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INTRODUCCION

Los laboratorios son lugares en los que se manipulan productos quimicos o
agentes bioldgicos peligrosos, lo que sumado a las operaciones especificas que
se realizan, hace que normalmente presenten un nivel de riesgo elevado para la
salud.

El laboratorio clinico presenta una serie de riesgos de origen y consecuencias muy
variadas, relacionados basicamente con las instalaciones, los productos que se

manipulan y las operaciones que se realizan con ellos.

OBJETIVO

Identificar los riesgos potenciales, para la seguridad del paciente, y del personal
encargado, en los procesos asistenciales realizados en el laboratorio clinico de la
E.S.E HOSPITAL DE LA VEGA.
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Este documento esta dirigido a todo el personal Laboratorio Clinico y rige a partir

de la fecha de socializacion.

MARCO NORMATIVO

Resoluciéon 1441 de 2013, Por la cual se definen los procedimientos y
condiciones que deben cumplir los Prestadores de Servicios de Salud para

habilitar los servicios y se dictan otras disposiciones.

Resolucién 1446 de 2006, por la cual se define el Sistema de Informacion para la
Calidad y se adoptan los indicadores de monitoria del Sistema Obligatorio de

Garantia de Calidad de la Atencién en Salud.

DEFINICIONES

Evento Adverso: lesiones o complicaciones involuntarias que ocurren durante la
atencion en salud, los cuales son mas atribuibles a esta que a la enfermedad
subyacente y que pueden conducir a la muerte, la incapacidad o al deterioro en el
estado de salud del paciente, a la demora del alta, a la prolongacién del tiempo de
estancia hospitalizado y al incremento de los costos de no-calidad. Este concepto
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también aplica a situaciones relacionadas con procesos no asistenciales que
potencialmente pueden incidir en la ocurrencia de las situaciones arriba

mencionadas.

Incidente adverso serio: Potencial riesgo de dafio no intencionado que pudo
haber llevado a la muerte o al deterioro serio de la salud del paciente, pero que
por causa del azar o la intervencién de un profesional de la salud u otra persona, o

una barrera de seguridad, no generd un desenlace adverso.

IDENTIFICACION DEL RIESGO Y EVENTOS ADVERSOS

Este proceso se justifica en la Identificacion y evaluacion de los riesgos asociados
al uso de los Reactivos de Diagnostico.

* Tomar decisiones oportunas que permitan prevenir la generacion de efectos
indeseados en el paciente

* Valoracién de un efecto indeseado, su impacto o severidad, la probabilidad de
ocurrencia y el grado de afectacion, de tal forma que se puedan reducir los

riesgos.
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Existen errores asociados a cada una de las fases del laboratorio, los cuales

deben ser identificados como posibles riesgos.

RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS A LOS
REACTIVOS EN LA FASE PREANALITICA SUBPROCESO RIESGO

SUBPROCESO RIESGO

temperatura, humedad, iluminacién.
ALMACENAMIENTO .

Inadecuadas

Confusién entre

condiciones de

productos de

diferente naturaleza.
* No contingencia reemplazo equipos
de refrigeracion.

DESARROLLO DE METODOLOGIA

+ Falta de competencia técnica del
personal ¢ Registros equivocados
* Falta de inserto
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. Inadecuadas condiciones de

DESARROLLO DE METODOLOGIA transporte y almacenamiento

ACCION: verificar fechas de vencimiento, las temperaturas, humedad antes de la
utilizacion de los reactivos.

-Capacitar al personal y hacer retroalimentacion de los procesos.

RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO RELACIONADOS A LOS
REACTIVOS EN LA FASE ANALITICA.

SUBPROCESO RIESGO

e Falla en las -caracteristicas del
DESEMPENO reactivo con alteraciones en los
valores de control de calidad vy

muestra.

+ Falta de competencia técnica del
CONTROL DE CALIDAD personal
* Registros equivocados

« Falta de inserto
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» Ausencia de control interno
* Ausencia de Analisis del control
interno

* No valoracion de control externo

Accioén: verificar las caracteristicas de los reactivo y que estas coincidan con las
iniciales.

-Llevar registro de los controles realizados y su respectivo analisis para el plan de
mejora.

RIESGOS EN EL LABORATORIO CLINICO EN LA FASE POSTANALITICA

SUBPROCESO RIESGO Be: |~ E‘;m“'

* Inadecuada interpretacion
RESULTADO * Transcripcidon errada del

resultado

« Entrega equivocada de

resultados

SEGREGACION DE - Desconocimiento de las
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RESIDUOS

fichas de seguridad.

Accion: hacer la validacion y verificacion de los resultados de examenes fuera de

lo normal, antes de realizar el reporte.

-ldentificar si los nombres, apellidos, documento y resultados a entregar coincidan

con lo solicitado por la persona que lo recibe.

-realizar socializacion de en qué consiste la ficha de seguridad de desechos de

residuos

DESCRIPCION DEL PROCEDIMIENTO

1. Este proceso aplica a bacteriélogas, auxiliar de laboratorio, y a todo el personal

que preste atencion directa a los pacientes del Hospital de la Vega y el puesto

de salud de Nocaima.

2. Al identificar el incidente, evento y/o complicacion el personal asistencial o de

otras areas, debe informar a la Lider de laboratorio clinico.

3. La coordinadora comunica al médico para valoracion al paciente
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Medico establece diagndstico y tratamiento adecuado

Posterior al evento se registrara en historia clinica y notas de enfermeria con el

respectivo seguimiento realizado y/o accion tomada

6. Diligenciar y entregar ficha de reporte del evento al referente de seguridad del

paciente

7. Referente de seguridad realizar andlisis e investigacion del evento y generar

planes de mejoramiento conjunto con los responsables de areas y posterior

seguimiento a estos

8. Referente de Seguridad retroalimentar a todo el personal sobre el resultado y

acciones tomadas para mitigar o evitar los eventos.

En el Laboratorio Clinico del Hospital dela Vega, existen factores de riesgo que en
caso de no ser controlados, se convierten en manifestaciones adversas o
incidentes adversos, que en muchos casos pueden ocasionar diagndésticos
errados o demoras en el diagnostico y tratamiento oportunos, es por esto que
deben ser considerados un aspecto critico en las actividades del laboratorio.

Segun el listado de referencia de la resolucién 1446 de 2006, el evento adverso
que se relaciona con el Laboratorio Clinico es el siguiente:

1. Hematoma por mala puncién :
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Exceso de tiempo con el torniquete y/o extravasacién por movimiento brsuco
de la aguja o el paciente

Resultados intercambiados entre pacientes:

Recibir al paciente identificado con todos los datos personales que Sean
suficientes y acordados por el laboratorio, nos permite emitir un resultado con
datos correctos y completos sin que haya lugar a equivocaciones o
intercambios de resultados por nombres o apellidos iguales. Cada vez que se
presente este se debe reportar como evento adverso a referente de seguridad
de la institucion y se debe realizar la investigacion y trazabilidad para detectar
la causa y establecer medidas correctivas para minimizar su recurrencia e
impacto en el servicio.

Identificacion incorrecta de muestras:

Al momento de tomar la muestra se debe realizar chequeo cruzado del rotulo
de marcado de las muestras con el paciente con el fin de minimizar el riesgo de
equivocaciones, asi mismo en urgencias verificar con la manilla del paciente y
el marcador de la cama.

Falta de oportunidad en la entrega de resultados de laboratorio clinico: La
oportunidad en la entrega de reportes de laboratorio permite verificar
diagndstico y se relaciona directamente con el tiempo de toma de definicion de
conducta respecto al manejo del paciente atendido en el servicio de consulta
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externa/urgencias. Cada vez que se presente este se debe reportar como
evento adverso a referente de seguridad de la institucion y se debe realizar la
investigacién y trazabilidad para detectar la causa y establecer medidas
correctivas para minimizar su recurrencia e impacto en el servicio.

Toma incompleta de examenes de laboratorio clinico segun orden
médica. Cada examen de laboratorio clinico debe ser realizado a los pacientes
de forma individual, de acuerdo a los parametros profesionales y éticos.
Guiandose siempre por la orden emitida por el médico tratante. En la toma de
muestras se requiere de numerosas medidas de atencion y cuidado, con el fin
de minimizar al maximo los errores factibles tales como la toma incompleta de
los mismos. Se debe enfatizar que el trabajo en el laboratorio clinico, como
cualquier tipo de trabajo, es realizado por seres humanos y no esta exento de
cometer equivocaciones. Pero estas equivocaciones pueden ser erradicadas
de los laboratorios clinicos, si se mantienen eficientes actitudes profesionales y
de procedimiento

Muestras no aptas para el analisis correspondiente (muestras
insuficientes, hemolisadas y coaguladas)

Quien realiza el procedimiento de toma de muestras, asume una
enorme responsabilidad; de él o ella depende que la muestra obtenida
sea adecuada; que no existan variaciones pre-analiticas causantes de
errores en los resultados; que el médico tratante del paciente oriente un
diagndstico preciso con base al resultado del laboratorio y, entre muchas
otras responsabilidades mas. Cada vez que se presente este se debe
reportar como evento adverso a referente de seguridad de la instituciéon y se
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debe realizar la investigacion y trazabilidad para detectar la causa y establecer
medidas correctivas para minimizar su recurrencia e impacto en el servicio

Fallas en el manejo terapéutico de los pacientes derivadas de fallas en los
procesos diagnosticos. Los examenes de laboratorio clinico representan una
ayuda diagnostica para los médicos, los cuales, con base a estos pueden
diagnosticar enfermedades y disponer tratamientos para mejorar el estado de
salud de los pacientes. Cuando existen deficiencias en los resultados o en los
reportes de los procesos diagndsticos por laboratorio, directamente se
perjudica el estado de salud de los pacientes, cuyos tratamientos son
inefectivos. Cada vez que se presente este se debe reportar como evento
adverso a referente de seguridad de la institucion y se debe realizar la
investigacion y trazabilidad para detectar la causa y establecer medidas
correctivas para minimizar su recurrencia e impacto en el servicio.

Perdida del derecho a la intimidad por fallas en la privacidad de los
resultados y registros: El derecho a la intimidad, se deriva de la dignidad de
la persona e implica la existencia de un ambito propio y reservado frente a la
acciéon y el conocimiento de los demas. En el area de laboratorio el derecho a
la intimidad se basa en la confianza que deben tener los pacientes con
respecto a que los resultados emitidos por el laboratorio no seran divulgados a
otras personas. Esta confianza debe ser respetada por el profesional a cargo
con el objeto, no soélo de proteger la integridad fisica del paciente, en cuanto al
anonimato de sus enfermedades, sino también de proteger la integridad de la
persona, su ser personal, pues una revelacion indebida de sus padecimientos
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puede acarrear un perjuicio moral que es susceptible de incriminacion. Cada
vez que se presente este se debe reportar como evento adverso a referente de
seguridad de la institucidon y se debe realizar la investigacion y trazabilidad para
detectar la causa y establecer medidas correctivas para minimizar su
recurrencia e impacto en el servicio.

9. Accidente de trabajo de Bacteridlogas o Auxiliar de Lab. Clinico.

La falta de adherencia a los manuales de Bioseguridad y otros protocolos de
manejo en el laboratorio clinico con llevan a accidentes de trabajo en las
diferentes actividades de la linea de tiempo del laboratorio clinico. Estos
accidentes deben ser reportados y se deben realizar el analisis pertinente y
aplicar las medidas de accion correctiva o preventiva a las que tenga lugar
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FORMATO DE SEGUIMIENTO A RIESGOS

MES:

11 2| 3] 4 5] 6] 7| 8] 9] 10f 11] 12| 13| 14] 15] 16|

17] 18] 19 20] 21| 22

23| 24 25] 26| 27| 28] 29] 30f 31

FASE PREANALITICA (TOMA DE MUESTRAS)

Laboratorios mal facturados

Doble puncién

Hematoma

Hemolisis

Toma de muestra incompleta

Examenes mal ordenados

Muestra mal identificida

Muestra tubo equivocado

Paciente no apto para toma de muestra

Recoleccion muestra 24 horas inadecuada

No glicemia basal antes de carga

Muestra escasa

Terminacion de Reactivo

Ruptura tubo con muestra

Manipulacion,conservacion y envio de muestras

Aceptacion o rechazo de la muestra

Resultados inoportunos (laboratorio de referencia)

FASE ANALITICA

Recurso humano

Reactivos(estabilidad, cadena de frio, caducidad)

Equipos(calibracion,verificacion y mantenimiento)

Controles de calidad interno

No se puede ubicar pte datos desactualizados

Se cita pte confirmar reportes antes de validar

FASE POS-ANALITICA

Reporte Erroneo de Resultados

Error validacién de Resultados

Entrega de Resultados de manera equivocada

Inconformidad presentada por el médico tratante en
cuanto a reporte de resultados no coherentes con la
clinica del paciente

Reporte de resultados inoportunos para atencion en

consulta

Fallas en el manejo terapéutico derivadas de fallas en los

proceso Dx

Entrega de reportes incompletos

OBSERVACIONES:
Eldborado Por : Revisado Por : Molchizu Arango Aprobado Por :
Francia Hernando Duran

contreras

Cargo: lider lab. clinico

Cargo:
Gestora de planeacion y calidad

Cargo: gerente

Fecha:
26/01/2019
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29/01/2019

Fecha:
29/01/2019
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