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RESUMEN 

 

 

La seguridad del paciente (SP) es un concepto que se encuentra directamente relacionado a 

la Gestión de Riesgos(GR). Los errores que se producen dentro de un Laboratorio Clínico 

terminan influyendo en el diagnóstico y posterior tratamiento del paciente. Es aquí donde 

radica la importancia de conocer que se entiende por riesgo dentro de un laboratorio 

clínico, que es la GR, cuáles son sus componentes, como se aplica, cuáles son sus medidas 

correctivas y cómo éstas van a influir en un sistema de garantía 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 atención de calidad. 

 

La implementación de un plan de GR se encargará de disminuir los errores y eventos 

adversos asociados a la cadena de atención en el laboratorio clínico para asegurar la calidad 

asistencial, traduciéndose en beneficios para la SP. 

 

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

adversos, Laboratorio Clínico 
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INTRODUCCIÓN. 

 

   En los últimos años se han registrado a nivel mundial situaciones epidemiológicas 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 atención, diagnóstico 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 obtendrá cuidados 

efectivos en base a sus resultados, e igualmente el Profesional de la salud tratante esperará 

un resultado de calidad, que refleje la situación de salud de su paciente, para así obtener un 

diagnóstico certero y posterior tratamiento, lo que servirá para resguardar la salud, 

integridad y seguridad del paciente (SP).  

  

     Así es como surge la necesidad e importancia de aplicar la Gestión de Riesgo (GR) en el 

laboratorio clínico. El 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 análisis 

detallado en los diferentes puntos que pueden presentar errores y que interfieran con una 

continuidad óptima en la obtención de resultados y cumplimientos de los objetivos de cada 

una de las fases. 

 

     La GR es un proceso que no debiese jamás 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 omisión 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 algún reactivo, en la 

notificación de un valor de riesgo, errores en la mantención 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 clínico. Por tanto, se 

deben implementar las metodologías y estrategias para detectar posibles riesgos, abarcar 
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también la mayor cantidad de elementos que pudiesen llegar a presentar errores, se deben 

realizar planes de valoración de estos riesgos tanto cualitativos como cuantitativos, se 

deben evaluar cómo y en qué consistirán 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 ejecución del plan de GR 

 

     El accionar idóneo dentro de un laboratorio clínico 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 gestión de riesgo en un laboratorio clínico, se transforma en un pilar fundamental 

para la seguridad del paciente. 
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METODOLOGÍA DE BÚSQUEDA 

 

     Para esta revisión bibliográfica, se consultarán sitios web de normativas de 

estandarización y gestión de riesgo, tanto nacionales como internacionales. Se recurre 

también al uso de versiones digitales con información de publicaciones de organismos 

oficiales (Ministerios, departamentos de salud de Chile y otros países). De igual manera se 

utilizarán metabuscadores de artículos científicos como Pubmed, Researchgate entre otros. 

La búsqueda se establecerá con material correspondiente entre los años 2010-2021. 

También se utiliza información de años anteriores al 2010 que corresponden a definiciones 

que no han presentado cambios en el transcurso del tiempo. La selección de material 

bibliográfico para la realización de esta revisión de basará en criterios de calidad y relación 

a los objetivos planteados dentro del presente trabajo. La información recaudada y 

estructurada queda sujeta a modificaciones posteriores ya que las normativas referenciadas 

son revisadas año a año pudiendo encontrarse con nuevas versiones y apartados desde la 

fecha actual hacia el futuro.  

Palabras Claves de búsqueda: Gestión de Riesgo, Salud del paciente, Procesos de 

laboratorio, Calidad asistencial. 
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OBJETIVOS 

 

1.OBJETIVO GENERAL: 

 

1.1 Describir la gestión del riesgo en el laboratorio clínico y su importancia en la seguridad 

del paciente 

 

 

 

2. OBJETIVOS ESPECIFICOS 

 

2.1 Discutir aspectos generales sobre gestión de riesgo en el laboratorio clínico 

 

2.2 Describir aspectos generales sobre la seguridad del paciente 

 

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

laboratorio clínico 
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1.MARCO TEÓRICO 

 

1.1 RIESGO 

 

     Al hablar sobre la gestión del Riesgo, se debe establecer para el correcto entendimiento, 

el concepto de riesgo como tal, el cual tiene distintas definiciones según 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 día a día, 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 vehículo. Cualquiera sea el caso, el riesgo se debe manipular, para evitar que se 

convierta en daño. Es por esto la relevancia de saber identificar las posibles fuentes de 

riesgos y peligro.  “El peligro es una fuente, situación o acto con potencial de daño, en 

términos de lesión y/o enfermedad. Mientras que riesgo es la combinación de la 

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

 

  Es entonces relevante para la Gestión del riesgo  “Identificar los peligros reales o 

potenciales de daños, determinar los modos de falla, priorizar su importancia y tomar 

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

 

     En cuanto al área de la salud, el riesgo asociado a cualquier error generado en la cadena 

de atención de un paciente podría 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, cirugías, diagnósticos, equipos o resultados 

de laboratorio” (5).  



14 

 

1.2 SITUACIONES DE RIESGO DENTRO DE UN LABORATORIO CLÍNICO 

 

     Dentro de un laboratorio clínico 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) Riesgo Biológico: El Riesgo biológico es aquel que se produce por agentes 

microbiológicos vivos o por derivados de éstos, dentro de los cuales se incluyen: 

bacterias, virus, hongos y parásitos (protozoos, artrópodos, helmintos).(8) 

2) Riesgo Químico: El riesgo químico es generado por la manipulación o exposición 

no controlada a agentes y sustancias químicas, que pueden causar lesiones a las 

personas al entrar en contacto directo con ellas y se clasifican en sustancias nocivas, 

irritantes, tóxicas, corrosivas, oxidantes, productoras de fuego, explosivas y líquidos 

inflamables. (9) 

3) Riesgo Físico: se refiere al riesgo generado cuando una persona se enfrenta a la 

cercanía de un daño eventual. La noción, por lo tanto, se vincula a la posibilidad de 

que un daño se materialice. Lo físico, por su parte, hace referencia al cuerpo. (7) 

4) Riesgo Psico laboral: Es aquel que se genera por la interacción del trabajador con la 

organización inherente al proceso, a las modalidades de la gestión las modalidades 

de la gestión administrativa, que puede generar una carga psicológica, fatiga mental, 

alteraciones de la conducta, el comportamiento del trabajador y reacciones 

fisiológicas. (7) 

5) Riesgo Ergonómico: Se conocen varias clases de riesgos ergonómicos, 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 aquí es 

donde el laboratorio clínico debe incorporar un sistema de gestión que permita el manejo de 

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

  

     “La gestión 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 gestión de 

riesgos adecuada implica el control de posibles eventos futuros. Además, 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 daño, y 

por otra parte la GR reactiva consiste en mitigar los riesgos después de generado el impacto 

en el usuario. 

 

     Un sistema de gestión de riesgo se basa en un conjunto de reglas y principios los cuales 

se relacionan entre sí para contribuir al desarrollo de distintos procesos dentro de una 

organización. Los objetivos planteados por cada organización otorgan las directrices para 

establecer un método de gestión adecuado a la situación 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 óptimo. 

 

     Existe una organización conformada por expertos que establecen normas internacionales 

basadas en consensos para distintos mercados. La Organización Internacional de 

Normalización (ISO), quien genera normas de estandarización internacionales sobre 

procesos y profundiza distintas áreas 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 ISO31000 en su primera 

edición se refiere a la GR como “actividades coordinadas para dirigir y controlar la 

organización con relación al riesgo (1).” 

 

     La norma ISO31000 en su última versión 2018 (la cual anula su versión anterior 2010), 

se encarga de instaurar cánones para la GR aplicables para empresas de todo rubro. Esta 
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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: 

 

.  

FIGURA 1: PRINCIPIOS PARA LA GESTIÓN DEL RIESGO. En la figura se mencionan los 8 

principios establecidos en la norma ISO 31000 para una correcta gestión del riesgo. Fuente: Tomado de 

Organización Internacional de Normalización 2018. (1) 

 

1.3.1 Principios para la Gestión del Riesgo. 

 

     Los principios para la GR son elementos con información muy simplificada y que se 

crean con el fin de ser comprendidos y aplicados fácilmente, 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 gestión del riesgo es parte integral de todas las actividades de la organización. 

 

2. Estructurada y exhaustiva: 

Un enfoque estructurado y exhaustivo hacia la gestión del riesgo contribuye a 

resultados coherentes y comparables. 

 

3. Adaptada: 

El marco de referencia y el proceso de la gestión del riesgo se adaptan y son 

proporcionales a los contextos externo e interno de la organización relacionados 

con sus objetivos. 

 

4. Inclusiva: 

La participación 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 gestión del riesgo informada. 

 

5. Dinámica: 

 Los riesgos pueden aparecer, cambiar o desaparecer con los cambios de los 

contextos externo e interno de la organización. La gestión del riesgo anticipa, 

detecta, reconoce y responde a esos cambios y eventos de una manera apropiada y 

oportuna. 

 

6. Mejor información disponible: 

Las entradas a la gestión del riesgo se basan en información histórica y actualizada, 

así como en expectativas. La gestión del riesgo tiene en cuenta explícitamente 

cualquier limitación e incertidumbre asociada con tal información y expectativas. 

La información debería 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 gestión del riesgo en todos los niveles y etapas.  

 

8. Mejora continua: 

La gestión del riesgo mejora continuamente mediante aprendizaje y experiencia.  

     Además 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 Gestión del Riesgo 

NORMATIVA 
 

ISO 9001:2015 Sistemas 

de gestión de la calidad — 

Requisitos 

Una parte fundamental dentro de este documento es la 

utilización de la GR para poder manejar los márgenes de 

calidad. (11) 

ISO 14971: 2019 

Dispositivos médicos: 

aplicación de la gestión de 

riesgos a los dispositivos 

médicos. 

Este documento especifica la terminología, los principios y 

un proceso para la gestión de riesgos de dispositivos 

médicos, incluido el software como dispositivo 

médico y dispositivos médicos de diagnóstico in vitro. (12) 

Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2020). 
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1.4 GESTIÓN DE RIESGO EN EL LABORATORIO CLÍNICO 

 

     La GR en el laboratorio clínico corresponderá a la forma en la que se evaluarán puntos 

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

incertidumbres y potenciales daños 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 

aplicación general, existen también normas ISO asociadas directamente al laboratorio 

clínico como, por ejemplo: 

 

• ISO 15189: 2012 Laboratorios médicos. Requisitos de calidad y competencia.  

Especifica los requisitos de calidad y competencia en laboratorios médicos. Puede 

ser utilizada por laboratorios médicos para desarrollar sus sistemas de gestión de 

calidad y evaluar su propia competencia. También se puede utilizar para confirmar 

o reconocer la competencia de los laboratorios médicos por parte de los clientes del 

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

 

• ISO 22367: 2020 Laboratorios médicos. Aplicación de la gestión 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 exámenes de laboratorio médico. El proceso incluye 

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

 

     Existe otra entidad importante en relación con la estandarización de procesos en 

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

modelos de GR específicos de laboratorio: 

 

• CLSI EP23A Control de calidad de laboratorio basado en la gestión de riesgos.  

 

Este documento proporciona orientación basada en la gestión de riesgos para que 

los laboratorios desarrollen planes de control de calidad adaptados a la combinación 
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particular de sistema de medición, entorno de laboratorio y aplicación clínica de la 

prueba (15). 

 

• CLSI EP18 Técnicas de gestión de riesgos para identificar y controlar las 

fuentes de error de laboratorio, 2a edición.  

 

Esta guía describe técnicas de gestión de riesgos que ayudarán a identificar, 

comprender y gestionar las fuentes de falla (modos de falla potenciales) y ayudarán 

a garantizar resultados correctos. Aunque está destinado principalmente para el 

diagnóstico in vitro, este documento también servirá como referencia para los 

gerentes y supervisores de laboratorios clínicos que deseen aprender sobre técnicas 

y procesos de gestión de riesgos. (16). 

 

1.5 GESTIÓN DE RIESGO ENFOCADA EN LA SEGURIDAD DEL PACIENTE 

 

    La GR sienta las bases para la obtención de resultados de calidad en los exámenes de 

laboratorio, los que terminan teniendo una repercusión en el paciente y, por tanto, en su 

estado de salud. 

 

     Estos resultados serán gestionados ya sea en un contexto de salud privada o pública e 

independiente de cual sea, lo fundamental es tener en cuenta el valor de la exactitud, 

precisión y veracidad con los que estos deben contar.  En caso de trabajar con valores que 

sean inexactos, podrían surgir consecuencias de gran magnitud como lo son un tratamiento 

equívoco para el paciente, innecesario o perjudicial, demora en el diagnóstico adecuado, 

trayendo consigo un gasto innecesario para  el paciente en nuevas pruebas diagnósticas, 

esto colateralmente significaría una mayor carga dentro de un sistema de salud, y para 

quienes se encuentran asociados a uno de índole público, correspondería a un retraso 

general para la población, siendo estos puntos de inflexión entre lo que es una atención de 

calidad y una que no.[(17, (18)] 
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     A nivel internacional una organización 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 asociación la cual trabaja para mejorar la seguridad del paciente y la calidad de la 

atención médica en la comunidad internacional al ofrecer educación, publicaciones, 

servicios de asesoramiento y acreditación y certificación internacional. (19)  

 

1.6 PROCESOS PARA CREAR UN PLAN DE CONTROL DE CALIDAD BASADO 

EN LA GESTIÓN DEL RIESGO DENTRO DEL LABORATORIO CLÍNICO. 

 

     Cuando una entidad toma la decisión de gestionar el riesgo dentro de su laboratorio, 

debe tener en cuenta muchas variables las cuales, si no siguen un plan que las ordene, hará 

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

 

     “Teniendo en cuenta que entre el 60-70% de las decisiones clínicas que implican 

ingresos, altas y actuaciones terapéuticas están apoyadas en los resultados del laboratorio, 

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

 

     A pesar de que un laboratorio clínico tenga como objetivo gestionar el riesgo para 

obtener resultados de calidad en los exámenes, no será fácil llegar a obtener esta calidad si 

no se establece una jerarquía 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 así 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 clínico. 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 gestión del riesgo. Tomado de EP23P 

CLSI Control de calidad de laboratorio basado en la gestión de riesgos, 1.a edición. 

2010.(15) 

 

1.6.1 Mapa de riesgos en un laboratorio clínico. 

 

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

siguientes pasos: 

 

1. Información de entrada:  

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

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

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

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

fabricante. 
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2. Identificación 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 creación de mapas o 

diagramas de flujo para los procesos intra-laboratorio. Analizar las causas de los 

errores y con esto también definir cuáles serán las maneras de prevenirlos y 

detectarlos. 

 

3. Estimación 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.  

 

4. Evaluación del riesgo: 

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

 

5. Control del riesgo: 

 En este punto se debe tomar la decisión de cuál será la forma en la que se 

controlará de manera óptima la detección del riesgo con el fin de disminuirlo a un 

nivel aceptable. 

 

6. Aplicación 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 análisis de la fase pre- analítica, teniendo en 

cuenta toma de muestra, exámenes, controles, reactivos, personal a cargo, también 

el control de calidad que se realice a los equipos del laboratorio, lo relacionado a la 

calibración de estos equipos, análisis de valores críticos, y también la fase post 

analítica debiéndose controlar tanto la conservación 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 implementación de esta 

estrategia de trabajo. 

 

8. Mejora de la calidad:  

En este paso ya se tiene un panorama claro de la efectividad que conllevó o no, 

haber realizado esta estrategia de trabajo en la que se gestionó 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 interpretación”.(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 más importante está en saber cuantificarlo 

para poder tomar acciones correctivas posteriores a la valoración del riesgo. El proceso 

correcto para llegar a tener una adecuada valoración del riesgo consta de dos fases las 

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

FASE 1 FASE 2 

La primera etapa corresponde a la 

identificación de los factores de riesgo para la 

 seguridad en los ambientes de trabajo, para 

posteriormente, asociar cada factor detectado 

con el riesgo correspondiente (13) 

La segunda etapa de la herramienta presenta 

una propuesta de cálculo para la valoración 

de los riesgos existentes, basado en el 

método del “Valor Esperado de la Pérdida 

(VEP)” como requerimiento mínimo (13) 
 

Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2020) 

 

1.7.1 Fase 1 de la valoración del riesgo.   

 

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

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

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

fuentes más peligrosas. Esta etapa se puede definir como la identificación de los 

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

 

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

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

máquinas, herramientas y equipos, así como también los inherente a materiales y/o materias 

primas y productos.  

 

Grupo 2 Factores Personales: Factores de carácter 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 

generación de accidentes, como por ejemplo orden y limpieza, ruido e iluminación entre 

otros. 

 

Grupo 4 Organización: “Factores asociados a la organización del trabajo y que influyen en 

la gestión preventiva (formación, métodos de trabajo, supervisión, etc.)  

 

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

diagrama causa efecto de la Figura 3: 

 

Figura 3: Grupos de identificación de riesgo. En la figura se relacionan los grupos 

agentes materiales entorno ambiental y organización junto a sus componentes a modo de 

ejemplificar como es que todos pueden llegar a presentar un grado de participación en el 

riesgo. Fuente: Tomado de Guía para la identificación y evaluación de riesgos de seguridad 

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

 

 Consta de una fase de valoración 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 desempeñar el profesional a cargo, en el 

cual se buscará 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 podrá analizar basándose en 

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

 

Fuente: Tomado de Guía para la identificación y evaluación de riesgos de seguridad en los 

ambientes de trabajo. Instituto de salud pública de Chile. 2014. (22) 

 

1.8 HERRAMIENTAS PARA EL ANÁLISIS Y GESTION DEL RIESGO EN EL 

LABORATORIO 

 

     Dentro del plan de control de calidad que el laboratorio clínico implemente , se debe 

elegir las herramientas a utilizar para generar un plan de acción. Dentro de estas 

herramientas destacan : 
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• Análisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) o FMEA por sus siglas en ingles. 

• Registros de Fallos. Análisis y Sistema de Acciones correctivas o FRACAS por sus 

siglas en inglés. 

 

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

 

     “El Análisis Modal de Fallos y Efectos, comúnmente conocido como AMFE, es una 

metodología que permite analizar la calidad, seguridad y/o fiabilidad del funcionamiento de 

un sistema, tratando de identificar los fallos potenciales que presenta su diseño y, por tanto, 

de prevenir problemas futuros de calidad. Se aplica por medio del estudio sistemático de los 

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

 

Existen distintos tipos de AMFE: 

1) AMFE de Medios:  

• Este AMFE analiza los medios utilizados en el laboratorio para llegar a 

cumplir con una actividad establecida dentro de este. 

2) AMFE de Proceso : 

• Este AMFE se utiliza con el fin de identificar los fallos o las causas posibles 

que se verán relacionadas a un proceso u actividad en el laboratorio 

3) AMFE de Diseño:  

• Este AMF será utilizado en el momento de la implementación de un nuevo 

producto, etapa o servicio dentro del lugar del laboratorio. 

 

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

 

     FRACAS se define como “Metodología que permite identificar los fallos, analizarlos e 

implementar las acciones correctivas”(19).  La herramienta FRACAS tiene una función 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 análisis de fallos que utiliza FRACAS contempla 

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

 

• Gravedad: La cual se puede definir como una valoración de la consecuencia 

en la paciente generada por un fallo emitido dentro del laboratorio. 

• Frecuencia: Esta corresponde a la recurrencia con la que se presentará un 

fallo determinado dentro del laboratorio. 

 

1.8.3 Relación entre herramientas (FRACAS-AMFE) 

 

     Las herramientas anteriormente mencionadas permiten realizar un trabajo importante 

dentro de lo que es la gestión y análisis de fallos en el laboratorio. Tener un esquema 

general de como estos funcionan, permite entender la implicancia que cada una ejercerá 

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 ocurrirá o se presentará algún evento 

FRACAS -Tiene una funcionalidad principalmente correctiva (Puede utilizarse de 

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

 

-Se utiliza el cálculo de frecuencia  

Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2020) 
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     El AMFE cumple una función de identificación de fallos y el sistema de FRACAS 

permite la monitorización. El CLSI se refiere al tema en su EP-18-A2 donde aborda las 

recomendaciones en cuanto a la utilización de las herramientas: 

 

     En cuanto al área de trabajo correspondiente a dispositivos médicos, se evalúan dos 

fases las que corresponden al diseño del producto y por otro lado la prueba del producto, 

siendo el AMFE la herramienta correcta para diseño de producto y el FRACAS para la 

prueba de este. En cuanto al área de trabajo en el laboratorio clínico, se evalúan dos fases 

las que corresponden a la evaluación de la prueba y por otro lado el uso de rutina de la 

prueba, siendo el AMFE la herramienta correcta para la evaluación 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 Diseño del producto          X       
 

Prueba del producto 
 

           X 

Laboratorio Clínico Evaluación de la prueba X          

Uso de rutina de la prueba 
 

            X 

Fuente: Adaptado al español 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 clínico 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 atención, las fases Preanalítica, analítica y 

post analítica, servirán para el descarte o el diagnóstico como tal de una enfermedad, 

también abrirá puertas al pronóstico 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 atención sanitaria. 

 

     Es importante tener presente que los potenciales errores de las etapas ya sea preanalítica, 

analítica o post-analítica podrían 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 repetición de exámenes o mediciones 

innecesarias y evitables. Incurrir en estos errores que no afectan al paciente, de igual modo 

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

 

     Los errores pueden ser clasificados en relación con la fase donde se generen, o también 

se pueden clasificar en base al impacto que tengan sobre el paciente. Como se mencionó 

anteriormente, existen tres fases en las que se observan errores y que pueden asociarse a los 

procesos intra o extra-laboratorio. El laboratorio clínico debe tomar la responsabilidad y 

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

 

     Según lo dictaminado por la Organización Internacional de Normalización (ISO) el error 

en un laboratorio clínico es “el fracaso de una acción planificada, que no se cumple como 

estaba previsto, o el uso de un plan equivocado para la consecución de un propósito, que 

ocurre en cualquier parte del proceso del laboratorio clínico, desde la petición de las 

determinaciones hasta la emisión de los resultados correspondientes y su adecuada 

interpretación y acciones consecuentes” (21). 
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1.9.1 Fase Preanalítica 

 

     Esta etapa contempla todas las acciones realizadas antes de que la muestra del paciente 

sea procesada. Se habla de la fase preanalítica desde el momento en que el medico solicita 

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

 

     Esta fase depende de muchos factores los cuales no están regulados en un 100% por el 

laboratorio clínico como tal. Dentro de estos factores se puede mencionar, por ejemplo, la 

presencia de establecimientos externos donde se realiza la flebotomía, y las distintas 

extracciones de muestras las que serán entregadas posteriormente al laboratorio para su 

procesamiento.  

 

     Cuando existe esta distancia física entre la entidad encargada de toma de muestras y el 

laboratorio, se abre camino a una fuente potencial de errores correspondiente a la condición 

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 extracción de estas. 

“Diversos estudios ponen de manifiesto que la mayor parte de los errores se dan en la fase 

preanalítica”. (22).  

 

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

 

• Errores relacionados a la identificación:  

      

     Este tipo de error se puede subclasificar en errores de identificación por ausencia 

de información, y por otro lado errores de identificación por información incorrecta. 

La falta de nombres o apellidos, números de identificación del paciente, motivo de 

consulta, médico solicitante, diagnóstico, etc. Corresponden a errores del primer 

tipo, estos son detectables de una manera más fácil y así mismo, corregibles por 

parte de la entidad encargada. Por otro lado, la identificación por información 

incorrecta es más difícil de detectar, por tanto, más 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 existirá 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, además de la constante capacitación, 

actualización y revisión de protocolos estandarizados para una atención al paciente 

de calidad. 

 

• Errores en la solicitud de exámenes: 

     

      Estos errores son aquellos cometidos por quien se encuentra solicitando el 

examen. Ocurren cuando el médico tratante del paciente, solicita la realización de 

exámenes los cuales no son concordantes la clínica 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 otorgarán ninguna 

información que aporte al diagnóstico. 

 

     Como solución para estos errores, se crean estrategias de manera conjunta entre 

el laboratorio y el médico sobre cuando tomar ciertos exámenes, también se crean 

perfiles específicos para cuadros clínicos específicos. 

 

 Se establecen intervalos de tiempo en los cuales la repetición de una medición no 

agregará nueva información. Todas estas medidas tomadas son con el fin de no 

otorgar un trabajo extra cuando no es necesario, y con esto, la optimización del 

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

 

     Estos errores son muy variados y tienen una alta frecuencia e incidencia. 

Algunos de los errores más comunes son:  

• Pérdida de la muestra  

• Incumplimiento en los prerrequisitos 

• Coagulación en la muestra 

• Muestra insuficiente 

• Muestra extraída en un contenedor incorrecto 

• Recolección errónea en orina de 24 horas 

• flebotomía en un orden incorrecto de los tubos, generando interferencias 

entre ellos 

• Hemólisis de la muestra 

• Contaminación de la muestra 

• Toma de muestras guiadas por ritmos circadianos en horarios no 

correspondientes 

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

afectan la medición. 

 

    La manera de gestionar estos errores conlleva a la capacitación 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 información con el paciente, para así poder 

corroborar el cumplimiento de requisitos: 

 

• Errores en 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 información a la base de datos, ya sean datos del 

paciente, exámenes solicitados entre otros. 
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     La solución de estos errores tiene relación con generar conciencia en el/la 

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

 

• Errores en la conservación de la muestra: 

 

     Toda muestra obtenida tiene consigo una característica especifica en cuanto a 

tiempo y temperatura en las que se deben mantener. Cuando estas variables no son 

controladas se obtendrán resultados que no reflejan realmente la situación del 

paciente, pudiéndose obtener valores falsamente elevados, o valores falsamente 

disminuidos. Por tanto, la entidad a cargo del transporte debe contar con toda la 

implementación necesaria para cada muestra que lo necesite, ya sea una nevera 

portátil, un termómetro, también el registro del tiempo transcurrido desde el 

momento en que se obtuvo la muestra hasta la recepción 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. 

 

     Según un estudio realizado por la Sociedad Española de Bioquímica Clínica y Patología 

Molecular sobre los errores producidos en la fase preanalítica, el 88,8 % de las causas de 

rechazo de muestras clínicas corresponden a muestras no recibidas, hemolizadas, 

coaguladas o insuficientes (23). 
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1.9.2 Fase Analítica 

 

     En esta etapa se realiza el análisis y medición de los distintos parámetros solicitados al 

paciente. Aquí se deben tener presente cálculos, fundamentos de técnicas, aplicación de 

metodologías, preparación de reactivos, sustancias patrones, y controles, aplicación 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. Aquí la 

función humana se encuentra relacionada a la generación de estrategias de control de 

calidad y automatización 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: 

 

• Utilización de reactivos vencidos o 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, además 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. 

 

• Procesamiento de muestras con una calibración errónea: 

 

 El proceso de calibrar las máquinas debe ser el primer punto de cuidado frente al 

trabajo con muestras en serie, ya que, de no ser así, se pueden obtener resultados 

falsamente alterados a lo largo de todo un día. 
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• Realización de mediciones para una propiedad biológica sin un control de 

calidad interno: 

 Para estos parámetros 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 que presente errores. 

 

• Disminución en la capacidad metrológica de los equipos: 

Con el pasar del tiempo y su uso, los equipos tenderán a disminuir la exactitud y 

precisión con la que van a realizar las mediciones. Por tanto, es relevante estar 

constantemente revisando estos parámetros según lo establezca cada laboratorio en 

sus protocolos. 

 

• La 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 cuáles serán estos, a fin de evitarlos. 

  

• Muestras diluidas o concentradas: 

Algunas muestras necesitan ser diluidas según las instrucciones establecidas en el 

equipo que va a hacer la determinación. En simples términos, los errores 

relacionados a la concentración del analito observado son de suma importancia ya 

que se puede realizar un diagnóstico incorrecto con valores falsamente elevados o 

disminuidos. 

 

     Para eliminar estos potenciales errores en la fase analítica se debe realizar un control de 

los resultados obtenidos, aquí es donde entran en participación 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 así enviar 
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al médico tratante resultados que se esperan sirvan de ayuda para el posterior diagnóstico 

del paciente examinado. 

 

1.9.3 Fase Post-Analítica 

 

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

analítica. Aquí 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 transcripción de resultados: 

 

Este corresponde a un error que hoy en día se encuentra minimizado casi en su 

totalidad debido a la utilización de softwares computacionales, los cuales almacenan 

la información 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 cálculo de magnitudes biológicas:  

 

     Este error hace referencia a la falla que ocurre cuando se calcula un valor que 

depende de otro parámetro medido previamente, vale decir, se obtienen resultados 

que no son medidos físicamente, pero son obtenidos mediante ecuaciones 

matemáticas.  La gestión de estos cálculos por parte del encargado en el laboratorio 

podía traer consigo errores, pero hoy en día, estas mediciones se encuentran 

reguladas en base a metodologías informáticas que realizan este trabajo de manera 

autónoma. 
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• Errores en notificación de los valores críticos: 

 

     Esto se genera por la ausencia de notificación en los valores críticos. Los valores 

críticos 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, traerá serios problemas para el paciente y se pierde 

además la trazabilidad de sus análisis 

 

• Error en velocidad de procesamiento de muestras:  

 

     Cuando un médico solicita la realización de exámenes 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 ejecución 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 interpretación 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 

relación con la interpretación de los resultados obtenidos. El médico debe estar al 

tanto de la situación clínica del paciente y de cómo se relacionan distintas 

patologías y si realmente los valores obtenidos, a pesar de estar alterados, son 

realmente una etapa patológica o simplemente de transición a un estado normal. 

 

     Como se mostró anteriormente, ya sea en la fase pre-analítica,analítica o post-

analítica, siempre existirán errores, los cuales deben ser disminuidos al máximo. 

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 atención asociadas a un laboratorio clínico. 

 

TABLA 6: Errores asociados a las Fases de trabajo 

FASES ERRORES 

Preanalítica Los errores que pueden llegar a surgir 

dentro de esta fase son comprendidos desde 

el momento en que el médico solicita la 

realización de exámenes, hasta la recepción 

de las muestras en el laboratorio clínico 

Analítica 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 

clínico ,hasta la generación de un informe 

de resultados 

Post-analítica 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 interpretación de estos 

por parte del médico solicitante 

Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2021). 

 

1.9.4 Mapa de procesos en la atención del paciente. 

 

     Las fases pre-analítica, analítica y post-analítica están 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 útil al momento de analizar dichos 

pasos. 

 

 

Figura 4: Procesos extra e intra laboratorio. En la figura se denota un esquema general 

de cómo se conforman las fases Preanalítica, Analítica y Postanalítica. Fuente: Adaptado 

de Fase analítica de laboratorio de análisis clínicos Control de calidad, validación y 

verificación (2012). (29) 

 

2. ¿QUÉ ES LA SEGURIDAD DEL PACIENTE? 

 

La seguridad del paciente es un concepto el cual puede variar según la literatura, pero 

tienen muchos factores en común que apuntan hacia una misma definición.  “La seguridad 

del paciente es una disciplina de la atención de la salud que surgió con la evolución de la 

complejidad de los sistemas de atención de la salud y el consiguiente aumento de los daños 

a los pacientes”.(30) “Se entiende como SP, la ausencia de daño evitable a un paciente 

durante todo el proceso de la atención sanitaria; toda atención sanitaria lleva inherente el 

riesgo de que puedan aparecer eventos adversos que puedan ocasionar lesiones, 

discapacidades e incluso la muerte del paciente”(31) 



43 

 

3..DETERMINANTES DE LA SEGURIDAD DEL PACIENTE 

 

     Obtener una mejora en la seguridad del paciente (SP) conlleva la realización de acciones 

que tengan como fin eliminar o reducir al máximo los daños que sean generados por un 

proceso de atención en la salud. Los daños que se generen a un paciente ya sea de una 

manera directa o indirecta y se encuentren relacionados al proceso de atención 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 

clarificación, dentro de la información entregada en este texto, se hará referencia a un 

evento adverso (EA) como cualquier situación que altere el estado de salud del paciente, 

pudiéndose expresar como: 

 

• Una lesión 

• Un aumento en el tiempo de estadía hospitalaria 

• Un aumento en la solicitud de acciones asistenciales 

• Una incapacidad 

• 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, permitirán 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 atención en salud. También se puede incluir dentro de las variables que 

afectan la SP , la preocupación por la seguridad y la intención de querer resguardar la SP 

por parte de la institución, también se encuentra dentro de las variables lo relacionado a 

políticas institucionales, y por otra parte se tiene la capacidad de cada profesional para 

hacerse parte de este proceso. 

 

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

tienen importancia en el bienestar del paciente. “algunas características de la población 
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atendida, como el envejecimiento, las condiciones socioeconómicas, el nivel educativo y el 

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

 

     Existen determinantes que son más técnicos relacionados a las funciones de los 

profesionales, y por otra parte hay determinantes que tienen un enfoque más personal, y que 

son controlables desde la situación extra-laboratorio. (Figura 5)  

 

 

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

las variables de todo tipo que son necesarias para conformar o no la seguridad del paciente. 

Fuente: “La investigación en seguridad del paciente. Métodos y desafíos.” Ministerio de 

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

 

     Para obtener un servicio de salud seguro para el paciente, este necesita nutrirse 

continuamente de información actualizada con relación a los componentes del sistema de 

atención en salud ya que estos estos varían con el tiempo. Con el paso de los años algunos 
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factores que no tenían tanta relevancia en cuanto a la SP, pasaron a tomar mayor 

importancia y esto es debido al constante cambio y los nuevos descubrimientos en relación 

con la salud del paciente. Es por esto que se debe llevar a cabo prácticas efectivas que se 

aseguren de disminuir las potenciales fuentes de fallo y error. De igual modo, una constante 

investigación y análisis de como estos factores afectan a al SP.  

 

3.1 Finalidades de la investigación en la Seguridad del Paciente. 

 

     Los múltiples factores que generarán mejoras en la SP no pueden ser entendidos como 

conceptos fijos o estáticos. 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 tecnologías, las medidas a tomar, entre otros, 

se deben mantener en una constante evolución. 

 

3.1.1 Jerarquización en la investigación 

 

     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 país que se comprometa 

de una manera ética y moral con sus habitantes. 

 

     Al ser tantos los puntos de investigación que se pueden llegar a abarcar es importante 

realizar una jerarquía sobre los temas que son realmente de primera importancia y cuáles 

son los elementos que pueden avanzar a un paso más lento. 

 

Esto es algo que se realiza a nivel mundial como parte de la gestión en la salud de un 

paciente, por tanto, la jerarquización se verá guiada por las cualidades de cada país, como 

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

Fuente: Adaptado al español de “Global priorities for patient safety research”.Organización 

mundial de la salud. (2009). (34) 

 

Prioridad Países en desarrollo Países en transición Países desarrollados 

1 Identificación, 

desarrollo y 

evaluación de 

soluciones 

localmente efectivas 

y asequibles  

Identificación, 

desarrollo y 

evaluación de 

soluciones 

localmente efectivas 

y asequibles  

Falta de 

comunicación y 

coordinación 

2 análisis del coste- 

efectividad de las 

estrategias de riesgos  

análisis del coste- 

efectividad de las 

estrategias de riesgos  

Fallos latentes de la 

organización 

3 Medicamentos 

falsificados y de 

calidad inferior a la 

norma 

Falta de 

conocimientos 

apropiados y 

transferencia de 

conocimientos 

Escasa cultura de 

seguridad y 

culpabilización 

4 Inadecuada 

formación, 

competencias y 

habilidades. 

Inadecuada 

formación, 

competencias y 

habilidades. 

Estrategias costo-

efectivas para reducir 

el riesgo 

5 Atención a la madre 

y el recién nacido 

Falta de 

comunicación y 

coordinación 

Desarrollo de mejores 

indicadores de 

seguridad. 
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3.2 Pasos para investigar sobre la seguridad del paciente 

 

     La investigación sobre SP es un proceso el cual se debe comprender en todas sus etapas. 

Realizar la cuantificación del daño que se genera al paciente es el primer paso luego de 

identificar cuáles 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 investigación. 

 

     La Organización Mundial de la Salud (OMS) también trabaja con esta información, por 

lo cual es que han generado una caracterización transversal de las etapas que consideran 

efectivas para poder profundizar en la seguridad del paciente. Lo cual se encuentra 

graficado en la siguiente figura: 

 

 

Figura 6: Ciclo de investigación en seguridad del paciente: En la figura se muestran los 

5 pasos que son fundamentales para realizar un ciclo de investigación que busque generar 

conocimientos sobre la seguridad del paciente. Fuente: Alianza Mundial parala Seguridad 

del Paciente. La investigación en seguridad del paciente. organización Mundial de la Salud. 

(2018). (30) 
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     El punto final del ciclo de investigación en la SP “Trasladar la evidencia a la práctica” 

corresponde a una etapa que posteriormente debe ser confirmada por criterios objetivos, 

vale decir, no puede una entidad de salud afirmar que la implementación de planes de 

corrección de errores, van a disminuirlos. Por lo cual se debe contar con planes de 

seguimiento, que permitan realizar un contraste entre la situación del laboratorio clínico 

antes y después de aplicado el plan de corrección. 

 

3.3 La importancia de investigar. 

 

     La investigación 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 temática se encuentra 

mencionada dentro de un curso virtual impartido por la Organización Mundial de la Salud, 

el cual lleva como nombre “Introducción a la investigación 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 investigación debiese tener. 

 

10 excusas para no investigar en SP: 

 

1. No es posible dedicar el suficiente tiempo o recursos humanos. 

2. La calidad de los archivos no es buena. 

3. No está claro el compromiso por parte de la dirección. 

4. No hay profesionales capacitados ni existe suficiente apoyo técnico. 

5. Hay resistencia por parte del personal a que se evalúe 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 investigación en la práctica clínica 

9. No se comparte o se cuestiona la metodología 

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

 

1. El estudio aportará áreas de mejora que beneficiarán a los pacientes 

2. Permitirá conocer la magnitud del problema y priorizar las acciones a tomar  

3. Respuesta a las exigencias de una mejor atención por parte de los pacientes 

4. permitirá Disminuir los sobrecostes de la atención  

5. Punto de partida para la implementación de programas de mejora continua  

6. Permitirá conocer la naturaleza y las causas de los eventos adversos locales  

7. Permitirá formar parte de un movimiento mundial de mejora de la atención 

8. Conoceremos la epidemiología de los eventos adversos  

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

10. El estudio está en la línea de las prioridades de la política sanitaria y permitirá 

justificar cambios en las políticas de salud  

11. Favorecerá la comunicación con el paciente y su familia  

12. Permitirá que la atención esté centrada en el paciente 

13. Generará evidencias y el momento para la dedicación de recursos a la SP 

14. Oportunidad de estar en vanguardia contribuyendo al prestigio profesional 

15. Generar útiles de análisis y aplicar una metodología científica y sistemática  

16. El conocimiento de las debilidades de la organización generará el cambio 

17. Una acción totalmente relacionada con el compromiso docente de los centros  

18. Promoverá la protección de los propios trabajadores sanitarios 

19. Ampliar el horizonte y la mirada para ir más allá de los propios intereses  

20. Pasar de una cultura de culpabilización a una cultura de mejora, promoverá la 

cultura de seguridad y el incremento del compromiso. 

 

En el curso impartido por la OMS se instruye de una manera irónica como así mencionan, 

cómo es que la investigación 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 CLÍNICO ENFOCADA EN 

LA SP. 

 

     Todo proceso de gestión de riesgo dentro de un laboratorio clínico tiene como meta 

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

 

     La calidad en el proceso de atención de la salud es fundamental, ya que las mejoras 

traerán beneficios, como por ejemplo en el laboratorio se traduce en una administración 

correcta de recursos lo que se expresa en la reducción de costos, ofreciendo una asistencia 

segura y centrada en lo que el paciente necesite. Según 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 población 

aumentan la probabilidad de obtener los resultados deseados y son al mismo tiempo 

consistentes con el conocimiento científico 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 atención que se preste por parte del laboratorio clínico debe mantener su 

calidad para toda persona que solicite asistencia. Jamás se debe separar a una persona ya 

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

 

2. Accesibilidad. Un servicio de atención al paciente que asegure la calidad en su trabajo 

no servirá de nada, si es que este no cumple con una cobertura que sea a tiempo, ya que en 

ese caso la SP se verá en riesgo 

 

3.Eficiente. La gestión de los recursos utilizados debe ser óptima, para poder obtener una 

correcta relación 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 así que no se vea en riesgo la SP al momento de la 

atención. 

 

 

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 sí. Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2021). 

 

     Tanto la eficacia como la accesibilidad, eficiencia y equidad, se encuentran en un mismo 

punto de jerarquía, concepto previamente desarrollado (Revisar 2.1.1 Jerarquización en la 

investigación). Esto es importante tenerlo en cuenta ya que cualquier laboratorio clínico 

que se preocupa de asegurar una calidad asistencial no puede dejar pasar alguno de estos 
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puntos, ya que no se concretará 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 GESTIÓN DE RIESGO UN PROCESO UNIDIRECCIONAL PARA 

RESGUARDAR LA SP? 

 

     Muchas veces cuando se habla de la gestión del riesgo en un laboratorio clínico se cree 

que es una práctica netamente técnica para lograr la calidad, pero ese es el principal error, 

ya que la gestión del riesgo consiste en desarrollar actividades que no apuntan únicamente a 

procesos clínicos. La GR también debe abarcar los recursos humanos, área administrativa y 

políticas institucionales. Por tanto, todos los componentes deben tener una importancia 

similar y se deben abordar con la misma relevancia. 

 

 

Figura 8: Componentes de la gestión de riesgo dentro de un laboratorio clínico. En la 

figura, se logra apreciar cómo es que la GR no corresponde a un proceso unidireccional, 

sino que debe abarcar más de una arista para lograr cumplir con la seguridad del paciente. 

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

 

     Si como institución 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 además permite que la organización sea 

competente en un mayor grado. Aquí la norma ISO 45001 “Sistemas de gestión de la 

seguridad y salud en el trabajo”  puede ser de gran ayuda para permitir al establecimiento 

verificar que se está enseñando en materia de seguridad a sus trabajadores.  

 

     La cultura de la organización se considera en las industrias de alto riesgo, un elemento 

esencial en la mejora de la seguridad,siempre será 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 dirección y el personal a cargo, van a 

enfrentar las situaciones gestionando el riesgo mediante valores compartidos. 

 

En los últimos años se ha introducido el término de "prácticas 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 más tangible el concepto de cultura de la seguridad, se 

debe listar acciones que favorezcan la comprensión y puesta en práctica de esta, por 

ejemplo: 

 

• Entender que el daño a un paciente jamás puede ser aceptado. 

 

• Organizar la GR y errores con una estructura global. 

 



54 

 

• Entender que la presencia de riesgos siempre va a existir por muy buena que sea la 

organización y que, si se llega a generar un error, este debe ser tomado como una 

fuente de aprendizaje, no solo ser corregido. 

 

• Tener en cuenta que todo personal partícipe de la atención de un paciente es 

responsable de los errores que se asocian a su actividad  

 

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

error cometido. 

 

• 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 

intervención, formación sobre trabajo en equipo y gestión 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 más que sea conocida la efectividad de un elemento, siempre puede estar sujeta a 

falencias, más aún, cuando esta depende de la capacidad de captación que los involucrados 

tengan.(figura 9). 
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Figura 9: Flujograma de verificación 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 

metodología. Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2021) 

 

     En cuanto a la cultura de la seguridad, la manera más real de obtener un balance sobre 

su implementación es la utilización de cuestionarios los cuales tendrán la función de 

recoger información sobre la percepción que presenta el personal de salud en relación al 

ambiente de seguridad dentro de su entorno y en relación a los terceros involucrados en la 

atención sanitaria. Cuando se menciona la implementación de cuestionarios como manera 

de recaudar información, se apunta a herramientas que debiesen medir comunicación entre 

profesionales, trabajo en equipo, apoyo de la dirección y percepción 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 líder genere en sus pares 

permitirá que estos tomen como propio el proceso de seguridad, traduciéndose en un 

compromiso personal de cada funcionario. 

 

Un líder encargado de la SP debe tener ciertas características las cuales son presentadas a 

continuación: 

 

• Debe inculcar la cultura de la seguridad 

• Debe recalcar la importancia de la salud, tanto para los funcionarios como para el 

paciente del que se esté a cargo 

• Debe ayudar en un chequeo continuo de las funciones. 

• Debe inculcar la comunicación entre funcionarios para evitar que se oculten errores 

por miedo. 

• Debe ser capaz de entregar herramientas de solución a problemas. 

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

• Debe ser capaz de jerarquizar situaciones. 

  

     Existen diversas herramientas de utilidad para guiar a los líderes de la organización en el 

desarrollo de comportamientos para mejorar la SP de la organización. (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 armonía 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. Además, aquí 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. 

 

     Según la Joint Commission, la comunicación constituye en el 70% de los casos la causa 

más común en el análisis de los eventos adversos, así como la causa más frecuente de 

reclamaciones y litigios (41). 

 

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

puntos: 

 

• Trabajar con un objetivo en conjunto. 

• Capacidad de comunicación y dialogo. 

• Evaluar situaciones y entregar sus puntos de vistas. 

 

     Cuando un laboratorio clínico muestra un interes por el paciente que va más allá de lo 

necesario según normativa, tomará en cuenta la relación entre sus trabajadores como un 

factor que puede influir indirectamente en la SP. Si existe una mala comunicación entre los 

pares, se puede dar en ciertos casos, que por la poca afinidad se prefiera omitir información 

a modo de evitar relacionarse, al omitirse información, las respuestas correctivas de ciertos 

errores pueden llegar a ser tardías, 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 ™ el cual es una metodología creada por el departamento de defensa 

de Estados Unidos(DoD) en conjunto con la Agencia para la investigación y la Calidad de 

la atención médica (AHRQ). Este consiste en una metodología de trabajo que permite 

mejorar la seguridad, calidad y eficacia en la atención de salud y todo esto relacionando el 

trabajo en equipo. “Se trata de un sistema de trabajo de equipo que enseña a entender el 

papel de los miembros del equipo y a trabajar colaborativamente para mejorar la calidad y 

seguridad de la organización 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 actuación para llevar a cabo sus principios que son 

comunicación, liderazgo, monitoreo de situación 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 Desempeño y la 

Seguridad del Paciente se construye a partir de la adquisición de las cuatro habilidades 

básicas (42):  

 

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

equipo. 

 

2) monitoreo de la situación: 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 través de un conocimiento preciso acerca de sus responsabilidades 

y carga de trabajo. 

 

 4) comunicación: el proceso por el cual la información se intercambia de forma clara y 

precisa entre los miembros del equipo. 

 

7. RELACIÓN ENTRE GR Y LA SP. 

 

     Gestionar el riesgo dentro de un laboratorio clínico surge como una necesidad directa y 

de primera importancia al analizar el daño que se puede generar en la vida de un paciente 

por errores cometidos en los procedimientos. Aquí es donde la GR debe implementar 

metodologías correctivas y de análisis de errores para apuntar hacia la calidad asistencial, 

evitando todo tipo de evento adverso. Cuando un laboratorio clínico 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 Organización mundial de la salud define la calidad asistencial como una atención 

que “identifica las necesidades de salud (educativas, preventivas, protectoras y de 

mantenimiento) de los individuos o de la población 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 relación inversamente proporcional con los errores y eventos adversos, 

por tanto, en la medida que se disminuyan los errores y eventos adversos, la calidad 

asistencial tenderá hacia un balance positivo. 

 

     Los errores dentro del laboratorio clínico 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 rediseñar las labores realizadas dentro del laboratorio clínico, mediante 

estrategias que permitan "hacer fácilmente una tarea y dificultar hacerla de modo 

incorrecto" (45) para eliminar los daños producidos al paciente. 
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     La Agencia Nacional para la seguridad del Paciente (NPSA por sus siglas en inglés) 

establece una guía con siete pasos para la seguridad del paciente (46), los cuales son 

mencionados a continuación: 

 

1. Cree una cultura de seguridad 

2. Lidere y apoye 

3. Incorpore a su actividad la gestión de riesgos 

4. Promueva el reporte de incidentes y eventos adversos 

5. Involucre y comuníquese con los pacientes y el público 

6. Aprenda y comparta lecciones sobre seguridad 

7. Implemente soluciones para evitar daños. 

 

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

 

     La GR busca disminuir los errores asociados a la atención de salud, ya que estos se 

terminan transformando en eventos adversos que posteriormente generan un daño a la salud 

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

 

     Es por esto que la medición de los eventos adversos permite observar si finalmente un 

sistema de GR favorecerá o no a la SP (FIGURA 11). El ministerio de salud de Chile 

(MINSAL) describe la importancia de los eventos adversos dentro de la atención en salud. 

“Un elemento central de la calidad sanitaria es la seguridad de la atención, 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 prevención de aquellos que son 

evitables a través de intervenciones efectivas”.(48) 

 

     La implementación de un sistema de GR dentro de un laboratorio clínico no siempre 

puede que sea efectiva, puede tener un balance positivo como también existe la posibilidad 

que sea negativo. Este resultado negativo se puede dar debido a que las herramientas 

implementadas no sean las correctas, puede que los planes de acción para gestionar el 
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riesgo no se encuentren siendo ejecutados de manera óptima, puede que el personal 

partícipe de la GR no se encuentre comprometido con la disminución del riesgo, o puede 

que no se haya entregado de una manera clara la información relacionada a gestionar 

procesos dentro del laboratorio clínico. Si esto ocurre, la GR no tendrá un verdadero aporte 

a la SP. 

 

     “La implantación de políticas y procedimientos basados en el análisis de los tipos de 

errores que se pueden llegar a dar en los Laboratorios Clínicos, contribuirán a la 

elaboración 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)] 

 

 

Figura 11: Implicancia de los eventos adversos en la seguridad del paciente. En la 

figura se demuestra la relación que tiene la GR con los eventos adversos y como estos van a 

influir directamente en la SP. Fuente: Elaboración propia. González, V. Javier, A. (2021).  
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     Lo ideal cuando se implementa un plan de GR es esperar la reducción 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 

extraída de un plan de GR implementado dentro de 3 laboratorios clínicos de urgencia en la 

ciudad de Barcelona(51) en donde se estableció un trabajo de 4 etapas; 1) identificación de 

los errores con la herramienta de Análisis Modal de Fallos y efectos (AMFE), 2) control de 

los puntos críticos dentro del laboratorio con la herramienta de Registro de Errores, 

Análisis y Sistema de Acciones Correctivas (FRACAS), 3) evaluación de la cultura de la 

SP entre los profesionales participes del laboratorio, 4) Recomendación 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 evaluación de las medidas correctivas utilizadas para determinar el grado de 

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

 

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

finales de resultados. 
Laboratorio de Urgencias Marzo Noviembre 

FHSJDM 34 24 

CST 130 67 

HUMT 219 37 

Fuente: Tomado de Gestión De Los Riesgos En Laboratorios De Urgencias Y Su Impacto 

En La Seguridad Del Paciente. Universidad Autónoma Barcelona (2017). (51) 

 

Definitivamente la GR es sin duda un proceso que se debe llevar a cabo dentro de un 

laboratorio clínico 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 sincronía dentro del laboratorio clínico 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 generación de daños en el paciente, 

mediante la detección de errores y la disminución de los eventos adversos. 

 

     Cuando se implementa un plan de GR en un laboratorio clínico, 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 clínico. Pudiendo obtenerse un balance 

positivo o un balance negativo. 

 

     Entregar conocimientos sobre la SP y GR al personal partícipe del laboratorio, fomenta 

la cultura de la seguridad, formando líderes clínicos y organizados que servirán de apoyo 

para impulsar una evolución positiva. 
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