuales pueden ser las siguientes:

e Utilizacion de reactivos vencidos o0 reactivos que no se mantuvieron en las

condiciones establecidas para su uso:

Es de suma importancia estar al tanto sobre los lotes de vencimiento que tienen
los insumos utilizados, ademas de registrar las fechas en las que los reactivos se
comenzaron a utilizar ya que luego de abiertos, existen periodos establecidos en los
que se les debe dar uso. También siempre se debe estar al tanto de las condiciones
de almacenamiento de los reactivos ya sea antes o después de comenzar a

utilizarlos.

e Procesamiento de muestras con una calibracion erronea:

El proceso de calibrar las maquinas debe ser el primer punto de cuidado frente al
trabajo con muestras en serie, ya que, de no ser asi, se pueden obtener resultados

falsamente alterados a lo largo de todo un dia.

37



e Realizacion de mediciones para una propiedad biolégica sin un control de
calidad interno:
Para estos parametros se debe utilizar material de referencia que se genere en un
control de calidad interno, el cual cada cierto periodo se debe revisar y corregir en

caso de gue presente errores.

e Disminucién en la capacidad metroldgica de 10s equipos:

Con el pasar del tiempo y su uso, los equipos tenderan a disminuir la exactitud y
precision con la que van a realizar las mediciones. Por tanto, es relevante estar
constantemente revisando estos parametros segun lo establezca cada laboratorio en

sus protocolos.

e L a presencia de interferentes

Al momento del procesamiento de las muestras dentro del laboratorio, existen
distintos interferentes de estas que conllevan a errores. Y es por esto que cada
entidad fabricante de reactivos para el trabajo en el laboratorio, debe generar un

informe completo y detallado de cuéles seran estos, a fin de evitarlos.

e Muestras diluidas o concentradas:

Algunas muestras necesitan ser diluidas segun las instrucciones establecidas en el
equipo que va a hacer la determinacion. En simples términos, los errores
relacionados a la concentracion del analito observado son de suma importancia ya
que se puede realizar un diagndéstico incorrecto con valores falsamente elevados o

disminuidos.

Para eliminar estos potenciales errores en la fase analitica se debe realizar un control de
los resultados obtenidos, aqui es donde entran en participacion los encargados del
laboratorio, que deben tener la experiencia adecuada para ser capaces de validar los

resultados, vale decir, que exista concordancia con lo que se espera obtener, para asi enviar
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al médico tratante resultados que se esperan sirvan de ayuda para el posterior diagndéstico

del paciente examinado.

1.9.3 Fase Post-Analitica

Esta etapa comienza con el informe de los resultados que se obtuvieron desde la fase

analitica. Aqui también tiene cabida lo que corresponda a la entrega de los resultados a

tiempo e igualmente la confidencialidad de estos. Dentro de esta fase se pueden clasificar

los errores como:

Errores en la transcripcion de resultados:

Este corresponde a un error que hoy en dia se encuentra minimizado casi en su
totalidad debido a la utilizacion de softwares computacionales, los cuales almacenan
la informacion directamente posterior a la entrega de resultados por parte de los
equipos. En tiempos pasados, el traspaso a mano de estos valores se transformaba

en una potencial fuente de error humano.

Errores en el calculo de magnitudes biologicas:

Este error hace referencia a la falla que ocurre cuando se calcula un valor que
depende de otro parametro medido previamente, vale decir, se obtienen resultados
que no son medidos fisicamente, pero son obtenidos mediante ecuaciones
matematicas. La gestion de estos calculos por parte del encargado en el laboratorio
podia traer consigo errores, pero hoy en dia, estas mediciones se encuentran
reguladas en base a metodologias informaticas que realizan este trabajo de manera

autébnoma.
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Errores en notificacion de los valores criticos:

Esto se genera por la ausencia de notificacion en los valores criticos. Los valores
criticos corresponden a aquellos resultados medidos que significan riesgos de
compromiso vital para el paciente. Cuando estos no son comunicados al personal
respectivo y no son registrados, traera serios problemas para el paciente y se pierde

ademas la trazabilidad de sus analisis

Error en velocidad de procesamiento de muestras:

Cuando un médico solicita la realizacibn de examenes a un paciente,
posiblemente es por la sospecha de una enfermedad, o para descartar esta. Muchas
veces la entrega de un resultado a tiempo puede evitar el avance posterior de una
enfermedad. Por tanto, el periodo de ejecucion del examen y su posterior entrega de
resultados debe ser cumplido por el personal que se encuentra gestionando el
laboratorio . La responsabilidad que conlleva trabajar con estos intervalos de
tiempos es fundamental para un posterior tratamiento del paciente en caso de que
este lo necesitara.

Errores en la interpretacion del resultado:

En esta etapa, pueden ocurrir errores en los momentos finales de la cadena de
trabajo. El médico a cargo de tratar al paciente puede incurrir en errores que tengan
relacion con la interpretacion de los resultados obtenidos. EI médico debe estar al
tanto de la situacion clinica del paciente y de cdmo se relacionan distintas
patologias y si realmente los valores obtenidos, a pesar de estar alterados, son

realmente una etapa patoldgica o simplemente de transicion a un estado normal.

Como se mostré anteriormente, ya sea en la fase pre-analitica,analitica o post-
analitica, siempre existiran errores, los cuales deben ser disminuidos al maximo.

Estos errores pueden asociarse a la parte humana como también a problemas con los
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equipos de trabajo. En la tabla 6 se resumen los principales contenidos de error en
las 3 fases de atencidn asociadas a un laboratorio clinico.

TABLA 6: Errores asociados a las Fases de trabajo

FASES ERRORES

Preanalitica Los errores que pueden llegar a surgir
dentro de esta fase son comprendidos desde
el momento en que el médico solicita la
realizacion de examenes, hasta la recepcion

de las muestras en el laboratorio clinico

Analitica Los errores que pueden llegar a surgir
dentro de esta fase son comprendidos desde
el momento en que son recibidas las
muestras para procesarlas en el laboratorio
clinico ,hasta la generacion de un informe

de resultados

Post-analitica Los errores que pueden llegar a surgir
dentro de esta fase son comprendidos desde
el momento en que se recibe el informe de
resultados, hasta la interpretacion de estos

por parte del médico solicitante

Fuente: Elaboracion propia. Gonzéalez, V. Javier, A. (2021).

1.9.4 Mapa de procesos en la atencion del paciente.

Las fases pre-analitica, analitica y post-analitica estan compuestas por distintos pasos

que son necesarios para realizar una cadena de trabajo eficiente y efectiva. Poder visualizar
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el proceso completo, puede ser una herramienta muy atil al momento de analizar dichos

pasos.

EXTRALABORATORIO

FASE PREANALITICA D ERIVACIONES CLASIFICACION
TOMA DE
SOLICITUD
- MUESTRA RECEPCION
TRANSPORTE SIEMBRA

FASE ANALITICA

TECNICAS CONTROL DE
MANUALES CALIDAD REGLAS VALIDACION HEMATOLOGIA | MICROBIOLOGIA
auTomaicas [l racuttamiva
TECNICAS W;LEISSFCIEN G GENETICA O
AUTOMATIZADAS URGENCIA

FASE POSTANALITICA REPOSITORIO
ARCHIVO DE GESTION DE DA
MUESTRAS INFORMES ALMACENAMIENTO CALIDAD
ESTADISTICAS

EXTRALABORATORIO

Figura 4: Procesos extra e intra laboratorio. En la figura se denota un esquema general
de cémo se conforman las fases Preanalitica, Analitica y Postanalitica. Fuente: Adaptado
de Fase analitica de laboratorio de analisis clinicos Control de calidad, validacion y
verificacion (2012). (29)

2. ¢{QUE ES LA SEGURIDAD DEL PACIENTE?

La seguridad del paciente es un concepto el cual puede variar segun la literatura, pero
tienen muchos factores en comin que apuntan hacia una misma definicién. “La seguridad
del paciente es una disciplina de la atencién de la salud que surgi6 con la evolucién de la
complejidad de los sistemas de atencion de la salud y el consiguiente aumento de los dafios
a los pacientes”.(30) “Se entiende como SP, la ausencia de dafio evitable a un paciente
durante todo el proceso de la atencion sanitaria; toda atencién sanitaria lleva inherente el
riesgo de que puedan aparecer eventos adversos que puedan ocasionar lesiones,

discapacidades e incluso la muerte del paciente”(31)
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3.DETERMINANTES DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE

Obtener una mejora en la seguridad del paciente (SP) conlleva la realizacion de acciones
que tengan como fin eliminar o reducir al maximo los dafios que sean generados por un
proceso de atencion en la salud. Los dafios que se generen a un paciente ya sea de una
manera directa o indirecta y se encuentren relacionados al proceso de atencion a la salud, se
les conoce como eventos adversos. El término de “evento adverso” puede ser utilizado en
distintas circunstancias, no reduciéndose el concepto a salud . Para motivos de
clarificacion, dentro de la informacion entregada en este texto, se hara referencia a un
evento adverso (EA) como cualquier situacion que altere el estado de salud del paciente,

pudiéndose expresar como:

e Una lesion

e Unaumento en el tiempo de estadia hospitalaria

e Unaumento en la solicitud de acciones asistenciales
e Una incapacidad

e El fallecimiento de un paciente.

Al fin y al cabo, la SP es un concepto intangible, pero que tiene una gran cantidad de
variables, las cuales, si siguen un orden y estructura, permitirdn que esta se llegue a

concretar.

La SP puede verse afectada por distintas variables como son errores en la cantidad y
calidad dentro de la atencion en salud. También se puede incluir dentro de las variables que
afectan la SP , la preocupacion por la seguridad y la intencién de querer resguardar la SP
por parte de la institucién, también se encuentra dentro de las variables lo relacionado a
politicas institucionales, y por otra parte se tiene la capacidad de cada profesional para
hacerse parte de este proceso.

Existen mas variables que no tienen que ver estrechamente con el laboratorio, pero si

tienen importancia en el bienestar del paciente. “algunas caracteristicas de la poblacion
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atendida, como el envejecimiento, las condiciones socioecondmicas, el nivel educativo y el

apoyo familiar, constituyen una amenaza para la SP”(32).

Existen determinantes que son mas técnicos relacionados a las funciones de los
profesionales, y por otra parte hay determinantes que tienen un enfoque mas personal, y que
son controlables desde la situacion extra-laboratorio. (Figura 5)

Determinantes de la seguridad del paciente

Condiciones latentes

* Recursos asigenciales
* Contexto institucional
* Culturade laseguridad

Profesionales
* Determinantesconductuales
* Errores activos * Epidemiologia
* Repercusiones legales * Estudioindividualizado
* Efectos sobre salud * Indicadoresde seguridad

Resultados

Pacientes

= Vulnemabilidad

* Edad

* Condiciones socioeconomicas
* Apoyo familia

==

FIGURA 5: Determinantes de la SP. En la figura se organiza un esquema el cual retne

las variables de todo tipo que son necesarias para conformar o no la seguridad del paciente.
Fuente: “La investigacion en seguridad del paciente. Métodos y desafios.” Ministerio de

sanidad, servicios sociales e igualdad, Gobierno de Espafa. (33)

Para obtener un servicio de salud seguro para el paciente, este necesita nutrirse
continuamente de informacién actualizada con relacion a los componentes del sistema de

atencion en salud ya que estos estos varian con el tiempo. Con el paso de los afios algunos
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factores que no tenian tanta relevancia en cuanto a la SP, pasaron a tomar mayor
importancia y esto es debido al constante cambio y los nuevos descubrimientos en relacion
con la salud del paciente. Es por esto que se debe llevar a cabo practicas efectivas que se
aseguren de disminuir las potenciales fuentes de fallo y error. De igual modo, una constante

investigacion y analisis de como estos factores afectan a al SP.

3.1 Finalidades de la investigacion en la Seguridad del Paciente.

Los multiples factores que generaran mejoras en la SP no pueden ser entendidos como
conceptos fijos o estaticos. La directriz que se debe tomar para resguardar la salud del
paciente es un proceso cambiante. Si bien los principios se encuentran establecidos, a
medida que pasa el tiempo, los enfoques, las tecnologias, las medidas a tomar, entre otros,

se deben mantener en una constante evolucion.

3.1.1 Jerarquizacion en la investigacion

Profundizar dentro de una variable que afecta a la SP es un paso necesario para poder
avanzar como sistema de salud. Esto es transversal para cualquier pais que se comprometa

de una manera ética y moral con sus habitantes.

Al ser tantos los puntos de investigacion que se pueden llegar a abarcar es importante
realizar una jerarquia sobre los temas que son realmente de primera importancia y cuales

son los elementos que pueden avanzar a un paso mas lento.
Esto es algo que se realiza a nivel mundial como parte de la gestién en la salud de un

paciente, por tanto, la jerarquizacion se vera guiada por las cualidades de cada pais, como

se observa en la tabla 7
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TABLA 7: Prioridades de investigacion

Prioridad

Paises en desarrollo

Paises en transicion

Paises desarrollados

Identificacion,

desarrollo y
evaluacion de
soluciones

localmente efectivas

y asequibles

analisis del coste-
efectividad de las

estrategias de riesgos

Medicamentos
falsificados y de
calidad inferior a la

norma

Inadecuada
formacion,
competencias y
habilidades.

Atencion a la madre

y el recién nacido

Identificacion,

desarrollo y
evaluacion de
soluciones

localmente efectivas

y asequibles

analisis del coste-
efectividad de las

estrategias de riesgos

Falta de
conocimientos

apropiados y
transferencia de

conocimientos

Inadecuada
formacion,
competencias y
habilidades.

Falta de
comunicacion y

coordinacion

Falta de
comunicacion y

coordinacién

Fallos latentes de la

organizacion

Escasa cultura de
seguridad y

culpabilizacién

Estrategias costo-
efectivas para reducir

el riesgo

Desarrollo de mejores
indicadores de

seguridad.

Fuente: Adaptado al espafiol de “Global priorities for patient safety research”.Organizacion
mundial de la salud. (2009). (34)
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3.2 Pasos para investigar sobre la seguridad del paciente

La investigacion sobre SP es un proceso el cual se debe comprender en todas sus etapas.
Realizar la cuantificacion del dafio que se genera al paciente es el primer paso luego de
identificar cuales son los errores. Se debe trabajar de una manera ordenada desde un
principio para tener claridad con los datos que se van a utilizar al momento de analizar los
errores cometidos. Es un punto clave la accesibilidad a estos datos para poder realizar las

preguntas y cuestionamientos sobre los cuales se va a basar la investigacion.

La Organizacién Mundial de la Salud (OMS) también trabaja con esta informacion, por
lo cual es que han generado una caracterizacion transversal de las etapas que consideran
efectivas para poder profundizar en la seguridad del paciente. Lo cual se encuentra

graficado en la siguiente figura:

Cuantificar el dano
Trasladar la
1 1 Comprender
evidenciaala
o las causas

practica

Evaluar Identificar
resultados e impacto soluciones

Figura 6: Ciclo de investigacion en seguridad del paciente: En la figura se muestran los
5 pasos que son fundamentales para realizar un ciclo de investigacion que busque generar
conocimientos sobre la seguridad del paciente. Fuente: Alianza Mundial parala Seguridad
del Paciente. La investigacion en seguridad del paciente. organizacion Mundial de la Salud.
(2018). (30)
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El punto final del ciclo de investigacion en la SP “Trasladar la evidencia a la practica”
corresponde a una etapa que posteriormente debe ser confirmada por criterios objetivos,
vale decir, no puede una entidad de salud afirmar que la implementacion de planes de
correccion de errores, van a disminuirlos. Por lo cual se debe contar con planes de
seguimiento, que permitan realizar un contraste entre la situacion del laboratorio clinico

antes y después de aplicado el plan de correccion.

3.3 La importancia de investigar.

La investigacion en salud es un proceso bastante complejo y que lamentablemente no se
reconoce de la manera que se merece. Investigar y profundizar en el caso de la SP es un
pilar fundamental para establecer las bases de los cuidados. Esta temética se encuentra
mencionada dentro de un curso virtual impartido por la Organizacion Mundial de la Salud,
el cual lleva como nombre “Introduccion a la investigacion en Seguridad del Paciente”.
Dentro del curso se presentan 10 excusas para no investigar en la seguridad del paciente y
en contraste se presentan 20 razones para investigar en la seguridad del paciente, buscando

demostrar la gran cantidad de motivaciones que la investigacion debiese tener.

10 excusas para no investigar en SP:

1. No es posible dedicar el suficiente tiempo o recursos humanos.
La calidad de los archivos no es buena.
No esta claro el compromiso por parte de la direccion.
No hay profesionales capacitados ni existe suficiente apoyo técnico.

2
3
4
5. Hay resistencia por parte del personal a que se evalUe su trabajo
6. No se percibe cual va a ser el beneficio para el hospital

7. Los resultados del estudio pueden comprometer los intereses del centro
8. Escepticismo sobre la eficacia de la investigacion en la practica clinica
9. No se comparte o se cuestiona la metodologia

10. La coyuntura politica o institucional no es adecuada
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20 razones para intentarlo:

© 0 N o g b~ w0 DD

[EEN
o

11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

El estudio aportara areas de mejora que beneficiaran a los pacientes
Permitira conocer la magnitud del problema y priorizar las acciones a tomar
Respuesta a las exigencias de una mejor atencién por parte de los pacientes
permitira Disminuir los sobrecostes de la atencion

Punto de partida para la implementacion de programas de mejora continua
Permitira conocer la naturaleza y las causas de los eventos adversos locales
Permitird formar parte de un movimiento mundial de mejora de la atencion
Conoceremos la epidemiologia de los eventos adversos

Es una oportunidad para sensibilizar al personal hacia el cambio y la seguridad

. El estudio esta en la linea de las prioridades de la politica sanitaria y permitira

justificar cambios en las politicas de salud

Favorecera la comunicacion con el paciente y su familia

Permitira que la atencion esté centrada en el paciente

Generara evidencias y el momento para la dedicacion de recursos a la SP
Oportunidad de estar en vanguardia contribuyendo al prestigio profesional
Generar Utiles de analisis y aplicar una metodologia cientifica y sistematica
El conocimiento de las debilidades de la organizacion generara el cambio
Una accion totalmente relacionada con el compromiso docente de los centros
Promovera la proteccion de los propios trabajadores sanitarios

Ampliar el horizonte y la mirada para ir mas all& de los propios intereses
Pasar de una cultura de culpabilizacion a una cultura de mejora, promovera la

cultura de seguridad y el incremento del compromiso.

En el curso impartido por la OMS se instruye de una manera irénica como asi mencionan,

coémo es que la investigacion sobre la SP es beneficiosa. Dejando en claro que las ventajas

son mayores que las desventajas.
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4. LA CALIDAD ASISTENCIAL DEL LABORATORIO CLINICO ENFOCADA EN
LA SP.

Todo proceso de gestion de riesgo dentro de un laboratorio clinico tiene como meta

principal, crear un ambiente seguro y fiable con el fin de resguardar la SP.

La calidad en el proceso de atencidn de la salud es fundamental, ya que las mejoras
traeran beneficios, como por ejemplo en el laboratorio se traduce en una administracion
correcta de recursos lo que se expresa en la reduccién de costos, ofreciendo una asistencia
segura y centrada en lo que el paciente necesite. Segin lo mencionado por el Institute of
Medicine en el volumen 1 de su manual “Strategy for Quality Assurance” define la calidad
asistencial como “el grado en que los servicios de salud para los individuos y la poblacion
aumentan la probabilidad de obtener los resultados deseados y son al mismo tiempo

consistentes con el conocimiento cientifico actual”(34).

4.1 Bases de la calidad asistencial

La calidad asistencial para poder resguardar la SP debiese cumplir con 4 conceptos

concretos dentro de los que se tiene:

1.Equidad. La atencién que se preste por parte del laboratorio clinico debe mantener su
calidad para toda persona que solicite asistencia. Jamas se debe separar a una persona ya

sea por su sexo, capacidad adquisitiva, capacidades fisicas, raza o etnias.

2. Accesibilidad. Un servicio de atencion al paciente que asegure la calidad en su trabajo
no servira de nada, si es que este no cumple con una cobertura que sea a tiempo, ya que en

ese caso la SP se vera en riesgo

3.Eficiente. La gestion de los recursos utilizados debe ser Optima, para poder obtener una
correcta relacion entre costos y beneficios. Ya que en caso de que el costo sea mayor,

posiblemente no sea viable mantener el laboratorio
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4.Efectividad: Lo ideal para poder asegurarle la calidad al paciente, es trabajar bajo la regla
de la efectividad. Vale decir, obtener resultados en que se reflejen como beneficios o
mejoras para el paciente. Permitiendo asi que no se vea en riesgo la SP al momento de la

atencion.

CALIDAD
ASISTENCIAL

Figura 7: Conceptos principales en la calidad asistencial: En la figura se relacionan los
4 pilares fundamentales con la calidad asistencial de un laboratorio., demostrando que son

independientes entre si. Fuente: Elaboracion propia. Gonzélez, V. Javier, A. (2021).

Tanto la eficacia como la accesibilidad, eficiencia y equidad, se encuentran en un mismo
punto de jerarquia, concepto previamente desarrollado (Revisar 2.1.1 Jerarquizacién en la
investigacién). Esto es importante tenerlo en cuenta ya que cualquier laboratorio clinico
que se preocupa de asegurar una calidad asistencial no puede dejar pasar alguno de estos
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puntos, ya que no se concretara si es que alguno de los pilares no es gestionado, y por tanto

la SP no se puede resguardar en su totalidad.

5. ¢ES LA GESTION DE RIESGO UN PROCESO UNIDIRECCIONAL PARA
RESGUARDAR LA SP?

Muchas veces cuando se habla de la gestion del riesgo en un laboratorio clinico se cree
que es una practica netamente técnica para lograr la calidad, pero ese es el principal error,
ya que la gestion del riesgo consiste en desarrollar actividades que no apuntan Gnicamente a
procesos clinicos. La GR también debe abarcar los recursos humanos, area administrativa y
politicas institucionales. Por tanto, todos los componentes deben tener una importancia

similar y se deben abordar con la misma relevancia.

Gestion del riesgo en el
laboratorio Clinico

- ¢ - —
— ¥ Y -

Creacion de politicas

Area Clinica y técnica Area administrativa Recursas Humanaos e
institucionales

{Seguridad del paciente ]

Figura 8: Componentes de la gestion de riesgo dentro de un laboratorio clinico. En la
figura, se logra apreciar como es que la GR no corresponde a un proceso unidireccional,
sino que debe abarcar mas de una arista para lograr cumplir con la seguridad del paciente.

Fuente: Elaboracion propia. Gonzalez, V. Javier, A. (2021).
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6. LA CULTURA DE LA SEGURIDAD

Si como institucion se busca resguardar la SP, la cultura de la seguridad debe ser
estudiada y tomada en cuenta como un requisito para avanzar, ya que esta trae muchas
ventajas a la entidad a cargo, no solo sirve como herramienta para disminuir los accidentes,
sino que trae consigo una mayor eficiencia y ademas permite que la organizacion sea
competente en un mayor grado. Aqui la norma ISO 45001 “Sistemas de gestion de la
seguridad y salud en el trabajo” puede ser de gran ayuda para permitir al establecimiento

verificar que se esta ensefiando en materia de seguridad a sus trabajadores.

La cultura de la organizacion se considera en las industrias de alto riesgo, un elemento
esencial en la mejora de la seguridad,siempre sera un punto para reforzar la forma en que se
afronten los riesgos de una determinada actividad [(34),(35)]. Este concepto tiene que ver
con la forma en que el establecimiento, vale decir, la direccion y el personal a cargo, van a

enfrentar las situaciones gestionando el riesgo mediante valores compartidos.
En los dltimos afios se ha introducido el término de "précticas seguras" para referirse a

aquellas que se basan en evidencias generalizables y que logran un impacto positivo en

beneficio del paciente si son implementadas adecuadamente(36).

6.1 Criterios en la cultura de la seguridad.

Para poder esclarecer y hacer mas tangible el concepto de cultura de la seguridad, se
debe listar acciones que favorezcan la comprension y puesta en practica de esta, por
ejemplo:

e Entender que el dafio a un paciente jamas puede ser aceptado.

e Organizar la GR y errores con una estructura global.
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e Entender que la presencia de riesgos siempre va a existir por muy buena que sea la
organizacion y que, si se llega a generar un error, este debe ser tomado como una

fuente de aprendizaje, no solo ser corregido.

e Tener en cuenta que todo personal participe de la atencion de un paciente es

responsable de los errores que se asocian a su actividad

e Se debe inculcar a los funcionarios la importancia de notificar todo tipo de falla u

error cometido.

e Entender que la SP es el fin principal de todas las acciones que se realizan dentro
del establecimiento.

Los cuatro elementos fundamentales para alcanzar y mantener una cultura de
seguridad son: crear una estructura y liderazgo, medir la cultura, feedback e
intervencion, formacion sobre trabajo en equipo y gestion del riesgo (37).

6.2 La efectividad de la cultura de la seguridad

Se ha hablado sobre la cultura de la seguridad como concepto, en que consiste, sus
aristas, sus puntos de interés y qué criterios se ven involucrados dentro de esta. De la
misma manera en que se hace énfasis para implementar la cultura de seguridad, esta

también se debe medir para observar sus resultados.
Por mas que sea conocida la efectividad de un elemento, siempre puede estar sujeta a

falencias, méas aln, cuando esta depende de la capacidad de captacion que los involucrados

tengan.(figura 9).
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Figura 9: Flujograma de verificacion de la efectividad. En el flujograma se muestra el
camino que se debe seguir para poder concluir sobre la efectividad que presente o no una
metodologia. Fuente: Elaboracion propia. Gonzalez, V. Javier, A. (2021)

En cuanto a la cultura de la seguridad, la manera més real de obtener un balance sobre
su implementacion es la utilizacién de cuestionarios los cuales tendran la funcion de
recoger informacion sobre la percepcion que presenta el personal de salud en relacién al
ambiente de seguridad dentro de su entorno y en relacién a los terceros involucrados en la
atencion sanitaria. Cuando se menciona la implementacién de cuestionarios como manera
de recaudar informacion, se apunta a herramientas que debiesen medir comunicacion entre
profesionales, trabajo en equipo, apoyo de la direccion y percepcion global de seguridad
(38).

6.3 Las capacidades humanas como factor de la seguridad en un laboratorio.

El liderazgo es el conjunto de habilidades gerenciales o directivas que un individuo tiene
para influir en la forma de ser o actuar de las personas o en un grupo de trabajo
determinado, haciendo que este equipo trabaje con entusiasmo hacia el logro de sus metas y
objetivos (39).
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Las capacidades humanas tienen una importancia mucho mayor de lo que se cree en
cuanto al desarrollo de un sistema de GR. La influencia que un lider genere en sus pares
permitira que estos tomen como propio el proceso de seguridad, traduciéndose en un

compromiso personal de cada funcionario.

Un lider encargado de la SP debe tener ciertas caracteristicas las cuales son presentadas a

continuacion:

e Debe inculcar la cultura de la seguridad

e Debe recalcar la importancia de la salud, tanto para los funcionarios como para el
paciente del que se esté a cargo

e Debe ayudar en un chequeo continuo de las funciones.

e Debe inculcar la comunicacion entre funcionarios para evitar que se oculten errores
por miedo.

e Debe ser capaz de entregar herramientas de solucion a problemas.

e Debe tener un desplante claro al momento de delegar tareas.

e Debe ser capaz de jerarquizar situaciones.

Existen diversas herramientas de utilidad para guiar a los lideres de la organizacion en el

desarrollo de comportamientos para mejorar la SP de la organizacion. (40)

6.3.1 El Trabajo grupal y su implicancia en la seguridad del paciente

El trabajo en equipo tiene una importancia mayor a la que se percibe dentro de la SP.
Muchas veces se es tomado a la ligera el trabajo sincronizado y en armonia con los pares,
pero estudios realizados por grandes comisiones relacionadas a la salud como lo es la Joint
Comission demuestran la real importancia que esto tiene. Ademas, aqui surge un punto a

trabajar para las instituciones de la salud, lo cual es generar un ambiente de trabajo
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enfocado en el paciente para hacer entender a cada uno de los trabajadores la relevancia que

estos tienen en los resultados para un paciente.

Segun la Joint Commission, la comunicacion constituye en el 70% de los casos la causa
mas comun en el analisis de los eventos adversos, asi como la causa mas frecuente de

reclamaciones y litigios (41).

Es importante que un equipo cumpla dentro de sus caracteristicas con los siguientes

puntos:

e Trabajar con un objetivo en conjunto.
e Capacidad de comunicacion y dialogo.

e Evaluar situaciones y entregar sus puntos de vistas.

Cuando un laboratorio clinico muestra un interes por el paciente que va mas alla de lo
necesario segun normativa, tomara en cuenta la relacion entre sus trabajadores como un
factor que puede influir indirectamente en la SP. Si existe una mala comunicacion entre los
pares, se puede dar en ciertos casos, que por la poca afinidad se prefiera omitir informacion
a modo de evitar relacionarse, al omitirse informacion, las respuestas correctivas de ciertos
errores pueden llegar a ser tardias, y el tiempo, siempre es crucial cuando se trata de la

seguridad del paciente.

Para poder analizar el trabajo en equipo existen distintas herramientas dentro de la que
destaca TeamSTEPPS ™ ¢l cual es una metodologia creada por el departamento de defensa
de Estados Unidos(DoD) en conjunto con la Agencia para la investigacion y la Calidad de
la atencion medica (AHRQ). Este consiste en una metodologia de trabajo que permite
mejorar la seguridad, calidad y eficacia en la atencién de salud y todo esto relacionando el
trabajo en equipo. “Se trata de un sistema de trabajo de equipo que ensefa a entender el
papel de los miembros del equipo y a trabajar colaborativamente para mejorar la calidad y

seguridad de la organizacion o servicio”(42).
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Figura 10: Estructura de trabajo mediante TeamSTEPPS ® : En la figura se demuestra
el esquema de trabajo de TeamSTEPPS ® en el cual menciona como requisitos el
conocimiento, actitudes y actuacion para llevar a cabo sus principios que son
comunicacion, liderazgo, monitoreo de situacién y apoyo mutuo. Fuente: Pocket guide,
TeamSTEPPS. “Estrategias y herramientas de equipo para mejorar el rendimiento y la

seguridad del paciente”. (42)
La base de las Estrategias y Herramientas de Equipo para Mejorar el Desempefio y la
Seguridad del Paciente se construye a partir de la adquisicion de las cuatro habilidades

bésicas (42):

1) liderazgo: capacidad para dirigir y coordinar las actividades de los otros miembros del

equipo.

2) monitoreo de la situacion: el proceso de revisar de manera activa elementos

situacionales para tomar conciencia de las condiciones en que funciona el equipo.
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3) apoyo mutuo: la habilidad de anticiparse a las necesidades de otros miembros del
equipo y apoyarlas a traves de un conocimiento preciso acerca de sus responsabilidades

y carga de trabajo.

4) comunicacion: el proceso por el cual la informacién se intercambia de forma clara y

precisa entre los miembros del equipo.

7.RELACION ENTRE GR Y LA SP.

Gestionar el riesgo dentro de un laboratorio clinico surge como una necesidad directa y
de primera importancia al analizar el dafio que se puede generar en la vida de un paciente
por errores cometidos en los procedimientos. Aqui es donde la GR debe implementar
metodologias correctivas y de anélisis de errores para apuntar hacia la calidad asistencial,
evitando todo tipo de evento adverso. Cuando un laboratorio clinico cumple con los
requisitos necesarios para trabajar bajo el concepto de calidad asistencial, logra demostrar

que es una entidad capaz de influir positivamente en la SP.

La Organizacion mundial de la salud define la calidad asistencial como una atencion
que “identifica las necesidades de salud (educativas, preventivas, protectoras y de
mantenimiento) de los individuos o de la poblacion de una forma total y precisa, y destina
los recursos necesarios (humanos y de otros tipos) a estas necesidades de manera oportuna
y tan efectiva como el resultado actual del conocimiento lo permite”(43). La calidad
asistencial tiene una relacion inversamente proporcional con los errores y eventos adversos,
por tanto, en la medida que se disminuyan los errores y eventos adversos, la calidad

asistencial tendera hacia un balance positivo.

Los errores dentro del laboratorio clinico deben ser entendidos como eventos posibles y
que por tanto nunca se deben dejar de gestionar para resguardar la SP. La GR en simples
términos, busca redisefiar las labores realizadas dentro del laboratorio clinico, mediante
estrategias que permitan "hacer facilmente una tarea y dificultar hacerla de modo

incorrecto™ (45) para eliminar los dafios producidos al paciente.
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La Agencia Nacional para la seguridad del Paciente (NPSA por sus siglas en inglés)
establece una guia con siete pasos para la seguridad del paciente (46), los cuales son

mencionados a continuacion:

Cree una cultura de seguridad

Lidere y apoye

Incorpore a su actividad la gestion de riesgos
Promueva el reporte de incidentes y eventos adversos
Involucre y comuniquese con los pacientes y el publico

Aprenda y comparta lecciones sobre seguridad

N o o a A w Db oe

Implemente soluciones para evitar dafios.

7.1 Medicion de eventos adversos como evidencia de una GR efectiva.

La GR busca disminuir los errores asociados a la atencion de salud, ya que estos se
terminan transformando en eventos adversos que posteriormente generan un dafio a la salud

del paciente, lo cual es totalmente evitable cuando una GR cumple con su finalidad.(47)

Es por esto que la medicién de los eventos adversos permite observar si finalmente un
sistema de GR favorecera o no a la SP (FIGURA 11). EIl ministerio de salud de Chile
(MINSAL) describe la importancia de los eventos adversos dentro de la atencion en salud.
“Un elemento central de la calidad sanitaria es la seguridad de la atencion, entendida como
un proceso que se centra en el conocimiento de los riesgos de eventos adversos (EA) tanto
del prestador institucional como prestador individual y la prevencion de aquellos que son

evitables a través de intervenciones efectivas”.(48)

La implementacion de un sistema de GR dentro de un laboratorio clinico no siempre
puede que sea efectiva, puede tener un balance positivo como también existe la posibilidad
gue sea negativo. Este resultado negativo se puede dar debido a que las herramientas

implementadas no sean las correctas, puede que los planes de accion para gestionar el
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riesgo no se encuentren siendo ejecutados de manera éptima, puede que el personal
participe de la GR no se encuentre comprometido con la disminucién del riesgo, o puede
que no se haya entregado de una manera clara la informacion relacionada a gestionar
procesos dentro del laboratorio clinico. Si esto ocurre, la GR no tendra un verdadero aporte
ala SP.

“La implantacion de politicas y procedimientos basados en el andlisis de los tipos de
errores que se pueden llegar a dar en los Laboratorios Clinicos, contribuiran a la
elaboracion de un modelo o estrategia de la calidad orientada al estudio de estos eventos
adversos, analizando los errores, determinando sus causas y proponiendo acciones de

mejora que puedan llegar a reducir su impacto en la SP” [(49),(50)]

Gestion del Riesgo

!

Eventos Adversos dentro del
laboratorio clinico

7 \

Balance positivo Balance negativo

| 1

Ausencia de calidad
en atencion

] ]

Beneficios para la Perjudicial para la
Sp SP

Calidad en atencidon

Figura 11: Implicancia de los eventos adversos en la seguridad del paciente. En la
figura se demuestra la relacion que tiene la GR con los eventos adversos y como estos van a

influir directamente en la SP. Fuente: Elaboracion propia. Gonzalez, V. Javier, A. (2021).
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Lo ideal cuando se implementa un plan de GR es esperar la reduccion de los eventos
adversos notificados como se demuestra en la (Tabla 8) donde se contabilizan los
comentarios de eventos adversos en los informes finales de resultados. Esta tabla es
extraida de un plan de GR implementado dentro de 3 laboratorios clinicos de urgencia en la
ciudad de Barcelona(51) en donde se establecio un trabajo de 4 etapas; 1) identificacion de
los errores con la herramienta de Analisis Modal de Fallos y efectos (AMFE), 2) control de
los puntos criticos dentro del laboratorio con la herramienta de Registro de Errores,
Anélisis y Sistema de Acciones Correctivas (FRACAS), 3) evaluacion de la cultura de la
SP entre los profesionales participes del laboratorio, 4) Recomendacion de acciones

preventivas y correctivas para los riesgos potenciales y errores detectados.

Este estudio realizado sobre el plan de GR en 3 laboratorios de urgencia de Barcelona
termina con la evaluacién de las medidas correctivas utilizadas para determinar el grado de

eficacia que este tuvo, donde describe una disminucién en los eventos adversos notificados.

Tabla 8: NUmero absoluto de comentarios manuales identificados en los informes

finales de resultados.

Laboratorio de Urgencias Marzo Noviembre
FHSIDM 34 24
CST 130 67
HUMT 219 37

Fuente: Tomado de Gestion De Los Riesgos En Laboratorios De Urgencias Y Su Impacto
En La Seguridad Del Paciente. Universidad Autdnoma Barcelona (2017). (51)

Definitivamente la GR es sin duda un proceso que se debe llevar a cabo dentro de un
laboratorio clinico para poder resguardar la SP, y para esto se debe hacer un minucioso
trabajo que contemple desde los equipos utilizados dentro del laboratorio hasta el recurso
humano a fin de permitir una correcta sincronia dentro del laboratorio clinico para asegurar

la calidad asistencial desde el comienzo de la cadena de salud, hasta el final.
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CONCLUSIONES

La GR es una herramienta efectiva para evitar la generacion de dafios en el paciente,

mediante la deteccidn de errores y la disminucion de los eventos adversos.

Cuando se implementa un plan de GR en un laboratorio clinico, este debe ser
monitoreado constantemente para observar la influencia que tenga sobre los riesgos a lo

largo del tiempo, ya que pueden surgir nuevas fuentes de error.

La SP es un concepto el cual depende directamente de las acciones preventivas y
correctivas que se realicen dentro del laboratorio clinico. Pudiendo obtenerse un balance

positivo 0 un balance negativo.
Entregar conocimientos sobre la SP y GR al personal participe del laboratorio, fomenta

la cultura de la seguridad, formando lideres clinicos y organizados que serviran de apoyo

para impulsar una evolucién positiva.
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