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Resumen

Los procesos de recoleccion de muestras clinicas en los laboratorios son fundamentales para la
prevencion, diagndstico y tratamiento de enfermedades, no obstante, en ocasiones puede llegarse
a presentar riesgos u errores en dichos procesos generando eventos adversos o incidentes que ponen
en peligro la seguridad del paciente. Alrededor de esto, el presente estudio, surge con el interés de
analizar la gestién del riesgo en la fase preanalitica del laboratorio clinico y su impacto en la
seguridad del paciente. En este punto, la exploracion vy el analisis bibliografico de disefio
cualitativo, profundiz6 en una busqueda exhaustiva de estudios dispuestos en diversas bases de
datos, empleando operadores booleanos y matrices de investigacion. Los resultados destacaron, la
importancia de las diversas estrategias, herramientas y propuestas aplicadas en los laboratorios
clinicos para manejar los riesgos en la etapa preanalitica y disminuir los errores que comprometan

el bienestar del paciente.

Palabras claves: seguridad del paciente, evento adverso, laboratorio clinico, fase

preanalitica
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Abstract

The processes of clinical sample collection in laboratories are essential for the prevention,
diagnosis and treatment of diseases, however, sometimes risks or errors may occur in these
processes generating adverse events or incidents that jeopardize patient safety. In this regard, the
present study arises with the interest of analyzing risk management in the preanalytical phase of
the clinical laboratory and its impact on patient safety. At this point, the exploration and
bibliographic analysis of qualitative design, deepened in an exhaustive search of studies available
in various databases, using Boolean operators and research matrices. The results highlighted the
importance of the various strategies, tools and proposals applied in clinical laboratories to manage
risks in the pre-analytical stage and reduce errors that compromise the patient's well-being.

Key words: patient safety, adverse event, clinical laboratory, preanalytical phase.
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Introduccién

Desde la aparicion de la emergencia provocada por el Covid- 19, en los ultimos afios se han
registrado alzas epidemioldgicas a nivel mundial, revelando la importancia del quehacer de los
profesionales de salud y su transcendente labor en los procesos de atencidn, diagndstico y
tratamiento de los usuarios en los centros de salud (Ochoa et al, 2020).

Frente a esto, los usuarios al momento de acudir a realizarse chequeos u examenes de
laboratorio, requieren del respaldo y la confiabilidad que brindan los profesionales de salud a la
hora de garantizar la atencion, por tanto, los pacientes se muestran confiados en la obtencion de los
cuidados ofrecidos en base a los resultados conseguidos en el laboratorio, de igual forma, el
profesional cuenta con la consecucion de resultados de calidad alrededor de la situacion de salud
que afronta el paciente, de modo que esto pueda propender un diagnostico e intervencion oportuna
resguardando la integridad, la salud y la seguridad del paciente (Gonzalez y Illufiz, 2021).

Partiendo de lo anterior, surge la necesidad de explorar la gestion del riesgo en el laboratorio
clinico, buscando ahondar en el analisis de los diferentes factores involucrados en el surgimiento
de errores que impactan en la obtencion de resultado de calidad en la atencion de los pacientes del
sector salud. Teniendo en cuenta las premisas mencionadas, la gestion del riesgo es un proceso que
no debe permanecer enajenada al area de salud, teniendo en cuenta que son los pacientes los mas
afectados frente a la ocurrencia de errores u eventos adversos, producto de la omision de controles,

regulaciones (Gomez et al., 2020).

La gestion del riesgo es una herramienta fundamental en el adecuado funcionamiento y
ejecucion de las actividades dentro del laboratorio clinico, abarcando estrategias y metodologias
que permiten detectar posibles fallas, promoviendo la realizacién de planes de valoracion
cualitativos y cuantitativos que facilitan la evaluacion de los potenciales sesgos, estructurando

acciones, métodos correctivos y preventivos que disminuyen a los mismos.
Alrededor de esto, Gonzalez y Illufiz (2021) expreso que:

El accionar idéneo 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
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como la gestion del riesgo en un laboratorio clinico, se transforma en un pilar fundamental
para la seguridad del paciente (p.12).

Ante esto, el control y manejo de los riesgos, implicados en todas las fases, especialmente
en la fase preanalitica, que incluyen desde la solicitud de los exdmenes médicos, la preparacion del
paciente, la recoleccion de muestras, el trasporte de las mismas hacia el laboratorio y, por ultimo,

el procedimiento analitico desarrollado por el profesional de salud encargado de esta funcién.

Acorde a lo anterior, la medicina del laboratorio es un &rea que facilita informacion respecto
al estado de salud de cada paciente, impactando en la integridad del mismo, en cuanto a ello,
actualmente existen pocos estudios con datos objetivos que detallen los riesgos que pueden poner
en peligro la seguridad del paciente. Tanto asi que el error médico en esta &rea esta constituido
como la causa principal de muerte en diferentes paises, dado que estos incurren en sesgos en el

diagnostico y el tratamiento (Valero et al, 2023).

Desde esta perspectiva, surge la siguiente investigacion monogréafica enfocada en analizar
la gestion del riesgo en la fase preanalitica del laboratorio clinico y su impacto en la seguridad del
paciente, con la intencidn de generar aportes tedrico-practicos que contribuyan al ejercicio
profesional y a la academia desde esta area. En este sentido, el proyecto estara centrado en una
metodologia cualitativa, empleando fichas de investigacion y un metodo de busqueda
fundamentado en operadores logicos, a partir de ello, los resultados seran mostrados mediante tres

categorias conceptuales, que facilitaran su analisis y comprension.

En general, la estructura del documento investigativo, comprende la descripcidn problema
del objeto de estudio, sefialando argumentos que justifican la elaboracion de este estudio. De igual
manera, al mismo tiempo ofrece una perspectiva tedrica asociada a la gestion de los riesgos en la
fase preanalitica del laboratorio clinico, profundizando en su impacto en la seguridad del paciente,
ademas de ello, describe las nociones conceptuales de las variables en mencion y aspectos
normativos relacionados. Al final, puntualiza, los resultados de investigacion, evidencidndolos
mediante tres categorias alineadas a los propésitos del proyecto monogréafico, terminando con

discusiones, conclusiones y recomendaciones vinculadas al estudio desarrollado.
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1 Planteamiento del problema

Los procesos clinicos son esenciales para el abordaje del diagndstico, tratamiento,
prevencion e investigacion de las enfermedades. Desde alli, radica la importancia de los
mecanismos de gestion de calidad, estandarizacion y control en los laboratorios, los cuales,
garantizan la identificacion del paciente y la toma de muestras bioldgicas en todas sus fases. De
acuerdo con esto, el ofrecimiento de servicios de laboratorio clinico experimenta variacion u sesgos
en los procesos de muestreo, acarreando graves impactos en el paciente. Acorde a esto, la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS-2023) puntualiz6 en relacion a los mecanismos de
la gestion de los eventos adversos en los laboratorios clinicos, destacando la relevante mision de
trabajar desde la aplicacion de un enfoque holistico basado en el riesgo donde el personal encargado
y la prestacion de los servicios clinicos laboren en conjunto, anotando a una atencion integral,

eficaz y segura para los pacientes.

Desde lo anterior, segun estudios desarrollados por profesionales del laboratorio clinico, el
88,8% de los errores que se producen en la fase preanalitica y un 23, 15% en la postanalitica, las
causas corresponden a muestras hemolizadas, coaguladas, insuficientes u no recibidas, siendo estas
complicaciones generadoras de incidentes que repercuten directa o indirectamente en la salud del
paciente. Adicional a lo anterior, los sesgos en la identificacion y el muestreo inadecuado provocan
errores en la administracion del medicamento, intervenciones quirdrgicas incorrectas, pruebas
diagnosticas inadecuadas, hemoderivados, transfusiones de sangre, etc. Las cuales, figuran

implicaciones peligrosas para el paciente (Pacheco, 2021).

Ante esto, el laboratorio tiene la finalidad de ofrecer informacion util de apoyo clinico a los
profesionales de salud en un tiempo relativamente corto, permitiendo tomar acciones y decisiones
relacionadas con la medicacion, el pronostico y el diagndstico del paciente. Asi pues, resulta
significativo que los analisis de las muestras tomadas en el laboratorio mantengan un porcentaje
altisimo de confiabilidad, integrando informacion actualizada por lo que cada uno de los centros
encargados de esta funcion requieren elevar los procesos de calidad del servicio buscando prevenir
y corregir errores que puedan impactar la seguridad del paciente (Arul, 2023).

Alrededor de esto, la fase preanalitica es considerada la clave en el diagnostico clinico, sin

embargo, es donde se perciben la mayor cantidad de errores, llegando a alcanzar hasta el 60% de
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los sesgos, a raiz de la ausencia de la gestion de calidad, la estandarizacion y el monitoreo
permanente de los laboratorios clinicos (Diaz, 2023). En este punto, los centros clinicos
especializados en la toma de muestra, tiene un alto grado de responsabilidad frente a la seguridad
y la salud del paciente, por tanto, mantener un 6ptimo manejo de la muestra y una limpieza acorde
a las normas sanitaria, son reglas esenciales para garantizar las buenas préacticas clinicas (Macias y
Tomalg, 2021).

En este orden de ideas, la identificacion de errores preanaliticos configura un desafio en el
sector salud, dado que la mayoria de estos procesos son realizados fuera de los limites fisicos de
los laboratorios clinicos, sosteniendo orientaciones insuficientes ausentes de las directrices de los
profesionales en salud, tanto asi que los errores sucedidos en esta fase contribuyen en gran medida
a la carga global de los errores médicos (Lopez et al., 2023). Acorde a esto, en un estudio
desarrollado por Alshaghdali (2022), encontrando que el 9,3% de los eventos adversos predominan

en los procesos de recoleccion de las muestran, comprometiendo la calidad de estas.

Desde otra perspectiva, la aparicion de la emergencia sanitaria por Covid-19, iniciada en
el afio 2019, ha evidenciado el uso de distintos métodos de recoleccion y preparacion de las
muestras, aumentando una comprension incompleta de la dindmica viral, dificultando la precision
en los procesos de evaluacion rigurosa involucrados en los resultados diagndsticos de los ensayos
de SARS-coV-2, incrementando las practicas distantes de los estandares de calidad,

comprometiendo la seguridad del paciente (Lamota et al, 2023).

Al respecto, la organizacion Internacional de Normalizacion (S,f) establecio que los
Laboratorios Clinicos, implementen los parametros de calidad para evaluar y monitorear de forma
sistematica todos los procesos involucrados en la toma de muestras clinicas. Siendo los laboratorios
un area significativa de los sistemas de salud en relacion a la estructuracion de los diagndsticos,
seguimientos y tratamientos brindados al paciente. Los errores en cada fase del proceso del
laboratorio, pueden afectar potencialmente la seguridad del paciente, por tanto, la evaluacion
frecuente de la calidad de los procesos ejecutados en el laboratorio y el conocimiento manejado
por los profesionales en el area son fundamentales en la prevencion de los riesgos que se puedan

incurrir en la seguridad del paciente.
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Paralelamente, en un estudio desarrollado en Europa, destacaron que 21% de los de los
laboratorios no se encuentran certificados o acreditados bajo estandares de calidad, lo cual, ha
tenido un impacto en la seguridad y el tratamiento del paciente, siendo importante la busqueda de
alternativas a esta problematica de salud. Seguidamente en Espafia y América Latina, en un estudio
asociado a los efectos adversos relacionados con la hospitalizacion, encontraron que el 5,10% de
los errores del laboratorio impactan en el cuidado del paciente y en el retraso de los diagnésticos
clinicos. De igual manera, destacaron que, cerca del 70,2% de los errores sucedidos en el
laboratorio pueden evitarse (Romero et al, 2022).

Ante esto, la gestion del riesgo en el laboratorio clinico, posibilita la preparacion de
cualquier situacion eventual que pueda ocasionar efectos en el funcionamiento organizacional. Al
respecto, en Colombia, las entidades prestadoras de salud han centrado sus procesos en la gestion
de la seguridad del paciente, ignorando otros riesgos que son igual de importantes en el

ofrecimiento de los servicios de salud (Medina, 2022).

En este sentido, actualmente, el personal directivo y operativo del laboratorio clinico no se
encuentran sincronizados con la gestion del riesgo, originando fracturas en los lineamientos
establecidos por las normativas internacionales de calidad, a partir de ello, no se realiza un analisis
que permita detectar las causas que desencadenan los riesgos, tampoco se desarrollan mecanismos
de control y analisis que reduzca las causas que generan los mismos, ocasionando gque estos no
cuenten con una matriz que permita monitorear y priorizar los riesgos para impartir mejoras que

incidan en la seguridad del paciente (Diaz,2023).

Adicional a lo anterior, el Ministerio de Salud y Proteccion Social (S,f) aseguré que la
ausencia de capacitacion en el personal administrativo del laboratorio clinico y las falencias en el
liderazgo del personal en el area de salud que facilite un direccionamiento oportuno ante la
presencia de los eventos y la ausencia del manejo de controles en los sistemas de riesgo han
impactado en la capacidad para reducir la ocurrencia de errores que afecten la seguridad del

paciente y la dindmica financiera de los centros clinicos.

En coherencia, no contar con un sistema de gestion de riesgos posibilita la ocurrencia de
errores y eventos adversos que incurren en implicaciones en el funcionamiento organizacional,

afectando también la realizacidn de diagnosticos y tratamientos acertados, acaeciendo afectaciones
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en el paciente. Paralelamente, el analisis de los riesgos presentes en el laboratorio exige abarcar las
distintas fases, aplicando medidas de aseguramiento de la calidad, teniendo en cuenta la perspectiva
del paciente y la de los profesionales que ejecutan los procesos en el area (Organizaciéon Mundial
de la Salud, 2022).

A modo general, comprendiendo los riesgos asociados a los errores que suceden en el
laboratorio clinico, surge este estudio monografico con la finalidad de analizar las implicaciones
de los riesgos en la seguridad del paciente, indagando también en los factores que ocasionan estos
errores, explorando igualmente, las estrategias y tacticas empleadas para su gestién, ahondando en
los efectos de ello, en la seguridad del paciente. Partiendo de los postulados anteriores, surge la
siguiente pregunta problema:

1.1 Formulacion del problema

¢De qué manera la gestion de los riesgos en la fase preanalitica del laboratorio clinico

impacta en la seguridad del paciente?
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2 Justificacion

Los eventos adversos que ocurren en los laboratorios clinicos son originados a causa de
sesgos en cualquiera de las fases de los procesos totales de analisis. Alrededor de esto, Valera
(2020) explico que, del 24% al 30% de los errores sucedidos en estos servicios de atencion sanitaria
repercuten en la seguridad del paciente, teniendo una probabilidad de dafio elevado del 12%, donde
el 80% de estos pueden evitarse. Sumado a esto, actualmente se desconocen el impacto real que
provocan los errores de laboratorio sobre la integridad del paciente, dado que existen pocos
registros de estos incidentes.

Paralelamente, una de las razones que puede permanecer subestimando los incidentes
sucedidos como consecuencia de los sesgos del laboratorio clinico, consiste en la ausencia de
investigaciones y notificaciones que reporten obligatoriamente la presentacion de estos en esta area
importante del sector salud (Mucito y Sdnchez, 2020). Por otra parte, es posible considerar que los
sesgos asociados a la atencidn sanitaria, pueden generar cualquier tipo de afectacion funcional y
estructural acaeciendo consecuencias graves en el diagnostico y tratamiento de los pacientes
comprometiendo su integridad, configurando posibles lesiones, enfermedades, sufrimiento o hasta
la muerte (Figueroa, 2023; Valera, 2020).

Bajo el contexto anterior, surge este estudio monografico con la intencionalidad de generar
nuevos aportes investigativos respecto al manejo de los riesgos en la fase preanalitica sucedidos en
el laboratorio clinico, analizando estudios nacionales e internacionales asociados a esta tematica
de interés. Adicionalmente, mediante este proyecto se pretende ofrecer una profundizacién de los
factores que ocasionan la ocurrencia de los sesgos en laboratorio clinicos, los cuales, de algun
modo comprometen la integridad del paciente y la calidad de los servicios ofrecidos en el area de

la salud.

En general, el proyecto generara elementos tedricos y metodoldgicos, Gtiles para la praxis
de los profesionales de salud, enriqueciendo también la academia y promoviendo estudios
relacionados con el area. Ademas de esto, el método empleado en el estudio facilitara orientaciones
claras que serviran como parametros y fundamentos para la ejecucién de otras investigaciones de
la misma linea, profundizando de igual forma, en recomendaciones que potencialicen la calidad de

los servicios de atencion sanitaria, partiendo de la proteccion y seguridad de los pacientes.
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3 Objetivos

3.1 Objetivo general

Analizar la gestion del riesgo en la fase preanalitica del laboratorio clinico y su impacto en
la seguridad del paciente.

3.2 Objetivos especificos

e Describir los factores asociados a los riesgos ocurridos en la fase preanalitica del
laboratorio clinico

o Detallar el impacto que provocan los riesgos asociados a la fase preanalitica del
laboratorio clinico en la seguridad del paciente

e Indagar las estrategias y herramientas utilizadas para gestionar los riesgos ocurridos en la

fase preanalitica del laboratorio clinico y su impacto en la seguridad del paciente.
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4 Marco tedrico

El Laboratorio Clinico y su Importancia en la Seguridad del Paciente

El laboratorio clinico se configura como una unidad de apoyo diagndstico donde se realizan
diversas acciones de caracter médico-cientifico, jugando un papel crucial en el sistema de salud,
dado que mediante, brinda soportes al diagndstico de enfermedades, tratamientos, prevencion y al
surgimiento de investigaciones en salud (Ministerio de Salud y Proteccién Social, s, f). En este
sentido, esta area de diagndstico clinico, desempefia un rol significativo en la seguridad del
paciente, dado que la informacién analizada es esencial para tomar decisiones informadas sobre la
atencion de los pacientes.

Segun el Organismo Nacional de Acreditacion de Colombia (2023) encargado de
monitorear, evaluar y acreditar las buenas practicas de laboratorio, sefialé que el centro clinico
puede contribuir a la seguridad del paciente de la siguiente manera:

e Brindando muestras de calidad.

e Asegurando la identificacion adecuada del paciente.

e Manteniendo el control de calidad interno y externo.

e Gestionando de manera frecuente los riesgos y los eventos adversos.
e Fomentando la comunicacion asertiva entre el personal laboral.

e Incentivando las buenas practicas de laboratorio.

e Capacitando de manera constante al personal de salud.

e Asegurandose de contar con personal capacitado.

Seguridad del Paciente

La Organizacion Mundial de la Salud (2023) define la seguridad del paciente como la
ausencia de dafios prevenibles a los pacientes y la disminucion hasta de un minimo aceptable del
riesgo que pudiera suscitar afectaciones innecesarias.

Conforme a lo anterior, en la actualidad, la seguridad del paciente sigue siendo una
prioridad en el campo de la atencion médica, incluido el laboratorio clinico. Durante muchas
décadas, se ha entendido la importancia de establecer practicas y protocolos que aseguren tanto la

seguridad como la precisién de los resultados obtenidos a partir de las pruebas realizadas en el
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laboratorio. A medida que avanza la tecnologia y se introducen nuevos métodos y equipos en el
laboratorio clinico, es necesario evaluar constantemente los posibles riesgos o indicios de atencién
insegura y tomar medidas para reducirlos (Suardiaz et al., 2021).

Desde esta perspectiva, la seguridad del paciente en el laboratorio no solo implica prevenir
errores técnicos, sino también proteger al paciente de dafios causados por pruebas inexactas o
interpretaciones incorrectas de los resultados (Valero, 2023), sin embargo, en esta revision
bibliogréafica exhaustiva enfocaremos la atencién en los factores de riesgo que pueden suceder en
la fase preanalitica, asociados a la incorrecta identificacion del paciente y a las muestras de
laboratorio.

En concordancia, existen multiples factores sistémicos, tecnolégicos, humanos,
organizativos e inclusive externos que pueden generar dafio a los pacientes y que a la vez pueden
estar interrelacionados con la incorrecta identificacion del paciente y las muestras de laboratorio,
es por esto que el abordaje del proyecto monografico profundizara en estos elementos, indagando
también en las estrategias, propuestas y herramientas empleadas para mitigar esta situacion
problema.

Frente a esto, en Colombia, el Ministerio de Salud y Proteccion Social-MPPS (2016)
dispuso a traves del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en Salud (SOGCS) un conjunto
de normas, requisitos, mecanismos y procesos sistematicos dirigidos al sector salud, con el
propdsito de optimizar y mejorar los servicios de atencidn sanitaria en el pais. A partir de este
SOGCS, se integré distintos componentes direccionados a brindar seguridad a la calidad de los
servicios de salud, humanizando los procesos, materializando la eficiencia la oportunidad, la
accesibilidad, la aceptabilidad, la equidad, la eficacia y la integridad del ser humano, afirmando la

coordinacion y el manejo entre los variados agentes del area de la salud.

En efecto, segun el MPPS (2016) dentro de SOGCS, la seguridad del paciente es una
prioridad, cuyo enfoque se centra en disminuir los riesgos y los dafios que puedan experimentar el
paciente durante la atencion mediante el sistema de salud colombiano. Asi pues, la seguridad del
paciente es transversal al SOGCS y es abordada a través de maltiples estrategias y normativas
haciéndolo parte del Sistema Unico de Habilitacion (SUH), Sistema Unico de Acreditacion (SUA)
y del Programa de Auditoria para el Mejoramiento de la Calidad (PAMEC).
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En retrospectiva, con la implementacion de los lineamientos para la politica de seguridad
del paciente, el MPPS (S, f) buscé detectar y analizar los incidentes que registran las causas y las
diferentes acciones para lograr intervenirlos, utilizando los lineamientos relacionados en la guia de
“Buenas practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud” en donde se aborda las

herramientas necesarias para la identificacion y gestion de los eventos adversos.

En general, es un suceso que ocasiona un perjuicio o dafio no deseado al paciente durante
el proceso de diagndstico, tratamiento y la atencion en salud; la deteccion, notificacion y
prevencion de estos eventos es crucial para mejorar la segurirad del paciente y la calidad de la

atencion en salud.
Definicion y Caracteristicas de la Fase Preanalitica

La etapa preanalitica comprende dos fases, la extra-laboratorio y la intra-laboratorio,
involucrando en ellas, la realizacion de la peticion de un analisis de laboratorio, el periodo
comprendido desde que el profesional en la salud llena el reporte de solicitud del anélisis hasta el
momento en que la muestra es llevada al area donde sera procesada (Estupifian, 2024). A

continuacion, con base al mismo autor se relaciona las etapas que comprenden esta fase:

Figura 1
Esquema de la fase pre analitica

Identificacion )
y extraccion ) Transporte
de la muestra

Peticion . Preparacién
analitica , del paciente

Conservacion

e Fin de la etapa

Extra-Laboratorio Intra-Laboratorio

Nota. la figura comprende las fases que componen la etapa preanalitica. Fuente: Elaboracion propia con base en
informacion de Estupifian (2024).
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En este orden de premisas, para Herndndez (2021) la etapa preanalitica es importante a la
hora de ofrecer desde el laboratorio clinico resultados confiables y eficaces que sirvan de soporte
al establecimiento de tratamientos, diagndsticos y seguimiento clinico. No obstante, segiin Huacon
(2020) la mayoria de los errores clinicos se presentan en esta fase, logrando destacar las
repercusiones inmediatas que pueden comprometer la seguridad del paciente, generando

incertidumbre en el diagndstico, tratamiento y también retraso en la atencion médica.

Ante esto, los errores en la fase preanalitica en el laboratorio clinico son aquellas
deficiencias que suceden previo a la realizacion del andlisis de las muestras de los pacientes. Estos
pueden originarse por una extraccion inadecuada de las muestras, identificacion errénea del
paciente, almacenamiento deficiente de las muestras, transporte inapropiado o errores en la
solicitud de los analisis. Por consiguiente, es esencial prestar atencion a los protocolos y
procedimientos establecidos para reducir al minimo la ocurrencia de errores en esta etapa critica

del proceso de analisis clinico (Naranjo et al, 2020).

Frente a la situacién problema, actualmente se considera una prioridad estratégica la
aplicacion de politicas de calidad en las instituciones de salud, bajo un enfoque integral, orientado
a detectar y prevenir los riesgos y los sesgos preanaliticos, en virtud de la mejora en la seguridad
de la atencion sanitaria. En Colombia, por ejemplo, el Ministerio de Salud y Proteccion Social
(2016) planted estrategias para la seguridad del paciente, dentro de ellas, las siguientes asociadas
a la correcta identificacion del paciente y la toma de muestras de laboratorio:

e Utilizacion de multiples identificadores del paciente.

e Uso de brazaletes de identificacion.

e Verificacion visual y verbal de la identidad del paciente.

e Aplicacion de un sistema Unico de identificacion del paciente (SUIP), mejorando la

precision en la identificacién de los usuarios.

e Implementacion de sistemas disefiados para la trazabilidad de muestras.

e Etiquetaje adecuado de las muestras.

e Doble verificacion de los datos y la identidad del paciente.

e Capacitacién y formacion constante del personal.
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e Promover dentro de las entidades de salud una cultura organizacional orientada a la

seguridad del paciente.

Eventos Adversos (EA) en la Fase Preanalitica

La gestion del riesgo en el laboratorio clinico durante la fase preanalitica es crucial para
garantizar la calidad y precision de los resultados de las pruebas clinicas. Al respecto, el Ministerio
de Salud y Proteccion Social (S, f) declardé que, “La gestion del riesgo identifica y aprovecha
oportunidades para mejorar el desempefio y emprender acciones para evitar o reducir las
oportunidades de que algo salga mal.” (p.12). Acorde a la premisa, esta etapa, es donde se focaliza
en identificar y mitigar los posibles riesgos que podrian afectar la integridad de las muestras o la
exactitud de los resultados.

Algunas préacticas comunes de gestion del riesgo en la fase preanalitica incluyen

(Ministerio de Salud y Proteccion social, S,f):

Identificacion de riesgos: Analizar y reconocer los posibles riesgos asociados con la
identificacion, recoleccion, transporte, almacenamiento y manejo de las muestras
biologicas.

e Capacitacion del personal: Proporcionar formacién adecuada al personal del
laboratorio para asegurar que estén familiarizados con los procedimientos estandar de
recoleccion de muestras y puedan identificar cualquier problema potencial.

e Estandares de recoleccion de muestras: Establecer protocolos claros y
procedimientos estandarizados para la recoleccion de muestras, incluyendo la
identificacion adecuada del paciente, el etiquetado correcto de las muestras y la
manipulacién adecuada para evitar contaminaciones.

e Control de calidad: Implementar controles de calidad rigurosos para monitorear y
validar los procesos preanaliticos, como la verificacion de la integridad de las muestras
y el seguimiento de los tiempos de procesamiento.

e Uso de tecnologia: Emplear tecnologia avanzada, como sistemas de identificacion de

pacientes por cddigo de barras o etiquetas electronicas, para reducir errores humanos

y mejorar la trazabilidad de las muestras.
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e Auditorias periodicas: Realizar auditorias regulares para evaluar el cumplimiento de

los procedimientos preanaliticos y detectar posibles areas de mejora.

Gestion del Riesgo en la Fase Preanalitica del Laboratorio Clinico

Los origenes de la gestion del riesgo yacen en el ambito aeronautico militar, sin embargo,
actualmente es una préctica fundamental en distintos espacios laborales, siendo empleada para
identificar, evaluar y mitigar riesgos potenciales. En este sentido, el sector sanitario no es la
excepcion, la gestion del riesgo en esta area asegura la proteccion de los activos organizacionales,
figurando como un proceso crucial al garantizar la seguridad de los pacientes y al brindar servicios
de calidad y eficiencia (Naranjo et al, 2020).

Ante esto, a proposito de los riesgos en la fase preanalitica del Laboratorio clinico, el
direccionamiento de esta exploracion conceptual, se enfocara en la identificacion y mitigacion de
los riesgos de los eventos adversos, como lo es la incorrecta identificacion del paciente y las
muestras del laboratorio en relacion a esta buena practica segura descrita dentro de los paquetes
instruccionales de la guia de buenas préacticas en seguridad del paciente en la atencién en salud
(Ministerio de Salud y Proteccion Social, S,f).

Alrededor de esto, la Organizacion Mundial de la Salud (2023) sugiere varias estrategias
para la identificacion correcta del paciente y sus muestras en el contexto de laboratorios clinicos,
algunas de estas incluyen:

e Etiquetar de manera clara las muestras con la informacion correcta del paciente, que
incluya nombre completo, fecha de nacimiento, u otra identificacion unica, y la fecha
y hora de la recoleccion de la muestra.

e Verificar la identidad del paciente al momento de proceder a la recoleccion de las
muestras, utilizando al menos dos identificadores Unicos y comparandolos con la
informacion del paciente en la historia clinica, documento de identidad o la pulsera de
identificacion.

e Implementar sistemas de cddigo de barras o tecnologia de identificacién automatizada
que propenda a reducir errores humanos.

e Proporcionar capacitacion al personal del laboratorio sobre los procedimientos
correctos para la identificacion de los pacientes y muestras, asi mismo sobre la

importancia de seguir protocolos estandarizados en todas las etapas de la atencion.
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e Realizar auditorias periodicas y controles de calidad para monitorear el cumplimiento
de los protocolos de atencidn segura y detectar las posibles areas a mejorar.
e Hacer participes a los pacientes de los procesos en la atencion e informarles la

importancia de la correcta identificacion en la fase preanalitica.

Metodologia para la Gestion del Riesgo en el Laboratorio Clinico

Dentro de la metodologia para gestionar los riesgos en el laboratorio clinico, persiste el
protocolo de Londres, el cual, parte de la identificacion de acciones inseguras ejecutadas por las
personas encargadas de la actividad relacionada a la atencion en salud, considerando evaluar el
contexto organizacional general y las condiciones que pudieron afectar el desempefio laboral del
personal sanitario, con la finalidad de identificar la aparicion de incidentes u errores potenciales

que puedan generar afectaciones en la atencion segura de los pacientes (Ortiz y Dominguez, 2022).

En este sentido, el proposito metodologico la gestion del riesgo, esté centrado en facilitar
la investigacion clara y objetiva de los incidentes clinicos, lo cual implica ir mucho més alla de
simplemente identificar la falla o de establecer un comportamiento punitivo de la falla (Panunzio,
2022).

En coherencia, para detectar y manejar los riesgos al interior del laboratorio clinico,
normalmente abordan la aplicacion de la metodologia AMFE (Analisis de Modos de Fallo y
Efectos) busca analizar y establecer recomendaciones antes del evento y no luego de este (Viteri,
2023). Para llevar a cabo un AMFE se enlista todas las posibles causas de falla asignables a cada
modo de falla potencial y se tiene en cuenta (Gonzalez y lllufiz, 2021):

e Ocurrencia: frecuencia con la que se espera que ocurra la causa o el mecanismo de
falla especifico, se estima la posibilidad de ocurrencia usando una escala de 1 a 10.

e Severidad: se evalua la seriedad del efecto del modo de falla potencial en el paciente.

e Controles actuales del proceso: Se describen los controles que previenen que en
cierto grado ocurra el modo de falla 0 que detectan el modo de falla que pueda
presentarse.

e Deteccidn: se evalua la probabilidad de que los controles de proceso que se proponen
detecten una causa potencial o el modo de falla subsecuente, usando una escala de 1 a
10.
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Bases Conceptuales

Tabla 1
Nociones conceptuales de las variables
Variables conceptuales Definiciones
Seguridad del paciente Es el conjunto de elementos estructurales, procesos,

instrumentos y metodologias basadas en evidencias
cientificamente probadas que propenden por minimizar
el riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de

atencion de salud o de mitigar sus consecuencias.

Atencion en salud Servicios recibidos por los individuos o las poblaciones
para promover, mantener, monitorizar o restaurar la

salud.

Indicio de atencion insegura Un acontecimiento 0 una circunstancia que pueden
alertar acerca del incremento del riesgo de ocurrencia de

un incidente o evento adverso.

Nota. La tabla relaciona los elementos conceptuales de las variables de interés del estudio monogréafico. Fuente:
Elaboracién propia con base en informacion de (Agbar et al, 2023).

Bases Legales

Panorama Normativo de los Estandares de Calidad en la Prestacion de los Servicios de
Salud

Este apartado abarca leyes, normativas y politicas que establecen estandares para garantizar
la prestacion de servicios de salud seguros y de alta calidad, profundizando en tematicas asociadas
a la gestion de riesgos en los laboratorios clinicos, la capacitacion del personal, la notificacion de
incidentes adversos y la responsabilidad profesional, resguardando disposiciones enfocadas en la
seguridad y la proteccion de los derechos de los pacientes. A continuacion, se relacionan:
Tabla 2
Normativas y politicas en la prestacion de los servicios de salud

Legislaciones Funciones
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Decreto 4445 (1996)

Dictaminaron las condiciones sanitarias que deben
cumplir los establecimientos hospitalarios y similares
(Ministerio de Salud, 1996).

Resolucion 0741 (1997)

Impartio instrucciones sobre seguridad personal de
usuarios para Instituciones y demas Prestadores de
Servicios de Salud; define que las Instituciones deberan
establecer y desarrollar los procesos administrativos
necesarios de vigilancia y seguridad para la proteccion

de los usuarios (Ministerio de Salud, 1997).

Resolucion WHAS.1 (2002)

La Organizacion Mundial de la Salud (OMS-2002)
planteé a los Estados miembros de la 55 Asamblea
Mundial de la Salud a prestar “la mayor atencion posible
al problema de la seguridad del paciente», a establecer y
consolidar «sistemas de base cientifica, necesarios para
mejorar la seguridad del paciente, la calidad de la
atencion de la salud, en particular la vigilancia de los

medicamentos, el equipo médico y la tecnologia (p.12).”

Decreto No. 1011 (2006)

Establecié el Sistema Obligatorio de Garantia de
Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de
Seguridad Social en Salud (Republica de Colombia,
2006).

CONPES 3446 (2006)

Establecié los Lineamientos para una Politica Nacional
de la Calidad, reorganizando el marco institucional
existente del Sistema Nacional de Normalizacion,
Certificacion y Metrologia (SNNCM) para fortalecer las
actividades de expedicion de reglamentos técnicos,
normalizacion, acreditacion, designacion, evaluacion de
la conformidad y metrologia (Concejo Nacional de

Politica Econdémica y Social, 2006).

Lineamientos para la implementacion de la Politica
de Seguridad del Paciente en la Republica (2008)

Su objetivo fue prevenir la ocurrencia de situaciones que
afecten la seguridad del paciente, reducir y de ser
posible eliminar la ocurrencia de eventos adversos para
contar

con instituciones seguras y competitivas

internacionalmente (MPS, 2010).

Ley 1438 (2011)

Establecid la definicion e implementacién de un plan de

alcance nacional con enfoque a la mejora continua de la
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calidad hacia la obtencion de resultados en salud
evaluables, reconocidos y direccionados para lograr el
compromiso de todos los agentes del sistema en el
marco del Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad
en Salud (Republica de Colombia, 2011).

Resolucion No. 5095 (2018)

Esta normativa adopt6 el manual de acreditaciéon en
salud ambulatorio y hospitalario de Colombia en su
version 3.1, ademas de ello, indicd los estandares de
acreditacion para las entidades prestadores de los
servicios de salud (MPS, 2018).

Gestion integral del

riesgo en salud (2018)

Es una estrategia transversal de la Politica de Atencion
Integral en Salud, que se fundamenta en la articulacion
e interaccion de los agentes del sistema de salud y otros
sectores para identificar, evaluar, medir, intervenir y
llevar a cabo el seguimiento y monitoreo de los riesgos
para la salud de las personas, familias y comunidades,
orientada al logro de resultados en salud y al bienestar
de la poblacion (MPS, 2018).

Ley 1955 (2019)

Expidio el Plan Nacional de Desarrollo (PND) 2018-
2022 “Pacto por Colombia, Pacto por la Equidad”,
proponiendo: “Salud para todos con calidad y eficiencia,

sostenible por todos” (Republica de Colombia, 2019).

CONPES 3957 (2019)

El Concejo Nacional de Politica Econémica y Social
(2019) establecio la politica nacional de laboratorios, la
cual, priorizé mejorar el cumplimiento de estandares de
calidad buscando definir lineamientos de politica
publica alrededor de las siguientes estrategias:

e Mejorar las capacidades técnicas de los
laboratorios.

e Establecer incentivos que permitan consolidar el
mercado de servicios de laboratorios.

e Apropiar la cultura de la calidad y fomentar el
trabajo en red.

e Mejorar el marco normativo e institucional
aplicable al laboratorio que permita una correcta
gestion y articulacion del Subsistema Nacional de
la Calidad (Sical) y del Sistema Nacional de
Competitividad, Ciencia, Tecnologia e Innovacién
(SNCCTI).

27



GESTION DEL RIESGO EN LA FASE PRENALITICA DEL LABORATORO CLINICO 28

Resolucion WHA72.6 (2019) La Organizaciéon Mundial de la Salud (OMS) plante6
mejorar la calidad de la atencién sanitaria y reducir los
riesgos asociados a la misma. Incluyé promover una
cultura de seguridad del paciente, prevenir dafios
evitables, fortalecer los sistemas de notificacion de
eventos adversos y formar al personal sanitario en
seguridad del paciente (OMS, 2019).

Resolucion No. 3100 (2019) Definio los procedimientos y condiciones de inscripcion
de los Prestadores de Servicios de Salud y de
Habilitacion de los Servicios de Salud y se adoptd el
Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de
Servicios de Salud (MPS, 2019).

Plan de nacional de mejoramiento de la calidad en Plantea con ocho lineas estratégicas orientar a los
salud PNMCS 2022-2027 actores del sector salud conforme al nivel de calidad en

el que se encuentran (MPS, 2022).

Nota. La tabla contempla las normativas en materia seguridad y calidad en la gestion de los servicios de salud. Fuente:
Elaboracion propia con base en informacion referenciados.



GESTION DEL RIESGO EN LA FASE PRENALITICA DEL LABORATORO CLINICO 29

5 Metodologia

El presente estudio investigativo se elaboré mediante la metodologia de analisis
documental, aplicando el enfoque cualitativo que esta orientando en la indagacién y analisis de
informacién cientifica de manera sistematica (Faneite, 2023; Hernandez y Mendoza, 2020);
facilitando de este modo, la profundizacion y comprension de elementos teodricos asociados a
gestion del riesgo en la fase preanalitica del laboratorio clinico y su impacto en la seguridad del

paciente.

Desde esta perspectiva, la investigacion integra una revision y exploracion de distintos
estudios nacionales e internacionales, buscando recolectar contenidos e informacion cientifica
relacionada con las variables de interés del proyecto, usando el enfoque cualitativo que esta
direccionado en garantizar la reflexion e interpretacion de los fendmenos sociales en su entorno
natural, recolectando experiencias y significados partiendo de una postura individual y colectiva
(Hernéndez y Mendoza, 2020).

Paralelamente, el proyecto cientifico se enmarcoé en el disefio descriptivo, ahondando en las
caracteristicas y propiedades del fendmeno de interés, observando y detallando el mismo (Arias,
2021), por tal razon, pretendio realizar un sondeo contrastando investigaciones preexistentes
relacionadas con la gestion del riesgo en la fase preanalitica y el impacto que tiene este proceso en
la seguridad del paciente en los laboratorios clinicos. A través de esto, es posible lograr
contribuciones tedrico-practicas importantes para fortalecer el ejercicio profesional desde el rea y

la academia.

En este mismo sentido, el proceso de revision y andlisis documental, demandd la
recoleccidn, organizacion y sistematizacion de tematicas cientificas alojadas en distintas fuentes
de informacidn asociadas las variables del proyecto (Faneite, 2023). En coherencia a los postulados
anteriores, la realizacion de este estudio monogréafico centrado en analizar diferentes documentos

cientificos nacionales e internacionales en cuanto al tema de la gestion de los riesgos en la fase
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preanalitica en los laboratorios clinicos, abordo las siguientes etapas, contempladas en la siguiente

figura:

Figura 2
Proceso de la realizacion de la investigacion

1

T T = 1
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N i e protocolo de busqueda investigacion 1
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P ) i ) 9 &l protocolo de busqueda, es posible filtrar oportuna  del  ma investigativo,

datos  permitis delimitor el fema de asociados o las varicbles de inferes del ’ .

vt . s i o y delimitar la informacién relvante para la mantiends una organ 1
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festigasien prayscte P P investigacicn. la  informacién te asociada al |

antecedentes relacionades al estudio, obiste de estudio 1

fundamentanda las finalidades de este. ’ - :

I

Consolidacién v Tratamiento y manejo de la Recopilacién de la
presentacién del estudio informacién informacién cientifica

En esta etapa, se construyé el producto de En esta etapa, la informacién encontrada Con base al protocols de bisqueda y
investigacion  final y sus  resultados, se  organizé  mediante  categorias empleando los matrices de invesfigacion,
consolidande un  decumento  cientifica, canceptuales acerde a los objetivas de la se recopilarsn  estudios nacionales e
integrade por oportes importantes para el investigacisn. internacionales ascciados a las variobles

drea de interds. de interés.

Nota. etapas del proceso de investigacion monografico. Fuente: elaboracion propia.

Acorde al proceso anterior de la investigacion, la informacién rastreada fue consolidada
empleando ciertos criterios y parametros que facilitaron la delimitacion de los contenidos

relevantes para el objeto de estudio (véase tabla 3).

Tabla 3
Protocolo de exploracion de informacion basados en criterios de inclusién y seleccion

=

Relacion con los objetivos y las variables de investigacion
Tipo de aporte nacional e internacional
Veracidad y coherencia cientifica de la tematica
Rango de tiempo de la investigacion de cinco afios
Fuente de informacion dispuesta en bases de datos confiables
Contenido cientifico relevante para el desarrollo del proyecto
Informacién que no guarda relacion con las variables del proyecto monografico
Informacidn ausente de soportes cientificos
Poca o nula veracidad y objetividad al interior del estudio investigativo
10 Informacidn cientifica ambigua

Nota. La tabla relaciona los criterios de exclusion e inclusion tenidos en cuenta en desarrollo del proyecto.
Fuente: Elaboracién propia.

O X|N|o |0 1w N
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En este sentido, el proceso de indagacién de informacion en la revision de literatura abarco
el uso del método booleano, caracterizado por el uso de conectores como “OR”, “AND”, “NOT”
permitiendo ampliar y filtrar adecuadamente la busqueda de informacidn cientifica. Asi pues, por
medio del método, el sondeo incorpord una busqueda estratégica efectiva, basada en la aplicacion
de operadores booleanos (“OR”, “NOT”, “AND”) conectados con palabras y frases claves,

2 ¢C

asociadas a las variables del estudio (“estandarizacion”, “gestion de riesgo

bR AN1Y

control”, “seguridad
29 (13

del paciente”, “gestion de calidad” “toma de muestra”, “laboratorio clinico” “fase preanalitica”

“factores de riesgo”).

Ante esto, la investigacion bibliografica de contenidos cientificos, facilito un analisis
reflexivo y sistematico de estudios, generando la exploracion de investigaciones en las distintas
fuentes cientificas (Scielo, Redalyc, Google académica, Scielo, Dialnet, Pubmed) y repositorios
institucionales, estableciendo como criterio un rango de cinco afios para el filtraje de la

informacion.

Posterior a esto, la organizacion y clasificacion de la informacion cientifica fue dispuesta
mediante carpetas digitales teniendo presente los aportes mas significativos orientados a la gestion
de riesgo en la fase pre analitica en el laboratorio clinico. Frente a esto, se identificaron un
aproximado de 50 articulos de investigacion, los cuales fueron analizados a través de las matrices
cientificas, estructurando a partir de ello, un arqueo de antecedentes y teorias, brindando los

elementos significativos para consolidar el analisis documental y sistematico.

Seguidamente, con el insumo de las matrices cientificas se sintetizaron los hallazgos en las
siguientes categorias, asociadas en parte mediante tablas de analisis: “Factores de riesgo asociados
a la fase preanalitica del laboratorio clinico”; Impacto de los riesgos en la fase preanalitica del
laboratorio clinico en la seguridad del paciente; estrategias y herramientas utilizadas para gestionar
los riesgos ocurridos en la fase preanalitica del laboratorio clinico y su impacto en la seguridad del
paciente.”. Estas categorias permitieron resumir la informacion y consolidar elementos teoricos
asociados a la tematica de interés del estudio monografico, ofreciendo una clara observacion de las

variables implicadas.

A modo general, se relacionaron también distintos aportes tedricos practicos, frente a los

mecanismos de regulacion y gestion de calidad adoptados en los laboratorios clinicos para hacer
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frente a los riesgos que experimentan en la fase pre analitica, estos constructos significativos
establecieron contribuciones a la calidad del ejercicio profesional en bacteriologia y a la

salvaguardia del paciente.
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6 Resultados

En este apartado se asocian mediante categorias distintos elementos cientificos relacionados con las variables de interés del

proyecto monogréafico, organizandolos mediante tablas de analisis:

Factores de Riesgo asociados a la Fase Preanalitica del Laboratorio

A continuacion, mediante la siguiente tabla, se consolida un panorama de investigaciones que evidencian los factores de riesgo

en la fase preanalitica del laboratorio clinico segun diferentes paises:

Tabla 4

Tipos de factores de riesgo que pueden ocasionar errores en la fase preanalitica

Pais /region
Autor (es)

Factores de Riesgo

Efectos en la seguridad del paciente

Diaz etal (2022) México

-Desconocimiento de los procedimientos y falta de
informacion de los datos del paciente.

-Sobrecarga laboral.

-Preparacion inadecuada del paciente.

-No identificacién del paciente al momento de
extraer la muestra.

- Usar los contenedores incorrectos.

-Falta de competencias y formacion académica del
profesional de salud frente al proceso de obtencion
de muestras.

-Uso de un tiempo de recoleccion vy
homogenizacién de la muestra inadecuado.
-Temperatura inadecuada en el transporte de la
muestra.

-Muestra enviada a un departamento que no
corresponde.

-Tiempo excesivo en el transporte de la muestra. 56
-Desconocimientos de las condiciones de calidad de
la muestra.

-Interpretacion errénea de los resultados.

-Retrasos en el diagnodstico y el tratamiento del
paciente.

-Diagnosticos, pronosticos y tratamientos errados.
-Miultiples extracciones al paciente.

-Atrasos en los resultados del paciente.
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Pacheco (2021) Ecuador -Precision en la toma de muestra -Seguimiento inadecuado de las enfermedades.
- Falta de insumos -Complicaciones en la salud del paciente a raiz de
-Uso de recipientes inadecuados para transportar las  tratamientos desfasados por los resultados sesgados
muestras. en laboratorio.
-Muestra insuficiente e incorrecta.
-Exceso de personal en proceso de aprendizaje.
-Sobrecupo de pacientes en las salas.
-Desmativacion del personal de salud encargado de
esta area.
-Realizacion de pruebas innecesarias.
-Entrenamiento inadecuado.
-Alta rotacion del personal de salud de esta area.
-Técnicas inadecuadas en proceso tomar las
muestras.
-Fallas en las centrifugas.
-Calidad en la gama de servicios de laboratorio.
Hanna et al (2023) EE.UU -Planificacion incorrecta de solicitudes -Sesgos en las decisiones médicas, comprometiendo
-Pautas de manejo inadecuadas. las intervenciones clinicas de los pacientes.
-Informe de andlisis deficientes.
-Datos insuficientes.
Fentay Ali (2020) Etiopia -Falta de etiquetado antes de tomar la muestra. -Resultado de muestras erradas.
-Uso de sangre sin mezclar para larealizacion de las  -Confusiones al entregar los resultado al paciente.
pruebas de laboratorio.
Baltazar (2023) Perl -Técnicas empleadas por el grupo ocupacional al - Inadecuada orientacién clinica.
tomar la muestra (Enfermero, Médico, entre otros).
-Servicio del que proviene la muestra (consultorio
externo, emergencia, entro otros).
-Turno donde se tomé la muestra (nocturno o
diurno).
Suardiaz (2021) Cuba -Dentro de los factores de riesgo, relacionados con Resultados errados que constituyen prescripciones
el personal de salud se encuentran: meédicas distorsionadas.
-Demora en él envi6 al laboratorio.
-Preparacion incorrecta del paciente.
-Recoleccién incompleta de la muestra.
-Informacién incompleta enviada al laboratorio.
- Informacion ilegible.
Quijada et al (2022) Chile -Prolongacién superior a cinco minutos del -Pérdida de tiempo y costos extras para el paciente y

torniquete podria incrementar y provoca cambios en
los leucocitos.

el personal de salud.
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-Incumplimiento de los prerrequisitos de la toma de
las muestras.

-Temperatura inadecuada de las muestras.
-Muestras hemolizadas.

-Muestras coaguladas.

-Contaminacion de hemocultivos.

National Patient Safety Reino Unido -Aspectos inherentes a las condiciones propias del Resultados errores en el diagnostico clinico.
Agency — NPSA (2020) paciente.
-Factores sociales y de equipo, asociados a las
formas de comunicacion de los integrantes del
laboratorio.
-La formacion y el entrenamiento de los
profesionales del laboratorio.
-La disponibilidad de los equipos y los recursos
implicados en los servicios del laboratorio.
-La organizacién y las estrategias de la misma.
- La efectividad al desarrollar las funciones
asociadas al proceso de toma de muestra.
Mendoza (2020) Argentina -Confusion entre las ordenes de los examenes -Errores en el reporte de los resultados del paciente.
-Retraso en la entrega de los resultados.
-Tratamiento inadecuado.
Ricés et al (2022) Espafia -Falta de conocimiento por parte del paciente frente  -Imprecision en los resultados clinicos del paciente
a la captacion de la muestra. que impactan el abordaje de la intervencion médica.
Lépez y Garcia (2020) Colombia -Falta de precision al momento de realizar el -Gastos innecesarios durante la atencién en salud.
proceso de dilucién de las muestras clinicas.
Guevara et al (2022) Venezuela -Comunicacion deficiente entre los colaboradores -Falta de andlisis necesarios para la deteccién de

que laboran en el laboratorio clinico.

patologias urgentes.

Nota. La tabla relaciona distintas investigaciones que indagan respecto a los factores de riesgo en la fase preanalitica y sus impactos en la seguridad del paciente.

Fuente: Elaboracion propia con base en informacion referenciada.
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Acorde con los estudios contemplados en el andlisis, los factores de riesgos que pueden
configurar errores en la fase preanalitica del laboratorio clinico, se destacan en frecuencia, la
comunicacion deficiente entre los profesionales encargados de realizar las muestras en el area
clinica, falta de competencias y formacién académica del profesional de salud frente al proceso de
obtencion de muestras, demoras en la transportacion de la muestra, rotaciones constantes del
personal de salud, desconocimiento de los métodos y técnicas utilizados en la toma de muestra y
ausencia de los equipos pertinentes para este proceso.

Ante esto, diversos factores pueden impactar en la aparicién de sesgos en la fase
preanalitica, materializandose en afectaciones en la seguridad del paciente, resultando en
inconsistencia de los resultados de laboratorio e incongruencia en los tratamientos de las patologias
del paciente, poniendo en riesgo la salud del mismo. Sumado a esto, la presentacion de estas
situaciones negativas, acarrean el incremento de los gastos econdmicos de las instituciones de
salud, incrementando la carga laboral, exponiendo la reputacion de la entidad y perturbando la

calidad de los servicios de atencion sanitaria.

A modo general, los factores de riesgos que posibilitan la ocurrencia de errores y eventos
adversos en la fase preanalitica, desencadenan distintas consecuencias en la seguridad y la
integridad del paciente, entre los mas notorios dentro de los estudios referenciados, se encuentran,
seguimientos inadecuados a las enfermedades de los usuarios, resultados errados que constituyen
prescripciones médicas distorsionadas, falta de analisis en la deteccion de patologias urgentes,
sesgos en las decisiones médicas que comprometen las intervenciones clinicas, retrasos en los
procesos diagnosticos y en los tratamientos. Frente a esto, la relevancia de implementar indicadores
de calidad en los servicios de atencion sanitaria, que fomenten la estandarizacién, control y
deteccidn adecuada de los riesgos con la finalidad de prevenir la aparicion de errores en la fase

preanalitica que comprometan la salud de los usuarios.
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Impacto de los Riesgos en la Fase preanalitica del Laboratorio Clinico en la Seguridad del
Paciente

El laboratorio clinico ocupa un papel fundamental en el diagnostico, prondstico y
tratamiento de distintas enfermedad o afectaciones en la salud, por tal razon, el entregar resultados
oportunos y de calidad es primordial, dado que los sesgos en estos procesos, pueden impactar
directamente la seguridad del paciente. Ante esto, seguin Tello (2023) por afio ocurren 134 millones
de eventos adversos en el laboratorio clinico, produciendo 2,6 millones de muertes, resultantes de
una atencion poco segura; generando, un 15% de los costos hospitalarios, donde 4 de cada 10
pacientes sufren afectaciones que pueden prevenirse en un 80%. Este panorama, vislumbra, las
consecuencias que pueden representar para los pacientes, la ocurrencia de riesgos u eventos

negativos en el laboratorio clinico.

En este plano, los factores que pueden influir en una deficiencia en la seguridad del
paciente, pueden ser, la falta de comunicacion entre los colaboradores del area y el temor de los
profesionales al momento de reportar los errores, dado que pueden ser punitivos y afectar sus hojas
de vida (Fonseca et al, 2021). En este sentido, la Joint Commission on Accreditation of Healthcare
Organizations (S, f) indicé que, un 13% de errores medicos en cirugia y un 67% de los sesgos en
trasfusiones sanguineas, suceden a raiz de los riesgos en la fase preanalitica del laboratorio clinico,

los cuales, implican peligros para la salud de los pacientes.

Al respecto, el 56 % de los problemas preanaliticos no son reportados en el laboratorio
clinico, ocasionando afectaciones directas e indirectas en el paciente, desde retrasos 0 sesgos en
los resultados, deteccion tardia de enfermedades graves, tratamiento inadecuado, pérdidas
econdmicas, dafios fisicos y psicolégicos, sumado a un detrimento significativo de informacion

clinica necesaria (Pacheco, 2021).

En relaciona a esto, los factores implicados al no reporte de los errores en esta fase,
corresponde en un 45, 6% por no considerar la situacion como importante, seguidamente el 23, 8%
considera no registrar la situacion por miedo a sefialamientos legales, esto indica, la falta de
conciencia de los profesionales frente a las incidencias que pueden acarrear los errores de
laboratorio en el paciente, llegando a subestimar lo acontecido y omitiendo la notificacion de estos
(Figueroa, 2023).
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Desde esta perspectiva, Loor (2020) indicd que, los factores asociados a los riesgos
preanaliticos, propician consecuencias tanto en el paciente como en la propia entidad, reflejandose
de manera inmediata y distinta, ocasionando gastos extras al sector salud, por la falta del
conocimiento e informacion ofrecida, alteracion de resultados e incorrecta valoracion medica. Por
otro lado, minimizar los sesgos preanaliticos y sus repercusiones negativas en la seguridad del
paciente, requiere fomentar dentro del laboratorio clinico una cultura organizacional ligada a la
gestion de la calidad, que implique la proteccion de la integridad del paciente en la prestacion de
los servicios de atencion en salud y brinde vigilancia a la ejecucion de los procesos que se manejan

al interior de la entidad.

Ante este contexto, La Organizacién Mundial de la Salud (2023) refirié que cada afio en el
mundo, miles de pacientes terminan con discapacidad o encuentran la muerte, debido a ejercicios
equivocados del personal de salud. En promedio el 10% de los pacientes hospitalizados han sido
victimas de algun dafo prevenible. Bajo estas premisas, estos efectos adversos que infringen la
integridad de los usuarios, se presentan también en cualquier fase del proceso de laboratorio, un

area significativamente importante en el establecimiento del diagnostico médico.

Frente a la situacion, Hernandez (2021) planteé la urgencia de aumentar los estudios
relacionados con los errores y los riesgos producidos en la fase preanalitica de los laboratorios,
debido a que estos tienen directa asociacion con los sistemas de gestion de calidad y el incremento
de las demandas de los exdmenes en esta area. En este mismo sentido, Briones (2023) aseguré que
los errores en la fase preanalitica en un 35% pertenecen a desempefios inadecuados por parte de
los profesionales de salud, de los cuales el 71% corresponde a fallos humanos, siendo esta ultima

en un 30% una de las causas principales en acaecer dafos al paciente.

Por otra parte, en paises como Alemania, Italia, Turquia, Etiopia, los errores en la gestion
de las muestras en la fase preanalitica, registran consecuencias en la seguridad del paciente, desde
resultados inexactos, medicacion inadecuada, extensidbn de tratamientos, diagndsticos
distorsionados, retrasos en el tratamiento o el diagnostico, cirugias innecesarias, perdida funcional
de algln 6rgano, negacion de intervenciones oportunas y costos e incomodidades (Lardinois et al,
2021; Lent, 2021; Cuhadar et al, 2022; Nigro et al, 2022; Getawa et al, 2022).
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Desde otra mirada, en Colombia, Diaz et al (2023) afirmaron que la contratacion de
personal cualificado y el aumento del compromiso por parte de los profesionales encargados en
brindar la atencién de los servicios sanitarios en el laboratorio clinico, puede disminuir la aparicion

de factores u eventos que expongan al paciente a situaciones negativas.

A modo general, el panorama analizado desde la Optica de distintas investigaciones, atafien
la necesidad de fomentar estudios que recaben la influencia de los factores de riesgo en la aparicion
de sesgos preanaliticos y su impacto en la seguridad del paciente, dado que, esto compromete la
calidad de los servicios de salud y también de manera potencial afectan la integridad de los usuarios

que acuden por resultados veraces a las instituciones de salud.
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Estrategias y Herramientas utilizadas para Gestionar los Riesgos Ocurridos en la Fase Preanalitica del Laboratorio Clinico y

su Impacto en la Seguridad del Paciente

A continuacién, mediante la siguiente tabla, se consolidan investigaciones que exponen distintas estrategias, propuestas y

herramientas, empleadas para la gestion de los factores de riesgo en la fase preanalitica del laboratorio clinico:

Tabla s

Estrategias y herramientas empleadas para prevenir los riesgos u los errores en la fase preanalitica

Autor

Region /Pais

Estrategias /
Herramientas/Propuestas

Impacto en la Seguridad del
Paciente

Gaur et al (2020)

India

Programas de formacion en intra y
extra-laboratorios direccionados a los
profesionales encargados de las etapas
que componen la fase preanalitica,
aplicando cambios en la metodologia
de enseflanza, utilizando modelos
virtuales y de simulacién para
aprender a manejar con eficacia
cualquier situacion riesgosa que se
presente en laboratorio.

Profesionales competentes para
tratar y manejar las muestras,
garantizando al paciente fuentes
fidedignas para el abordaje del
diagnostico.

Romero et al (2022)

Espafia

Aplicacién de estadndares de calidad
que  permitan  reducir  errores
preanaliticos, facilitando la seguridad
clinica y los resultados.

Los estindares de calidad
fomentan servicio de atencién més
humanizado,  controlado, vy
garantizando la transparencia de
los resultados, salvaguardando la
salud del paciente.

Bachelet (2020)

Roma

Manejar una técnica especial en la
toma de muestra para evitar sesgos en
la misma.

Reportes de resultados clinicos
transparentes.

Huang (2022)

China

Desarrollar una estacién de trabajo de
gestion de extraccion de las muestras
con una alta usabilidad para reducir los
sesgos preanaliticos y optimizar la
seguridad del paciente.

Disminucion de la exposicion del
paciente a extraccion repetitiva de
muestras, lo cual, puede generar
complicaciones potenciales en el
estado de salud.
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Romero et al (2022)

Espafia

Los procesos de estandarizacion son
prioridad para minimizar errores
preanaliticos y mejorar la seguridad
del paciente.

N/A

Law (2022)

EE.UU

La comunicacién entre el equipo de
profesionales de salud, es importante
para detectar y mitigar riesgos en la
atencion al paciente y el ofrecimiento
de los servicios de salud.

La dindmica comunicacional entre
los colaboradores que
desempefian funciones en
laboratorio clinico es fundamental
para ofrecer servicios que protejan
la integridad del paciente.

Meray Lino (2022)

Ecuador

Evaluacion y control constante en el
manejo de la fase preanalitica,
buscando preservar la calidad de las
muestras y su integridad.

N/A

Mucito (2021)

México

Procesos de estandarizacion de las
sesiones de actualizacién clinica en la
fase preanalitica.

Arango et al (2021)

Colombia

Implementacion de la herramienta
AMFE (Analisis modal de fallos y
efectos) en distintos laboratorios
clinicos para consistid en clasificar los
posibles riesgos en las distintas fases
del proceso, considerando el nivel de
cada uno (bajo, moderado, alto,
extremo).

Generando, a partir de esto, planes de
accion compuesto por capacitaciones
continuas al personal, uso de
herramientas tecnoldgicas que aporten
eficiencia a los procesos y, por ultimo,
fortalecer la institucion al trabajo
consciente y no mecanizado.

Ofrecimiento de servicios de salud
basado en altos estandares,
orientados en salvaguardar la
seguridad del paciente.

Ortiz et al (2021)

México

Implementacion de un manual de
procedimientos en el area del
laboratorio clinico. Adicionalmente,
respaldar el area con el sistema de
calidad integral, orientado a procesos
mancomunados con el ciclo PHVA
(Planificar, Hacer, Verificar y Actuar).

Los sistemas de calidad mantienen
a la eficiencia en los procesos
abordados en area clinica,
garantizando un servicio Gptimo a
los usuarios.
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Carral (2021) Argentina Brigadas de capacitacién permanente N/A
para fortalecer la cultura de seguridad
del paciente, direccionada a los actores
involucrados en el laboratorio clinico.

Hernandez et al (2020) Cuba Estandarizacién de los requisitos de Evitacion de errores
ayuno. interpretativos  que  puedan

generar los resultados coherentes
al diagnéstico.

Sousa et al (2021) Brasil Implementacién de un sistema de Mantener lacalidad y la seguridad
control de calidad, que consistio en de los resultados, evitando
fortalecer y mejorar los servicios de eventos negativos que puedan
atencion clinica. Sumado a programas impactar la salud de los pacientes.
de acreditacion, capacitacion técnica y
planificacion de los profesionales de
salud del laboratorio.

Mera et al (2022) Ecuador Aplicacién de las normas La aplicacion de estandares
internacionales (1SO). internacionales en los procesos de

atencion sanitaria, facilita la
entrega de resultados clinicos
fiables, disminuyendo los errores
potenciales en el diagnostico.

Castro et al (2020) Cuba Desarrollaron un sistema tecnolégico N/A
para la evaluacion permanente de la
calidad de los servicios del laboratorio
clinico en todas sus fases.

Estupifian (2024) Ecuador Elaboraron un plan de gestion, Los planes de gestion facilitan la

caracterizado por realizar
capacitaciones del proceso
preanalitico y la disposicion del
cumplimiento a los profesionales de
salud, ademés de evaluar de manera
permanente el cumplimento de los
procedimientos operativos de
estandarizacion 'y  saneamiento.
Paralelamente, el plan también
integro, el disefio de una politica de
calidad en conjunto con el equipo de
direccion del hospital, sumado a la
realizacion de auditorias para verificar

evaluacion  constante de los
procesos en el laboratorio clinico,
disminuyendo la exposicién de los
usuarios a posibles errores que
comprometan su salud.
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el cumplimiento de la norma de
gestion de calidad 1SO 15189, la cual,
promueve la gestion de los riesgos
asociados a los procesos de laboratorio
clinico, y la implementacion de
acciones preventivas y correctivas.
Finalmente, la implementacion del
plan de gestion ayudé a ofrecer una
atencion de calidad a los pacientes,
velando siempre por su seguridad.

Murillo (2023)

Costa Rica

Disefiaron un plan de mejora de
procesos de la fase preanalitica para
disminuir riesgos en esta etapa. Frente
a esto, inicialmente, elaboraron una
matriz para evaluar los riesgos en la
fase pre analitica, identificando el
nivel de gravedad de estos, y
estableciendo desde ahi un plan de
tratamiento. Para los riesgos extremos
y medios:

-Personal poco capacitado.

-Personal que norealiza la verificacion
de los documentos del paciente.
-Personal no realiza  consultar
adicionales al paciente.

Dispusieron las siguientes acciones:
-Elaboracion de un programa de
induccion y capacitacion del personal
de laboratorio involucrado en los
procesos de la fase preanalitica,
considerando los riesgos y los errores
asociados.

-Revisar y actualizar frecuentemente
la informacion documentada
disponible.

-Realizar evaluaciones con técnicas
cualitativas  como: observacion
directa, entrevistas y auditoria en
acompafiamiento con el gestor de

Mejoramiento en la calidad y la
prestacion de los servicios de
salud, garantizando la seguridad
del paciente.
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calidad. En conclusion al caracterizar
los riesgos, lograron mitigar el efecto
de estos en los servicios y en la
atencion de los pacientes, mediante el
plan de mejora.

Cortés et al (2022) Colombia Con la finalidad de disminuir los Mediante la propuesta,
riesgos y los errores pre analiticos, pretendieron:
propusieron un plan de mejora para el  Optimizar las  operaciones
ingreso correcto de la informacion y relacionadas con la organizacion
distribucion  de las  muestras de la informacion de los pacientes
biologicas, el cual, consté de los para evitar potenciales sesgos que

siguientes aspectos: comprometan la integridad de
-Elaboracién de formatos Unicos para  estos.
clientes.

- Implementacion y socializacion del
formato a clientes externos bajo el
Sistema de Gestién de Calidad-SGC.
-Crear una planilla de entrega
estandarizada para los procesos de
entrega a la fase preanalitica.

En conclusion, este plan pretendio
estandarizar  los  procesos  de
informacion, generando mediante ello,
mejora en los tiempos, disminucién de
costo, resultados confiables vy
aseguramiento de calidad.

Nota. La tabla contempla distintas investigaciones asociadas a las variables de interés del proyecto. Fuente: Elaboracién propia con base en informacién
referenciada.
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En general, los estudios anteriores esbozan las distintas estrategias, propuestas y
herramientas utilizadas para disminuir la aparicion de factores de riesgos u errores que
comprometan la seguridad del paciente. Entre las tacticas o planes recomendados y estructurados,
incluyeron: el desarrollo de programas de capacitacion dirigido a los profesionales u colaboradores
encargados de la etapa preanalitica, aplicacion de matrices de riesgos para valorar los niveles de
estos, implementacion de la herramienta AMFE para clasificar errores preanaliticos, respaldar los
procesos de laboratorio con el sistema de calidad integral mancomunadamente con el ciclo PHVA,
planes de mejora para el ingreso correcto de la informacion y distribucion de las muestras
bioldgicas, realizacion de auditorias, aplicacion de técnicas cualitativas (observacion directa, entre
otras) y estandarizacion de los requisitos de ayuno con la finalidad de minimizar los impactos en

la integridad del paciente y los potenciales sesgos en la fase preanalitica.
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7 Discusioén

El analisis documental de las distintas investigaciones asociadas mediante las tablas
anteriores, revelan que, los sesgos preanaliticos son un problema de salud publica mundial, lo que
resulta preocupante al tener presente que los analisis clinicos realizados en el laboratorio clinico
estan relacionados con las decisiones medicas asociadas a la salud del paciente. Frente a esto, en
una investigacion elaborada en Cuba por Tello (2023) asegur6 que al afio ocurren 134 millones de
eventos adversos en el laboratorio clinico, produciendo 2,6 millones de muertes, resultantes de una
atencion poco segura; generando, un 15% de los costos hospitalarios, donde 4 de cada 10 pacientes
sufren afectaciones que pueden prevenirse en un 80%. Este panorama, vislumbra, las
consecuencias que pueden representar para los pacientes, la ocurrencia de riesgos u eventos

negativos en laboratorio clinico.

Desde esta perspectiva, en relacion a los factores de riesgos que pueden configurar errores
en la fase preanalitica del laboratorio clinico, se destacan en frecuencia, la comunicacidn deficiente
entre los profesionales encargados de realizar las muestras en el area clinica, falta de competencias
y formacion académica del profesional de salud frente al proceso de obtencion de muestras, alta
rotacion del personal de salud de esta area, sobrecarga laboral, demoras en la transportacion de la
muestra, rotaciones constantes del personal de salud, desconocimiento de los métodos y técnicas
utilizados en la toma de muestra y ausencia de los equipos pertinentes para este proceso, datos
incompletos del paciente, almacenamiento inadecuado, confusiones u omisiones en el etiquetaje
de las muestras, comunicacion deficiente entre los colaboradores que cumplen funciones

determinantes en la fase preanalitica(Diaz et al, 2022; Pacheco, 2021; Mendoza, 2020).

Bajo estas premisas, diversos factores externos a los procesos del laboratorio clinico
pueden también impactar en la fase preanalitica, como es el caso de los aspectos inherentes al
propio paciente o el transporte de las muestras al centro clinico. En relacidn a esto, Montes (2023)
explico que, las distancias extensas, la temperatura en la que se conservan las muestras, las
condiciones de su transporte, deben incorporar controles u parametros para disminuir cualquier
evento que comprometa la aparicion de errores en los resultados clinicos, de igual forma, otro

elemento importante estriba en la disposicion de personal capacitado u entrenado correctamente
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al realizar la recoleccion de muestras clinicas, dado que en muchas ocasiones no cuentan con

profesionales expertos, aumentando la probabilidad de sesgos.

En contraste, para los distintos autores mencionados los riesgos mas frecuentes asociados
a la recoleccion y a las condiciones enfrentadas al momento de extraer las muestras clinicas, se
detectaron, la posicion incorrecta durante extraccion sanguinea, contaminacion de muestra, ingesta
de alimentos que afectan el resultado del mensurando, prolongacién superior a cinco minutos del
torniquete, incumplimiento de los prerrequisitos de la toma de las muestras, temperatura
inadecuada de las muestras, volumen insuficiente de la muestra clinica, uso de recipientes
inadecuados para la captacion de la muestra, situacion que ocasionan potenciales impactos en la
seguridad del paciente, desde errores en el reporte de los resultados clinicos del paciente,
tratamiento inadecuado, retrasos en la entrega de los resultados, diagnostico y seguimiento clinico
incongruente, deteccion inoportuna de enfermedades, afectaciones psicologicas y gestion
inapropiada de la practica clinica (Mendoza, 2020; Ricos et al 2022; Lopez y Garcia, 2022; Getawa
et al, 2020; Nigro et al, 2022).

Alrededor de esto, Briones (2023) asegurd que los errores en la fase preanalitica en un 35%
pertenecen a desempefios inadecuados por parte de los profesionales de salud, de los cuales el 71%
corresponde a fallos humanos, siendo esta ultima en un 30% una de las causas principales en
infringir dafo al paciente, donde el 84% es posible prevenirse. A su vez, Huacon (2023) sefialo
que los errores también acarrean entre el 0,23% y el 1,2% de los costos operativos de un hospital,
estimando mas del 25% de consultas analiticas adicionales e innecesarias, generando gastos en el
proceso de atencion al paciente, retrasos, costes extras e incomodidades que de igual forma

terminan recayendo en la salud del paciente.

Por otra parte, en cuanto a las estrategias, propuestas u herramientas utilizadas para la
prevencidn de los riesgos o los errores graves en la atapa preanalitica del laboratorio clinico, para
Gaur et al (2020) en India, establecer programas de formacién en intra y extra-laboratorios
direccionados a los profesionales encargados de las etapas que componen las distintas fases,
garantizan la calidad de las resultados clinicos, ofreciendo fuentes fidedignas para el abordaje del
diagnodstico de los pacientes. Desde otro ambito, en Espafia, Romero et al (2022 sefialé que

implementar la estandarizacion a los procesos de laboratorio minimiza riesgos y errores
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preanaliticos, brindando confiabilidad a los usuarios. Desde otra mirada, en Brasil, Sousa et al
(2021) destacd que la estructuracion de un sistema de control de calidad, sumado a programas de
acreditacion, acompafiado de una capacitacion técnica y planificacion constante de los
profesionales de salud del laboratorio, ayuda a fortalecer y mejorar los servicios de atencion

clinica.

Por su parte, en México, Ortiz et al (2021) afirmaron que la implementacion de un manual
de procedimientos en el area del laboratorio clinico y el respaldo del area mediante un sistema de
calidad integral, mancomunado con el ciclo PHVA (Planificar, Hacer, Verificar y Actuar), facilita
los procedimientos y el manejo de las muestras, aportando calidad y eficacia a estos. Entre tanto,
en Colombia, Arango et al (2021) evidenci6 que, la herramienta AMFE (Analisis modal de fallos
y efectos) clasifica los posibles riesgos en las distintas fases del proceso, considerando el nivel de
cada uno (bajo, moderado, alto, extremo), posibilitando a partir de esa informacion, la
estructuracion de planes de accion compuesto por capacitaciones continuas a los profesionales de
salud, primando el uso de herramientas tecnologias para la organizacion de los datos de los

pacientes.

Desde otra dptica, en Ecuador, Mera et al (2022) optaron por la aplicacion de las normas
internacionales (1SO), aplicando de forma constante evaluaciones a los procedimientos de
laboratorio, regulando y asegurando la calidad de la atencion sanitaria, a partir del permanente
monitoreo de los riesgos potenciales y los errores cuando ocurran. En otro extremo, Valero (2023)
recomendo la aplicacion de auditorias en los laboratorios clinicos para mantener la calidad y la

eficacia en los servicios prestados.

Finalmente, los hallazgos presentados en este estudio evidencian que los factores de riesgos
en la fase preanalitica del laboratorio clinico, pueden ser monitoreados y detectados desde la etapa
inicial de la gestion de las muestras, previniendo cualquier consecuencia que pueda acarrear
afectaciones en la seguridad del paciente. Ante esto, la identificacion de los riesgos preanaliticos
constituye fundamentos para disefiar planes que optimicen y mejoren los procedimientos
ejecutados en las distintas fases del laboratorio, teniendo en cuenta las recomendaciones estimadas

en los variados estudios mencionados.
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8 Conclusiones
El andlisis de los resultados detectados en la presente investigacion monogréafica permite

concluir que:

e EI 56 % de los problemas preanaliticos no son reportados en el laboratorio clinico,
ocasionando afectaciones directas e indirectas en el paciente, desde retrasos o sesgos
en los resultados, deteccion tardia de enfermedades graves, tratamiento inadecuado,
pérdidas econdmicas, dafios fisicos y psicoldgicos.

e La omision de reportes por parte de los profesionales del area, sobre los riesgos u los
errores preanaliticos, suceden en su mayoria debido a no considerarlos un peligro para

el proceso u por temor de que estos, pueda ocasionar afectaciones legales.

e La falta de insumos, el uso de recipientes inadecuados para transportar las muestras y
aspectos relacionados con el paciente, tambien pueden generar sesgos preanaliticos que

perturben la seguridad de los usuarios.

e Los profesionales de la salud que cumplen funciones en el laboratorio clinico deben
contar con las competencias y la formacion necesaria para ejecutar de forma eficaz los

procesos.

e Lacomunicacion entre los profesionales de salud involucrados en la toma de muestras
en laboratorio clinico, es fundamental para conseguir resultados clinicos confiables y

disminuir sesgos preanaliticos.

e La recoleccion incorrecta de la informacién del paciente al momento de tomar las
muestras y el desconocimiento de los procedimientos de laboratorio, pueden ocasionar
riesgos potenciales en la seguridad del paciente, desde diagndsticos incorrectos,

tratamientos errados hasta retrasos en los mismos resultados.
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e Laaplicacion de politicas de gestion de calidad y la evaluacion frecuente de los riesgos
en los procesos de recoleccion de muestra, son importantes para conseguir resultados

validos y diagnosticos acertados.

e La implementacion de los lineamientos de estandarizacion en todas las fases
involucradas en la toma y control del proceso de las muestras en los laboratorios
clinicos, minimizan la aparicién de riesgos en la salud y el bienestar del paciente, dado
que, propician la regulacién y la gestion de calidad en los procesos, generando
resultados eficaces, confiables y precisos.

e Las matrices de evaluacion son herramientas que permiten identificar los riesgos
presentados en las diferentes etapas de los laboratorios clinicos, estimando el nivel de
gravedad que contemplan, originando la estructuracion de planes que brinden

mejoramientos a la gestion de los procesos clinicos.

e Laimplementacion de formatos Unicos para clientes desarrollados bajo los parametros
del Sistema de Gestion de Calidad-SGC, facilitan la recoleccion de datos relevantes
para la toma de muestras, optimizando las operaciones relacionadas con la organizacion
de la informacion de los pacientes, evitando potenciales sesgos que comprometan la

integridad de estos.

e La contratacion de personal cualificado y el aumento del compromiso por parte de los
profesionales encargados de brindar la atencion sanitaria, puede disminuir la aparicion

de factores u eventos que expongan al paciente a situaciones negativas.

e Desarrollar frecuentemente programas de formacion intra y extra-laboratorios
direccionados a los profesionales encargados de las etapas que componen la fase

preanalitica, es primordial para asegurar la calidad de los resultados clinicos.
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9 Recomendaciones
e Analizar a profundidad las distintas estrategias, herramientas u propuestas implementadas
en las investigaciones consolidadas, con la finalidad de identificar mas elementos tedrico-
practicos Utiles que puedan enriquecer el ejercicio profesional en el area de la salud y
apuntar a salvaguardad al paciente.

e Explorar las diferentes normativas encontradas en este estudio monografico con el

proposito de lograr servicios atencidn sanitaria centrados en la gestion de calidad.

e Emplear el bagaje conceptual relacionado en el proyecto para desarrollar nuevas propuestas

practicas y cientificas encaminadas a disminuir los riesgos en la fase preanalitica.

e Incrementar estudios relacionadas con las variables de interés, buscando generan mayor
conciencia entre los profesionales de salud frente a las repercusiones que causan los riesgos

en la fase pre analitica sobre los usuarios y la calidad de los servicios de salud.

e Incrementar en los laboratorios clinicos los lineamientos de estandarizacion y los sistemas
de gestion de calidad como parte fundamental en el fortalecimiento de la eficiencia y la

confiabilidad de los prestados en el sector salud.
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