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Panorama de la seguridad del paciente
en los laboratorios clinicos de México

Overview of patient safety in clinical laboratories of Mexico

Eduardo Mucito-Varela*

RESUMEN

Los laboratorios clinicos son un componente vital de los servicios de salud, pues abordan a los pacientes
durante todo el proceso de atencién. No obstante, el impacto real de los errores del laboratorio en la
seguridad del paciente es desconocido, debido a que existe escasa investigacion y registros sobre los
errores que suceden en el proceso total de andlisis de los laboratorios en México. El cumplimiento de
la NOM-007-SSA3-2011 permite garantizar el cumplimiento de las Acciones esenciales para la segu-
ridad del paciente, aunque es necesario implementar actividades adicionales para prevenir errores
y coadyuvar en el proceso de medicacion segura. En esta revision se muestra un panorama sobre la
situacion de la seguridad del paciente en los laboratorios clinicos de México y se proponen estrategias
para abordar los errores de laboratorio y fomentar la cultura de seguridad del paciente.

Palabras clave: Seguridad del paciente, servicios de laboratorio clinico, calidad de la atencién de salud,
errores diagndsticos, errores médicos, errores de medicacion.

ABSTRACT

Clinical laboratories are a vital component of health services because they approach to patients
throughout the entire care process. However, the real impact of laboratory errors on patient safety is
unknown, because there s little research and records about errors that occur in the total analysis process
of laboratories in Mexico. Compliance with the essential actions for patient safety stated by Mexican
government, leads us to analyze the degree to which we can cover the patient’s safety requirements
with the Official Mexican Regulations, to detect opportunities for improvement and ensure the safety
of patients using laboratory diagnostic services. In this review, a compilation of the most frequent types
of laboratory errors in the literature, proposals to address them and some strategies to promote the
culture of patient safety in clinical laboratories in Mexico are presented.

Keywords: Patient safety, clinical laboratory services, quality of health care, diagnostic error, medical
errors, medication errors.
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INTRODUCCION

La atencidn sanitaria esta conformada por todos
los servicios que reciben las personas o las co-
munidades para promover, mantener, vigilar o
restablecer la salud. El proceso de atencion resulta
de una compleja interaccion de profesionales de
distintas areas, procesos y tecnologias, que aun-
guesiempre tienen la mejor intencién hacia con el
paciente, no son infalibles y por lo tanto Nno estan
exentos de fallar! Adicionalmente, la creciente
complejidad de la economia de los sistemas de
salud, de los métodos diagnoésticos que emplean
tecnologias de alta especializacion y los cambios
en la estructura demografica de las poblaciones
representan riesgos emergentes que afectan la
seguridad de los pacientes.? Entonces, podemos
decir que existe siempre un riesgo latente para
los pacientes que tiene gue ser controlado para
prevenir o minimizar los danos.

Para controlar la calidad de la atencion sanitaria
se han desarrollado diferentes estrategias, pero
fue hasta 2004 cuando aparecié el movimiento
de Seguridad del Paciente, impulsado por la
Organizacion Mundial de la Salud.! Este movimien-
to surge ante la creciente evidencia de la pobre
calidad de laatenciéon enlos sistemas de salud, que
comenzo con la publicacion de las estadisticas de
los Institutos de Medicina (IOM) de Estados Unidos
a finales de los noventas en el multicitado estudio
«To erris human»? Desde entonces, el movimiento
de Seguridad del Paciente se ha fortalecido du-
rante las dos ultimas décadas con el apoyo de las
redes sanitarias de diferentes paises.

La investigacion en calidad de la atencion nos
ha permitido detectar que los incidentes relaciona-
dos con la seguridad del paciente, que incluyen a
los eventos adversos, tienen su origen en los errores
médicos. Estos errores surgen de la interaccion de
diferentes elementos organizacionales, de infraes-
tructura, de disefioy control de procesos, asi como
culturales y del contexto en el que se brinda la
atencion.* Quiza las equivocaciones médicas mas
comunes son los errores en el diagndstico, que
incluyen falla y retraso en el mismo.* Estos des-
aciertos pueden deberse al fallo para ordenar los
estudios adecuados, uso de estudio o tratamiento
fuera de uso y falla para actuar de acuerdo a los
resultados de estudios o de monitoreo.®
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En México es obligatoria la implementacion
del documento Acciones esenciales para la
seguridad del paciente, que permite el moni-
toreo y la prevencion de eventos adversos de
los integrantes del Sistema Nacional de Salud.®
Como parte del Sistema Nacional de Salud, los
laboratorios clinicos son establecimientos del
sector publico o privado que a través del analisis
de muestras biolégicas aportan evidencia para
confirmar o realizar un diagnostico, prevenir o
dar seguimiento a una enfermedad y monitorear
un tratamiento.” Considerando que cerca de 70%
de las decisiones médicas estan basadas en los
resultados proporcionados por los laboratorios
clinicos,® es importante reconocer el impacto de
los errores del laboratorio en la seguridad del pa-
ciente. Sin embargo, en México existe poca inves-
tigacion sobre la frecuencia de eventos adversosy
errores del laboratorio clinico.? Por este motivo se
realizé esta revision bibliografica, para recopilar la
informacion sobre los tipos de eventos adversos
gue suceden en otros paises como consecuencia
de los errores del laboratorio clinico y asi poder
diseflar un marco de referencia que permita me-
jorar a los laboratorios clinicos de México a través
de la investigacion y la aplicacion de las acciones
esenciales para la seguridad del paciente.

EVENTOS ADVERSOS ASOCIADOS AL USO
DEL LABORATORIO CLIiNICO

De acuerdo a los reportes en la literatura, apro-
ximadamente 3% de los eventos adversos que
ocurren en los servicios de atencion sanitaria
estan asociados al uso de pruebas diagndsticas,
siendo la frecuencia de hasta 4.23% en hospitales
pequenos.® Los eventos adversos asociados al uso
del laboratorio clinico pueden tener su origen en
errores ocurridos en cualquiera de las fases del
proceso total de analisis (Tabla 1). Algunos estudios
estiman que de 24 a 30% de los errores ocurridos
durante el proceso total de analisis repercuten en
la atencion del paciente, aunque sdélode 3a12% se
traducen en eventos adversos, siendo la mayoria
cuasiincidentes que de haber ocurrido tendrian
probabilidades de dafo elevadas; sin embargo,
mas de 80% de esos errores pueden ser evitables o

El impacto real de los errores de laboratorio so-
bre la seguridad del paciente se desconoce, debido a
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gue existen pocos registros de incidentes ocurridos
en el laboratorio clinico o como consecuencia de los
errores del laboratorio®” sobre todo de las etapas
pre-y postexamen en la interfase médico-laborato-
rioy dellado clinico, que son las que presentan una
mayor frecuencia de errores” Una de las razones
por las que se podrian subestimar los incidentes
ocurridos como consecuencia de los errores de la-
boratorio, es la falta de investigacion y notificacion
obligatoria de los errores e incidentes ocurridos en
los laboratorios. También podemos agregar que, en
paises en los que los laboratorios clinicos pueden
funcionar como organizaciones del sector privado,
los pacientes pueden acudir libremente a solicitar
un examen de laboratorio sin orden médica, lo cual
aumenta el riesgo de danos innecesarios o que
generan algunas lesiones que no se podrian consi-
derar graves como hematomas, lesion dolorosa en
el sitio de puncion, caidas por desmayo, etcétera, y
gue pasan inadvertidos si el paciente no se queja
0 porgue tiene eleccién para cambiar a otro labo-
ratorio donde considere que sera mejor atendido.
Sin embargo, debemos considerar que un dano
asociado a la atencion sanitaria se considera como
cualquier tipo de alteracion estructural, funcional
Yy sus consecuencias, lo cual incluye enfermedad,
lesion, sufrimiento, discapacidad y muerte.®

Algunos errores de laboratorio se han conside-
rado de mayor prioridad por su frecuencia de recu-
rrencia elevada y riesgo de dano asociado.*" Para
lograr conocer mas acerca de los errores de labora-
torio y su impacto en la seguridad del paciente, la
International Federation of Clinical Chemistry and
Laboratory Medicine (IFCC) ha propuesto el uso de
indicadores de calidad armonizados que permitan
monitorear los errores en los procesos intra- y ex-
traanaliticos del laboratorio, de manera que sea facil
suU comparacion y evaluacion en diferentes partes
del mundo.’® No obstante, cada laboratorio debe
adoptar los indicadores de calidad que le permitan
satisfacer las necesidades de sus pacientes, de los
meédicos y de las autoridades sanitarias y regulato-
rias, con resultados confiables y oportunos.”

LA SEGURIDAD DEL PACIENTE EN LOS
LABORATORIOS CLiNICOS DE MEXICO

En México existen 13,453 laboratorios de analisis cli-
nicos, reportados en la base de datos del Directorio

Estadistico Nacional de Unidades Econdmicas
(DENUE) del INEGI. De este total, 100 laboratorios
corresponden al sector publico y 13,353 al sector
privado (https.//www.inegi.org.mx/app/mapa/
denue/, consultado: 28-octubre-2019). Los requisi-
tos oficiales regulatorios para la operacion de un
laboratorio clinico estan establecidos en la Norma
Oficial Mexicana NOM-007-SSA3-2011, Para la or-
ganizacion y funcionamiento de los laboratorios
clinicos.” Algunos autores han propuesto que el
cumplimiento de la normatividad oficial es una
estrategia para lograr objetivos de calidad asisten-
cial y seguridad del paciente.”® Aunque la NOM-
007-SSA3-2011 no tiene un apartado explicito para
la seguridad del paciente, contiene elementos de
utilidad para garantizar siete de las ocho acciones
esenciales para la seguridad del paciente. Sin em-
bargo, es necesario reforzar algunas actividades
e integrar nuevos requisitos en la normatividad
oficial para alcanzar los objetivos de seguridad del
paciente de manera efectiva (Tabla 2).

«La seguridad en el proceso de medicacion»
es una accion esencial no cubierta en la NOM-
007-SSA3-2011, a pesar de que la propia definicion
de la actividad del laboratorio clinico en dicha
norma contempla el apoyo en el tratamiento de
las enfermedades y que, de acuerdo a la NOM-
220-SSAI1-2016 para la instalacion y operacion de
la farmacovigilancia, las reacciones adversas de
un medicamento pueden identificarse mediante
estudios de laboratorio.?’ Las recomendaciones a
la NOM-007-SSA3-2011 sugeridas en este trabajo
tienen fundamento en la evidencia generada de
la investigacion en seguridad del paciente, asi
como en los requisitos establecidos en la NMX-EC-
15189-IMNC-2015/ISO 15189:2012,2 que es la norma
mediante la cual se acreditan los laboratorios
clinicos para comparar su calidad y competencia
de manera internacional. Ademas, se sugiere com-
plementar con requisitos para la tecnovigilancia y
farmacovigilancia, pues la identificacion de eventos
adversos asociados al uso de dispositivos meédicos
y errores de medicacion son areas que competen
a los laboratorios clinicos.??

Un aspecto muy importante a implementar
es la cultura de seguridad del paciente (CSP), que
se puede considerar como el grado en el que un
grupo de trabajo se involucra para lograr los ob-
jetivos de seguridad del paciente y que se puede

Rev CONAMED 2020; 25(1): 34-46
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expresar cComo un conjunto de percepciones, co-
nocimientos, habilidades y actitudes del personal
en aspectos que abarcan la seguridad del sujeto
(notificacion de errores, trabajo en equipo, lideraz-
go).* Eldocumento de Acciones esenciales para la
seguridad del paciente propone como estrategia
para evaluar la CSP el empleo de un cuestiona-
rio estandarizado, mismo que ha sido utilizado
en diferentes hospitales de México.”> En dichos
estudios, el personal del laboratorio clinico no ha
sido considerado, ademas de que no contempla
requisitos particulares del proceso total de analisis
de los laboratorios clinicos.

Una propuesta para evaluar la CSP en los
laboratorios clinicos es emplear un cuestionario
adaptado a las actividades propias del laboratorio
clinico. Giménez-Marin y colegas disefiaron y va-
lidaron un instrumento con el que entrevistaron
satisfactoriamente en 2015 a 740 trabajadores de
laboratorios clinicos de 27 hospitales publicos en
Espafia, lo que les permitid detectar areas de opor-
tunidad para mejorar el trabajo diario enfocado
en garantizar la seguridad de los pacientes.?* Este
instrumento fue adaptado y se invité a profesio-
nales del laboratorio clinico a contestarlo a través
de Facebook, durante septiembre de 2017 a enero
de 2018 (https./forms.gle/RrQr3ivuhnNEqQgCtY?7).
Obtuvimos una participacion estimada de 36%
al considerar que 42 profesionales de laboratorio
clinico contestaron la encuestay la liga obtuvo 115
clics,aunqgue fue visto por cerca de 4,000 personas.
Las caracteristicas demograficasy laborales de los
participantes de la encuesta se muestran enla (Ta-
bla 3); a pesar de la poca respuesta que obtuvimos
logramos validar el cuestionario en nuestra pobla-
cion, pues obtuvimos un valor alfa de Cronbach
de 094 (Tabla 4). Resulta de gran interés que en
concordancia al estudio de Giménez-Marin y cola-
boradores* los trabajadores del laboratorio clinico
estan sensibilizados hacia la seguridad de los pa-
cientes, pues se sienten orgullosos de su trabajo
Yy reconocen gque sus acciones pueden generar
errores con riesgo de afectar a pacientes. Aunque
de manera global, todos los aspectos evaluados
representan areas de oportunidad para mejorar,
ya que obtuvieron puntajes positivos con menos
de 75% de respuesta positiva promedio (Tabla 5).
Los items con puntaje Mmas bajo sugieren que se
debe trabajar en mejorar la calidad de los procesos

Tabla 3: Caracteristicas demogréficas y
ocupacionales de los profesionales de laboratorio
clinico encuestados con el instrumento.
Evaluacion de la cultura de seguridad
del paciente en el laboratorio clinico.

N =42

Variable n (%)
Sexo

Femenino 27 (64.3)

Masculino 15 (35.7)
Edad

<35 24 (577)

> 35 18 (42.9)
Anos de experiencia laboral

0-5 14 (33.3)

6a>10 28 (66.7)
Afos en el puesto actual

0-5 27 (64.3)

6a>10 15 (35.7)
Puesto de trabajo

Jefe/administrador/gerente 9(215)

Técnico laboratorista 8(19)

Quimico analista 25 (59.5)
Especialidad

Ninguna (TLC, quimico) 26 (61.8)

Hematologia 5M.9)

Bioquimica clinica 4 (9.5)

Inmunologia 2 (4.8)

Patologia 2 (4.8)

Microbiologia 1(2.4)

Maestria en administracion 2 (4.8)
Sector de servicios en el que trabaja

Publico 20 (47.6)

Privado 22 (52.4)

preexamen y examen realizados manualmente,
asl como reforzar el compromiso de los jefes de
laboratorio para atender los asuntos relacionados
a la seguridad de los pacientes, al emplear una
postura no punitiva que fomente el aprendizaje
colaborativo a partir de los errores.

Para garantizar que los profesionales de la salud
se gradlen de las universidades con competencias
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para la seguridad del paciente, la Organizacion
Mundial de la Salud publico la Guia curricular
sobre seguridad del paciente.”® La implementa-
cion en las escuelas de medicina, odontologia,
enfermeria y farmacia han permitido desarrollar
estrategias de ensefanza exitosas, asli como ge-
nerar cambios en las actitudes y practicas de los
estudiantes universitariosy recién graduados que
salen a la practica clinica.?* Aunque en México
estas estrategias se empiezan a implementar en
la formacion de médicos, odontélogosy enferme-
ras,”’ la formacion de quimicos especializados en
areas de la medicina de laboratorio, quienes son
generalmente los responsables de los laboratorios
clinicos, presenta curriculos con topicos sobre
seguridad del paciente que se cubren de mane-
ra aislada en diferentes cursos. Adicionalmente,
asociaciones civiles como la «Red Mexicana de
pacientes por la seguridad del paciente» ofertan
cursos de capacitacion a profesionales de la salud.
Sinembargo, aun hace falta evidencia para evaluar
las competencias y la cultura de seguridad del
paciente durante la formacién de profesionales de
laboratorio, por lo que se plantea la adecuacion de
los planes de estudio de las carreras relacionadas
con el diagnostico clinicoy farmacia para integrar
una asignatura obligatoria que introduzca los as-
pectos esenciales de seguridad del paciente, en
la que se formenten la comunicacion y el trabajo
en equipo multidisciplinario y que permita desa-
rrollar gradualmente las competencias requeridas
para la seguridad del paciente conforme a la guia
curricular de la OMS. %

Una fortaleza actual de los laboratorios clini-
COS €5 su experiencia en la implementacion en
sistemas de gestion de calidad e innovacion en
sus procesos. La cultura de calidad se fomenta en
los profesionales de los laboratorios desde hace
ya varias décadas y deberia ser aprovechada para
impulsar la seguridad del paciente. Por supuesto,
es necesario prestar mayor esfuerzo a las fases pre-
vy postexamen, pues en la actualidad contamos
con estrategias de control total de la calidad bien
aceptadasy estandarizadas para la fase de anélisis.
En este sentido, debemos priorizar acciones para
el reporte y registro de los errores de laboratorio,
que permitan la investigacion y la evaluacion del
impacto en el proceso de atencién, sin minimizar
los danos ocasionados a los pacientes. Para esto,
seria de gran utilidad incorporar el uso de indica-
dores de calidad armonizados internacionalmente
para monitorear los errores de laboratorio durante
todas las fases del proceso total de analisis.

La certificacion y acreditacion de los sistemas
de calidad en los laboratorios clinicos podria ser
una estrategia eficaz que permita incorporar el
uso de indicadores que impactan en la seguridad
del paciente, pues la aplicacion de los principios
fundamentales de calidad generan un marco
organizacional que permite la sistematizacion de
procesos indispensables para minimizar los errores
como son: el liderazgo, la comunicacion, la docu-
mentacion y la gestion de riesgos.?

Aunque hay un gran avance en la certificaciony
acreditacion de los laboratorios clinicos, alin existe
un gran porcentaje de laboratorios de los que no

Tabla 4: Andlisis de la confiabilidad del cuestionario.
Evaluacion de la cultura de seguridad del paciente en el laboratorio clinico*.

Parametro Resultado
Coeficiente alfa con las puntuaciones observadas 0.94
Coeficiente alfa con las puntuaciones estandarizadas 0.95
Lambda 6 de Guttman 1.00
Correlacién promedio entre los items 024
Razoén sefialfruido 19.00
Intervalo de confianza 95% 0.92-0.97

* El cuestionario consta de 62 ftems (preguntas), los items 23, 25, 28, 51y 58 son items con escala invertida. Para el analisis estadistico
se empled la funcion «alpha» dentro de la paqueteria «Psych» de R77%
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tenemos referente en cuanto a su calidad y com-
petencia. Por ejemplo, en el padrén de laboratorios
acreditados bajo 1ISO 15189 de la Entidad Mexicana
de Acreditacion ((http:/consultaema.mx:75/Direc-
torio_CL/Principal.aspx). Acceso: 29-octubre-2019)),
se cuenta con un total de 141 laboratorios acredi-
tados, lo que representa apenas el 1% de los labo-
ratorios del pais. Cabe resaltar que laboratorios
del sector publico se comienzan a acreditar, lo
que representa un gran avance en la calidad de la
atencion. Puesto que la acreditacion es un proceso
opcional para los laboratorios, el cumplimiento de
la NOM-007-SSA3-2011 podria fungir como elemen-
to clave para las auditorias de calidad y seguridad
del paciente, aungue no hay registro publico que
permita identificar la proporcién de laboratorios
clinicos que han aprobado por proceso de eva-
luacion de la conformidad bajo esta norma oficial.

CONCLUSIONES

El laboratorio clinico puede asumir un papel mas
activo en el cuidado del paciente, mas alla de las
cuatro paredes de sus instalaciones, al capacitar
e interconsultar a médicos, enfermeras y otros
profesionales de la salud. Por lo que debemos
de integrar a los profesionales del laboratorio en
grupos multidisciplinarios para trabajar por la
seguridad y bienestar de los pacientes. Para es-
tos fines es necesario fomentar la capacitacion y
educacion en materia de seguridad del paciente
en todos los profesionales de la salud, incluyendo
a los profesionales de los laboratorios clinicos des-
de su formacion profesional. Adicionalmente, la
medicion de la CSP en los profesionales del labo-
ratorio, la notificacion obligatoria de los errores de
laboratorio y la investigacion de eventos adversos
nos permitird identificar los procesos que se deben
mejorar con prioridad para alcanzar los objetivos
de atencion segura de los pacientes.

Una meta a corto plazo para la seguridad del
paciente esfomentar el uso apropiado del laborato-
rio clinico, incluyendo la seleccion, el uso adecuado
de las pruebas diagnosticas, el informe oportuno
delosresultadosy la interpretacion de los mismos.
Estoinvolucra que los laboratorios clinicos trabajen
en conjunto con las autoridades regulatoriasy ad-
ministrativas de clinicasy hospitales para el disefio
de procesos de atencion mas eficientes, en los que

Rev CONAMED 2020; 25(1): 34-46

se haga notoria la experiencia de los profesionales
especializados en el laboratorio clinico.

Finalmente, para alcanzar los objetivos de
seguridad del paciente y avanzar a la par de otros
servicios de salud, es necesario aplicar de ma-
nera efectiva y adecuar la normatividad oficial
aplicable a los laboratorios clinicos. Asimismo, los
retos actuales para los laboratorios clinicos son
la implementaciéon de sistemas de notificacion
de errores e incidentes, asi como de indicadores
de calidad enfocados a la seguridad del paciente
en todos sus procesos. Esto debe incluir sistemas
de tecnovigilancia de los dispositivos médicos y
pruebas diagnosticas empleadas, ademas de la
implementacion de procesos de soporte para la
farmacovigilancia que facilitaran lograr la meta
de medicaciéon segura. Por Ultimo, la inclusion de
los pacientes como elementos clave de su propia
seguridad implica educary concientizar a la pobla-
cion en materia de seguridad del paciente y sobre
el uso de las pruebas diagndsticas.
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