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En comun acuerdo se garantiza el respeto por la autoria de los productos de los estudiantes,
garantizando justicia en la autoria y propiedad intelectual segun el trabajo de los mismos. Por
ultimo, otorgamos autorizacién para el tratamiento de datos personalest
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1 AUTORIZACION PARA EL TRATAMIENTO DE DATOS PERSONALES.

La Universidad Santo Tomas mediante la Unidad de Investigacién, como sujeto que recolecta y
almacena datos personales, en cumplimiento de lo establecido porla Ley 1581 de 2012 y sus decretos
reglamentarios, requiere obtener su autorizacién para que, de manera previa, expresa, libre, y
debidamente informada permita a los miembros de los grupos de investigacién de la Universidad dar
tratamiento, y disponer de los datos personales que sean suministrados para que se incorporen en
las distintas bases de datos con que cuenta la Unidad de Investigacion de la Universidad. Las
finalidades con las que se recolectan los datos aqui solicitados son: A) Llevar a cabo todas aquellas
actividades para lograr el correcto desarrollo de la Investigacién. B) Mantener comunicacion con el
interesado en relacién con la Investigacion. Para ejercer sus derechos a conocer, actualizar y rectificar
sus datos personales o revocar la autorizacion otorgada para el tratamiento de los mismos, podra
presentar una consulta o reclamo al correo electrénico sgdp.ustatunja@ustatunja.edu.co. Lo invitamos
a que consulte nuestra Politica de Tratamiento de la Informacién Personal en www.ustatunja.edu.co
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DESCRIPCION BASICA DEL CONTENIDO PARA EL WORKING PAPERS

A continuacion, se debe realizar una descripcion basica del producto desarrollado. No deje
espacios en blanco, si algin campo no puede llenarlo por favor escriba “No aplica”. Como
documento adjunto debe anexar el producto en medio digital (CD).

Titulo del producto

OMISION DE FACTORES ASOCIADOS A LOS NO REPORTES DE EVENTOS ADVERSOS
DURANTE LA FASE PREANALITICA, ANALITICA Y POSTANALITICA DEL LABORATORIO
CLINICO.

Resumen (no mayor a 200 palabras)

La implementaciéon de pruebas de diagndstico clinico contribuye en gran medida a la
efectividad de los tratamientos en diversas patologias, convirtiéndose en gran apoyo para
el diagnoéstico médico, sin embargo, con el aumento de requerimiento de pruebas
diagndsticas, se han generado dificultades en la toma de muestras referente a la
identificacidn de pacientes, la interpretacion de resultados, entre otras, las cuales generan
eventos adversos en los pacientes, por lo anterior la presente revision busca Identificar los
factores asociados al no reporte de eventos adversos durante la fase preanalitica, analitica
y pos-analitica del laboratorio clinico, con el fin de tomar decisiones orientadas a brindar
una atencion segura a los usuarios de manera 6ptima que garantice el cumplimiento de
practicas seguras para el paciente , de esta forma se vera el reporte de eventos adversos
como una herramienta de ayuda para mantener esta cultura en las Instituciones
Prestadoras de Salud.

Abstract

The implementation of clinical diagnostic tests contributes to a great extent to the effectiveness of
treatments in various pathologies, becoming a great support for medical diagnosis, however, with
the increase in the requirement for diagnostic tests, difficulties have been generated in decision-
making. samples referring to the identification of patients, the interpretation of results, among
others, which generate adverse events in patients, therefore the present review seeks to identify
the factors associated with the non-reporting of adverse events during the pre-analytical, analytical
and post-analytical phase. -Clinical laboratory analysis, in order to make decisions aimed at
providing safe care to users in an optimal way that guarantees compliance with safe practices for
the patient, in this way the report of adverse events will be seen as a help tool to maintain this
culture in the Healthcare Institutions.

Palabras Clave. Evento adverso, laboratorio clinico, fases analiticas, factores, reporte.
Keywords. Adverse event, clinical laboratory, analytical phases, factors, report.
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Debe corresponder a la traduccidn al inglés de las palabras clave consignadas en espafiol.

Introduccion

Teniendo en cuenta las la definicion de la politica nacional de seguridad del paciente que
propende un conjunto de procesos, instrumentos y metodologias con fundamentacién
cientifica en medicina basada en la evidencia con el fin de mitigar sus consecuencias, hace
necesario la evaluaciéon constante de los riesgos asociados a la atencién insegura de
pacientes implementando barreras de seguridad (Barona Arango, 2012) en relacion a lo
anteriormente mencionado en cualquier ambito de salud se puede presentar un evento
adverso, indicadores que determinan un impacto en la atencién y denotan la calidad en
instituciones de salud.

El presente trabajo busca identificar las principales causas por las cuales los profesionales
del laboratorio clinico omiten el reporte oportuno de eventos adversos que suceden dentro
del proceso preanalitico, analitico y postanalitico en el estudio de muestras clinicas.

La implementacién de pruebas de diagnéstico clinico contribuye en gran medida a la
efectividad de los tratamientos en diversas patologias, convirtiéndose en gran apoyo para
el diagnostico médico, sin embargo, con el aumento de requerimiento de pruebas
diagndsticas, se han generado dificultades en la toma de muestras referente a la
identificacion de pacientes, la interpretacion de resultados, entre otras, las cuales generan
eventos adversos en los pacientes. Aun cuando el evento adverso no se identifica
inmediatamente después del proceso de toma de muestras de laboratorio, en su gran
mayoria, los eventos adversos se presentan, en algun grado, tras confundir o no satisfacer
un diagndstico clinico generando errores en tratamientos y procedimientos médicos
innecesario lo que afectaria la salud de un paciente.

De acuerdo a lo planteado, se busca en esta revision identificar la omisién de factores
asociados a los no reportes de eventos adversos durante la fase preanalitica, analitica y
postanalitica del laboratorio clinico, toda vez orientado a la seguridad del paciente,
atencion segura, fomentando confianza y reconocimiento.
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Estado del arte
Referentes legales actuales para la prevencidn de la ocurrencia de E.A

Concerniente al proceso de certificacion de habilitacion de los laboratorios clinicos,
resoluciéon 3100 de 2019, la cual deroga la resolucién 2003 del 2014, la cual en sus
disposiciones plantea:

a) capacidad técnico administrativa

b) suficiencia patrimonial y financiera

c) capacidad tecnoldgica y cientifica.

Esta resolucién establece, ademads, condiciones varias, momentos, criterios y recursos
necesarios para la habilitacion de laboratorios clinicos, entre estos recursos requeridos son
el talento humano, la infraestructura, la dotacién, medicamentos, dispositivos médicos e
insumos, procesos prioritarios, historias clinicas y registros. (Viloria Altamar, A. P. (2021).

Desde el inicio de la practica médica, los prestadores de servicios de salud han requerido
desarrollar estrategias de apoyo diagnostico, con lo cual, nace la necesidad de generar
técnicas, cada vez més avanzadas, de valoracion y apoyo al diagnéstico. En este sentido, las
pruebas de laboratorio clinico: Seran herramientas de apoyo diagndéstico que permiten
tener una mayor precision a la hora de establecer un determinado tratamiento médico. Por
tanto, su uso sera apropiado, si solo si, cuando brinda informacién relevante, requerida
para tomar decisiones y, en caso de aportar escasa o nula informacion, se considerara
inapropiado (Leon, Rivero, Lopez y Rodriguez, 2015)

Para considerarse de efectividad, la prueba de laboratorio requerird tener plena
identificacién del paciente y cumplir con los protocolos de toma de muestras. El ministerio
de salud colombiano ofrece una serie de guias para garantizar la identificacion de pacientes
en la toma de muestras de laboratorio, para ello, se soporta el en “Protocolo de Londres”;
Constituye una guia sugerida en procedimientos y andlisis de incidentes y eventos
adversos (Ministerio de salud, 2020).

El cual constituye metodolégicamente un apoyo referente a los procesos de seguridad del
paciente, procesos de administracion de calidad, crea referentes de investigacidon
contribuyendo en el analisis de la atencién y disposiciéon de ocurrencia de incidentes
adversos.
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La omisién en el reporte de eventos adversos compromete la gestion de calidad, y por ende
la seguridad del paciente dentro del marco de la atencién en salud de cada institucién.

Segin la OMS contempla los errores presentados en los procesos diagnosticos 5 %
referente a la atenciéon ambulatoria en adultos, mas del 50% puede llegar a causar dafios
graves a lo largo de su vida (CIFRAS, D. Y. Seguridad del Paciente. Datos y Cifras. OMS.)

Un estudio publicado en el afio 2017 de una IPS de primer nivel busca identificar los
factores que asocian el no reporte referente a la toma de decisiones brindando una
atencion segura en los ambitos de atencion en salud a los usuarios, describe que el mayor
nivel de incidencia fue el laboratorio clinico, seguido de imagenes diagnosticas

En un marguen de tiempo de 2010 al 2015 (ver figura 1) (Contreras, L. M., Clavijo, C., &
Romero, J. B. (2017).

19

Nimero de eventos Adversos identificados
o

2009 2010 2011 2012 2013

2014 2015 2016
Anos Ki_'pUrldUob

—==| sboratorio clinico Imagenes diagnostico

Figura 1. Eventos adversos no reportados en la IPS

de primer nivel 2010 — 2015.

Fuente: Actas de gestion de los E.A no reportados en el
servicio de laboratorio, afios 2010-2015 en la IPS objeto
de estudio.
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De acuerdo a la figura 2, el mayor porcentaje de omisién de reporte se presenta en la
etapa preanalitica con 56%, seguido de la etapa postanalitica con 40%, y el restante 4 %

corresponde a la fase analitica.

Eventos adversos no reportados en el
laboratorio clinico.

Etapa analitica

de estudio.

40%
Etapa pre-
analitica
56%
B Etapa post-analitica  ®Etapa pre-analitica  ® Etapa analitica

Figura 2. Porcentajes de reporte de E.A referente a las etapas del proceso comprendido entre el afio 2010-2015 Fuente:
actas de gestion de omision en reporte eventos adversos en el servicio de laboratorio afios, 2010-2015 en la IPS objeto

En este estudio mismo estudio se lograron identificar las tres principales causas de
omisidn de reportes de eventos adversos dentro del laboratorio clinico (ver tabla 1)

4%

Etapa post-
analitica
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Tabla 1. Porcentaje de E.A no reportados servicio de
laboratorio clinico afios 2010-2015.

E.A no reportados identificados Distribucién
Retrasos en los resultados 18.2%
Errores en las condiciones de la muestra 15.9%
Errores relacionados con los resultados 14.8%

Fuente: Actas de gestion de los E.A no reportados en el
servicio de laboratorio, afios 2010-2015 en la IPS objeto
de estudio E.

Segun la figura 3, determina los porcentajes en la omisién del reporte, obteniendo que no
lo considero importante con 45.6%, el 29.5 omiti6 el reporte y el 23.86% no reporto por
miedo.

Factores asociados al no reporte de E.A en el
servicio de laboratorio clinico

B No lo considero importante B Omision = Miedo

Como se demostro el estudio anterior la mayoria de los eventos adversos suceden durante
la fase preanalitica, es decir durante el proceso de recolecciéon de la muestra. De acuerdo
con la Agencia Nacional para la Seguridad del Paciente (NPSA-por sus siglas en inglés)
(2018), como se cité en Minsalud (2020) el impacto que tienen los errores en la toma de
muestras de laboratorio o identificacion del paciente, pueden causar que se realicen
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procedimientos y/o tratamientos inadecuados y posiblemente peligrosos, lo que genera
pérdidas econémicos y posibles dafios fisicos y/o psicolégicos para el paciente, ademas de

una pérdida significativa de informacién clinica necesaria( Gonzalez Valenzuela, J. A., & lllufiz,
A. 2021).

Es claro que la seguridad del paciente debe ser parte de las obligaciones de los sistemas de
salud en general, por ello, considerando que, hasta el 70 % de las decisiones médicas se
basan en la evidencia del laboratorio clinico, este servicio ha mostrado un rol decisivo para
la adecuada prestacion de salud, mostrando protagonismos dada su calidad analitica y
exactitud en la interpretacion de resultados de laboratorio. (Sanchez, 2005, como se cit6
en Barba, 2014, p.14) (ver tabla 2)

Incidencia de errores en la toma de muestras de laboratorio: De acuerdo con Mucito
(2020), las acciones directamente relacionadas con el laboratorio clinico pueden explicar
un 3% de los eventos adversos que ocurren en los servicios de atencién en salud, sin
embargo, al ser un campo de estudio poco investigado, la informacioén real puede ser
mucho mayor. Segun el autor, hasta un 4,23% de los eventos adversos que se relacionan
con los procesos de laboratorio ocurren en pequefios hospitales. Sin embargo, como
menciono el autor, los errores que tienen lugar en cualquiera de los momentos del proceso
de toma de muestras, que podrian llegar a estar entre un 24% y 30%, son los que llegarian
a tener algun impacto en el paciente. Entre tanto, la conclusion abstraida por el autor,
aclara que solo entre un 3% y 12% llegan a tener una repercusion negativa en el paciente.
Aun asi, hasta un 80% de los errores ocurridos en el laboratorio clinico llegan a ser
evitables. Ademas, otra conclusiéon planteada por el autor, es que, dada la falta de
investigacion, se desconoce el impacto y la incidencia real en la toma de muestras de
laboratorio, ya que existe una clara subestimacion de la significancia del “error”, esto hace

que la notificacién de error disminuya, por consiguiente, la incidencia reportada. (Cortés
Reina, A. K. 2021)
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Metodologia

Se realizo una revisién bibliografica a través del estudio de articulos cientificos mediante
la busqueda de informacién en bases de datos indexadas como: ScienceDirect, Elsevier,
Scielo Embase, Pubmed, El proceso de exploracion y analisis dentro de estos bancos se
realiza a partir de la busqueda, valoracién y documentacién de los datos definidos como
objeto, para ello se delimita el campo conceptual a partir de un conjunto de definiciones
categoriales, o, conceptos relacionados con el Objeto de estudio, Se contempla para la
revisién palabras clave Evento adverso, laboratorio clinico, fases analiticas, factores,
reporte. se tomaron aquellos articulos que cumplieron con los criterios de inclusiéon como:
articulos de libre acceso free full text, articulos en inglés y espafiol en una ventana temporal
de 10 afios con el objetivo de identificar los factores de omision en el reporte de eventos
adversos. No se contempla para la revision articulos pagos y que no tengan relacion con las
variables del estudio.

Desarrollo/ analisis / Resultados / Argumentacion

De acuerdo a lo revisado y encontrado donde los errores ocurren en la mayoria en la fase
preanalitica, se debe considerar la capacitacion y la sensibilizacion del personal del area de
preanalitica para que se apropien de la seguridad del paciente y vean el reporte no como
algo sin importancia sino como un insumo valioso para el mejoramiento continuo.

Dentro de lo no informado porque no se consideraba que afecte la vida del paciente y por
ello se realiza la omision del reporte, hace falta concientizar que la seguridad del paciente
se construye cada dia con el reporte de datos asi sean insignificantes o no importantes
como ellos lo ven, por ello para los analistas es importante que se lleve un registro de todos
estos incidentes, eventos o errores que pudiesen haber o que causaron algin grado de
afectacion al paciente, permitiendo el andlisis de esto la mejora a procesos, dispositivos o
técnicas.

En la fase post analitica no se consideran eventos adversos en gran porcentaje, pero la
demora en la entrega de resultados, la entrega de resultados parciales y la demora en la
toma de decisiones clinicas por parte de un médico hace que sean por si un evento adverso.

Tras la revision documental se observa que la falta de capacitacién y sensibilidad al
personal inmerso en el laboratorio clinico con respecto a la seguridad del paciente, la
cultura de la importancia del reporte, y el tener claro que reportar en cada fase del
laboratorio ayudaria a que el reporte fuera mas dindmico consciente y eficaz, con llevaria
a la mejora continua y retroalimentacion de todas las areas del laboratorio y por ende la
calidad del laboratorio.
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Conclusiones

Se evidencia que los principales factores del no reporte se atribuyen a que los
profesionales de salud no consideran importante la accién de reporte, si éste no afectaba
la condicion del paciente. En lo cual es pertinente implementar estrategias de educacién en
el ambito de la seguridad del paciente y especificamente en el reporte oportuno de eventos
adversos.

Se logro evidenciar que existe un porcentaje comprobado de influencia de las acciones de
laboratorio en la ocurrencia de eventos adversos, aunque también se ha de mostrar que se
requiere mayor investigacién en la ocurrencia de dichos eventos adversos, dado que, como
evidencia en estudios recientes, existe poca cultura del reporte por parte del personal de
salud. A pesar de que en Colombia como muestra la literatura revisada se ha
desencadenado una fuerte estructuraciéon de programas de seguridad del paciente en los
servicios de salud, las entidades prestadoras de servicios e deben establecer sus propios
procesos ajustados a la norma y, en el caso de los laboratorios clinicos, realizar los ajustes
de alos criterios minimos de la norma con el fin generar un proceso de individualizacidn,
que fomente la seguridad del paciente, el reconocimiento, aceptacién y reporte del evento
adverso, y la prevencion del error, orientada al entendimiento del impacto que puede tener
el error para el paciente.

La literatura revisada demostro que el laboratorio clinico representa un eslabdn mas en la
cadena de cuidado para conseguir la seguridad del paciente. En estos términos, no se
podria hablar de seguridad si en un proceso de laboratorio se cometiera un error como el
mal marcaje de las muestras, la mala toma de ellas por parte del personal asistencia, el mal
estado de un reactivo, la mala calibracidn de los equipos o de algiin producto, recursos o
elemento de medicion o una inadecuada trazabilidad en un control de calidad interno y
externo. En este sentido, se comprueba la gran influencia que tienen los procesos y
dinamicas dentro de un laboratorio clinico en la salud y seguridad del paciente.

Para finalizar es importante monitorear y revisar permanente los posibles riesgos dentro
del laboratorio clinico con el fin de identificarlos en areas y dependencias de los servicios
diagnostico, y alta gerencia con el fin de asegurar que las acciones tomadas sean
implementadas para beneficio de los usuarios que solicitan el servicio; con el fin de realizar
un cerco activo de eventos adversos por medio del seguimiento de peticiones, PQR, y
sugerencias del servicio por parte de los usuarios.
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