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OBJETIVO

Describir el programa de seguridad del paciente del Laboratorio Biologia Molecular que
permita generar una cultura de seguridad del paciente desarrollando fortalezas, destrezas
y competencias para prevenir la ocurrencia de errores en el proceso de identificacion del
paciente y toma de muestras de laboratorio.

RESPONSABLES Y PARTICIPANTES

Director(a) de Laboratorio de Biologia Molecular: El funcionario responsable de
garantizar la adecuada implementacién de este protocolo.

Personal de apoyo a la gestion de la calidad del laboratorio de Biologia Molecular:
son los responsables de la actualizacion del documento.

Personal asistencial y administrativo del laboratorio de Biologia Molecular:
responsables de la adecuada aplicacién de este protocolo.

Lider de Calidad del laboratorio de Biologia Molecular: responsable de promover y
divulgar la cultura de seguridad, realizar seguimiento a los eventos adversos e investigar y
analizar de causas de estos.

GENERALIDADES

Es casi imposible imaginar que la atencién clinica, podria generar, de manera intencional,
dafio en vez de beneficio, pues suponemos que el profesional de la salud presta un servicio
con conocimiento cientifico, ética y responsabilidad, independiente de su titulo profesional,
es por esta razén que hace pocos anos los pacientes y los familiares confiaban ciegamente
en los médicos y en las instituciones de salud, descargando unos eventos adversos
inesperados en situaciones normales fisiolégicas o en fendmenos sobrenaturales.

Es por ello que se empezd a hablar de la seguridad del paciente como una disciplina de la
atencion de la salud que surgié con la evolucion de la complejidad de los sistemas de
atencion de la salud y el consiguiente aumento de los dafios a los pacientes en los centros
sanitarios. Su objetivo es prevenir y reducir los riesgos, errores y danos que sufren los
pacientes durante la prestacion de la asistencia sanitaria. Una piedra angular de la disciplina
es la mejora continua, basada en el aprendizaje a partir de los errores y eventos adversos.
(Who.int , 2020).

Los anadlisis clinicos son una parte esencial para el diagndstico, tratamiento, prevencion e
investigacion de las enfermedades, por lo tanto, es imprescindible contar con un proceso
estandarizado de identificacion del paciente y de sus muestras bioldgicas, en el cual se
incluyan todas sus fases. En la prestacion de servicios de toma de muestras y laboratorio
clinico, independiente de su complejidad, debe existir la necesidad de investigar cualquier
posible desviacion en el proceso de identificacidn de pacientes y de muestras, porque
cualquier error por insignificante que sea, puede tener un impacto negativo en el paciente.
La seguridad es una condicion dinamica y debe ser la filosofia que sustente la mejora de la
calidad. Las estrategias para reducir incidentes pasan por abordarlos desde un enfoque
general para soluciones generales a largo plazo, admitir que los errores se producen
(cultura), se notifican (sacan a la luz), y se analizan los factores causales, todo ello desde
una actitud proactiva, preventiva y sistematica.
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En cualquier escenario clinico donde haya un paciente se pueden presentar eventos
adversos. Estos son un indicador significativo del resultado final de la atencidon y muestran,
como ningun otro, cual es la calidad de atencion en una institucién de salud. De esta manera
se hace necesario prever posibles eventos adversos con acciones como, actuar a tiempo,
corregir errores y aprender de ellos, son indispensables para crear un clima de seguridad
que lleva al mejoramiento continuo de la calidad en la atencion en salud.

El programa de Seguridad del Paciente que incluye su politica busca implementar modelos
de vigilancia y reportes orientados a la deteccion de eventos adversos, el registro de estos
y el analisis de la informacion para implementar barreras de seguridad que prevengan los
fallos involuntarios que puedan presentarse durante la atencion de un paciente.

Este programa esta basado en el Protocolo de Londres como metodologia (teoria) sugerida
por el Ministerio de Salud y Proteccion Social para el andlisis de eventos adversos e
incidentes. Bajo este modelo interactivo se presentan las fallas en la atencion en salud mas
relevantes, las barreras de seguridad que evitan su ocurrencia y los factores contributivos
que predisponen a dicha falla.

De esta manera se capacitara atendiendo a lo relacionado en el presente documento, al
personal de laboratorio que esta involucrado en el proceso de atencién a fin de ejecutar el
programa, contribuyendo al mejoramiento continuo de la atenciéon en salud con calidad,
eficacia y eficiencia sin olvidar la humanizacién de los servicios.

Este protocolo esta dirigida a todo el personal asistencial del laboratorio de Biologia
Molecular (Biologos, Bacteriologos, auxiliares de laboratorio, auxiliares de enfermeria,
médicos, microbidlogos y bioanalistas), asi como al personal administrativo (directivo y
operativo) que participa en las diferentes fases del proceso de atencion a pacientes.

Definiciones

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

AMEF: Es un proceso sistematico para la identificaciéon de las fallas potenciales del disefo
de un producto o de un proceso antes de que estas ocurran, con el propdsito de eliminarlas
0 de minimizar el riesgo asociado a las mismas. Puede ser considerado como un método
analitico estandarizado para detectar y eliminar problemas de forma sistematica y total,
cuyos objetivos principales son:

o Reconocer y evaluar los modos de fallas potenciales y las causas asociadas con el
disefio y manufactura de un producto.

e Determinar los efectos de las fallas potenciales en el desempefo del sistema,
identificando acciones que podran eliminar o reducir la oportunidad de que ocurra la
falla potencial.

Barrera de seguridad: Una accion o circunstancia que reduce la probabilidad de
presentacion del incidente o evento adverso.

Complicacion: Es el dafo o resultado clinico no esperado, no atribuible a la atencién en
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salud sino a la enfermedad o a las condiciones propias del paciente.

Evento adverso: Es el resultado de una atencion en salud que de manera no intencional
produjo dano. Los eventos adversos pueden ser prevenibles y no prevenibles:

e Evento adverso prevenible: Resultado no deseado, no intencional, que se habria
evitado mediante el cumplimiento de los estandares del cuidado asistencial
disponibles en un momento determinado.

e Evento adverso NO prevenible de los estandares del cuidado asistencial.

Falla de la atenciéon en salud: Una deficiencia para realizar una accion prevista segun
lo programado o la utilizacion de un plan incorrecto, lo cual se puede manifestar mediante
la ejecucién de procesos incorrectos (falla de accion) o mediante la no ejecucion de los
procesos correctos (falla de omision) en las fases de planeacién o de ejecucion. Las fallas
son por, definicidon, no intencionales.

Fallas activas o acciones inseguras: Son acciones u omisiones que tiene el potencial
de generar dano o evento adverso. Es una conducta que ocurre durante el proceso de
atencion en salud por miembros del equipo misional de salud (enfermeras, médicos,
regente de farmacia, fisioterapeuta, bacteridlogos, bidlogos, auxiliares de laboratorio,
auxiliar de enfermeria, odontologos etc.).

Fallas latentes: Son acciones u omisiones que se dan durante el proceso de atencion en
salud por miembros de los procesos de apoyo (personal administrativo).

Fase preanalitica: Procesos que comienzan cronolégicamente a partir de la orden del
meédico con la solicitud de los analisis, la preparacion e identificacion del paciente, la toma
de la(s) muestra(s) primaria(s) y el transporte hasta el interior del laboratorio y que terminan
cuando comienza el proceso analitico.

Factores contributivos: Son las condiciones que predisponen una accién insegura (falla
activa). Los factores contributivos considerados en el Protocolo de Londres son:

e Paciente: Un paciente que contribuyd al error. Ejemplo: paciente angustiado,
complejidad, inconsciente.

e Tarea y tecnologia: Toda la documentacién ausente, poco clara, no socializada, que
contribuye al error. La tecnologia o insumos ausente, deteriorada, sin mantenimiento,
sin capacitacion al personal que la usa, contribuye al error. Ejemplo: ausencia de
procedimientos documentados sobre actividades a realizar, tecnologia con fallas.

e Individuo: El equipo de salud que contribuyen a la generacién del error. Ejemplo:
ausencia o deficiencia de habilidades y competencias, estado de salud (estrés,
enfermedad), no adherencia y aplicacién de los procedimientos y protocolos, no
cumple con sus funciones como diligenciamiento adecuado de historia clinica.

e Equipo de trabajo: Todas las conductas de equipo de salud que contribuyen al error.
Ejemplo: comunicacion ausente o deficiente entre el equipo de trabajo, falta de
supervision.

o Ambiente: Referente al ambiente fisico que contribuye al error. Ejemplo: deficiente
iluminacion, hacinamiento, clima laboral (fisico), deficiencias en infraestructura.

e Organizacién y gerencia: Referente a las decisiones de la gerencia que contribuyen

Cddigo: LBM-GO01 Version: 02 Pdgina 5 de 26



Sistema de Gestion Institucional integral - COGUI+ - Laboratorio de Biologia Molecular (LBM)

al error. Ejemplo: politicas, recursos, carga de trabajo.

e Contexto institucional: Referente a las situaciones externas a la institucion que
contribuyen a la generacion del error. Ejemplo: demora o ausencia de autorizaciones,
leyes o normatividad etc.

Incidente: Es un evento o circunstancia que sucede en la atencion clinica de un paciente
que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los procesos de
atencion.

Sistema de informacién clinica: Componentes de un sistema de informacién de la
atencion sanitaria ideado para fundamentar en la prestacién de asistencia a los pacientes,
lo que incluye las comunicaciones de prescripciones, la notificacion de resultados, la
planificacion de la atencién y la documentacion clinica.

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 atenciéon de
salud o de mitigar sus consecuencias.

1. POLITICA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

El laboratorio de Biologia Molecular, promulga la seguridad del paciente como una
caracteristica esencial en su plataforma estratégica; consolida una cultura por la seguridad
del paciente, su familia y el colaborador, de una manera justa, participativa y humanizada,
anticipando los riesgos para reducir su ocurrencia y minimizar su impacto, integrando el
sistema de informacion, la tecnologia, la calidad, gestiéon del talento humano, gestién del
ambiente fisico, gestion de la salud y seguridad en el trabajo garantizando un entorno
seguro.

Objetivos de la politica de Seguridad del Paciente:

o Disefiar procesos de atencion hacia la promocion de una atencion en salud segura,
direccionando para ello las politicas institucionales.

e Disminuir el riesgo en la atencion en salud brindada a los pacientes.

e Prevenir la ocurrencia de eventos adversos en los procesos de atenciéon en salud
mediante la adopcidon de herramientas que mejoren las barreras de seguridad y
establezcan un entorno seguro en la atencion.

e Difundir entre los usuarios internos y externos con el uso de las nuevas tecnologias los
principios de la politica de seguridad del paciente.

¢ Promover dentro del laboratorio de Biologia Molecular, la cultura del reporte de eventos
adversos.

e Implementar rondas rapidas de seguridad y adherencia a los diferentes procesos
dentro del Laboratorio.

El Laboratorio de Biologia Molecular se compromete a implementar y mantener el Programa
de Seguridad del Paciente para identificar, prevenir y reducir los riesgos que se generen
durante la atencién del usuario, brindando un entorno seguro y desarrollando una cultura
de seguridad.

Las buenas practicas en la atencion de los pacientes se veran reflejadas no solo en la
satisfaccion de los usuarios y del cliente interno, sino también en la disminucién de la

Cddigo: LBM-GO01 Version: 02 Pdgina 6 de 26



Sistema de Gestion Institucional integral - COGUI+ - Laboratorio de Biologia Molecular (LBM)

morbilidad derivada de la ocurrencia de eventos adversos.
1.1. Referente del programa de seguridad del paciente

El laboratorio de Biologia Molecular de la Universidad del Magdalena designé como
Referente del programa de seguridad del paciente a la Lider de Calidad de este; quien
tendra como prioridad promover y divulgar la cultura de seguridad, seguimiento a los
eventos adversos, investigacién y analisis de causas de estos con el animo de hacer del
Laboratorio una entidad segura.

Su implementacion estd enmarcada en la aplicacion de la Guia Técnica de Buenas
practicas para la seguridad del paciente en la atencion en salud v2 del Ministerio de Salud
y Proteccion Social.

2. PROGRAMA DE SEGURIDAD DEL PACIENTE

La institucién cuenta con un programa de Seguridad del Paciente, documentado que
promueve la cultura de Seguridad mediante la atencién segura, fortaleciendo la cultura de
seguridad a través de metodologias y actividades que promueven la identificacion y el
reporte de acciones inseguras, fallas, incidentes o eventos adversos acompafado de la
notificacion para su posterior analisis, intervencion y clasificacion.

2.1. Premisas del programa

¢ Enfoque de atencién centrada en el paciente: el resultado mas importante que se desea
obtener es la satisfaccion del usuario y su seguridad, lo cual es el eje alrededor del cual
giran todas las acciones.

e Es necesario trabajar proactivamente en la prevencion y deteccion de fallas de la
atencion diariamente, para analizarlas y generar una leccion que al ser aprendida
previene que la misma falla se repita.

e Trabajar en un ambiente educativo no punitivo, pero a la vez de responsabilidad y no
de ocultamiento.

e El numero de eventos adversos reportados obedece a la politica institucional que
induce y estimula el reporte, mas no al deterioro de la calidad de la atencion.

e Elriesgo de sufrir eventos adversos para un paciente existe en todas las instituciones
de salud del mundo.

El Programa, promueve una cultura justa, que consiste en apoyar un ambiente en el que se
habla desprevenidamente de los errores y se aprende de ellos; quien reporta lejos de ser
senalado por el error, es recompensado, mientras quien oculta tendra un llamamiento de
atencion verbal, no por el error sino por el ocultamiento.

2.2. Cultura de Seguridad del Paciente
La cultura de seguridad esta definida por las creencias, valores y actitudes de sus

profesionales y todo el personal con relacién a la ocurrencia y manejo de los errores que
ocurren dentro del proceso de atencion.
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La alta direccién, el referente del programa, y los miembros del comité de seguridad del
paciente, tendran la funcién de socializar a todo el personal del laboratorio el programa de
seguridad, con el fin de crear adherencia al mismo.

Todos los actores que hacen parte de las Instituciones Prestadores de Servicios IPS deben
estar sensibilizados con la seguridad que al prestar el servicio deben estar pensando en las
fallas para evitarlas; de alli la importancia de realizar socializacion de temas basicos de
Seguridad del Paciente con todos los miembros del equipo.

Para fortalecer la cultura institucional se deben programar de forma frecuente actividades
como capacitaciones, charlas, seminarios y demas eventos de formacién, que nos permitan
mantener informado y actualizado a todo personal que presta sus servicios en el laboratorio.

2.3. Fuentes de informacién
Este programa se va a nutrir de las siguientes fuentes:

Reportes de eventos.

Reporte de indicadores.

Quejas y reclamos de los pacientes.
Normatividad.

Referencias comparativas.

Ademas, se realizara la evaluacion de la adherencia a las guias, procesos y procedimientos
asociados a las buenas practicas de seguridad del paciente, que evidencien su aplicacién
y mejoramiento continuo parte del personal.

El programa de Seguridad contara con la aplicacion de listas de chequeo las cuales se
aplican por los miembros del comité, en diferentes momentos de acuerdo con las
estrategias; se realizaran durante la prestacion del servicio busqueda activa de eventos o
rondas de seguridad permitiendo la verificacion del funcionamiento de diferentes areas, la
informacion generada sera analizada y los resultados se socializan al servicio mediante un
oficio como retroalimentacion.

Mediante las siguientes metodologias se pueden captar e identificar acciones inseguras,
eventos adversos y reforzar el auto reporte:

e Busqueda Activa: Se realizara vigilancia activa en la seguridad del paciente,
consistente en la observacién de las actividades que se ejecuten en el servicio
guardando una posicion educativa, facilitando la oportunidad para entablar
comunicacion con los colaboradores.

e Ronda de seguridad: se llevaran a cabo mediante visitas o recorridos del profesional
contratado de apoyo para coordinacion de calidad. La ronda de seguridad es una
oportunidad para entablar comunicacion con los colaboradores, conocer su opinién con
respecto a las actividades y metodologias que cada uno de ellos consideren que se
deben implementar dentro del servicio.
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3. ESTRATEGIAS QUE COMPONEN EL PROGRAMA

3.1. Detectar, prevenir y reducir el riesgo de infecciones asociadas a la atencién en
salud.

La organizacion mundial de la salud (OMS), promueve la prevencion en salud del evento
con mayor incidencia, como lo es las infecciones asociadas a la atencion en salud (IAAS).

Aplicando para ello los siguientes protocolos:

e Manual de Bioseguridad
¢ Manual de Limpieza y desinfeccidén de areas y dispositivos médicos.

3.2. Control de infecciones “lavo mis manos, cuido de mi cuido de ti”.

La OMS recomienda cinco momentos en los que se requiere realizar higiene de manos. Por
lo que propone “Mis cinco momentos para la higiene de manos”, basado en los siguientes
principios tedricos:

¢ Riesgo de contaminacion para el trabajador de la salud: Se presenta durante las
actividades clinicas al entrar en contacto con el paciente o al tocar una superficie
inanimada contaminada.

o Los sitios criticos de contacto: Son aquellos en los cuales se puede entrar en
contacto directo con fluidos corporales.

e La zona para la atencién en salud: Corresponde al entorno del paciente, las cuales
pueden estar contaminadas por gérmenes multirresistentes presentes en el ambiente
hospitalario.

e Oportunidad para la higiene de manos: Las manos contaminadas del colaborador
en salud son el elemento mas importante para la transmisién de gérmenes en la
institucion. Por lo tanto, el movimiento del colaborador de un area a otra o el cambio de
actividad determinan el momento para la higiene de manos.

e Efecto de la higiene de manos: La realizacién correcta de la técnica de higiene de
manos previene la transmision de gérmenes, la infeccién del trabajador de la salud y
la contaminacion de las zonas de trabajo.

o Uso de guantes: En la higiene de manos se debe tener presente que el uso de guantes
no sustituye la limpieza de las manos por friccion o lavado. Esto se debe hacer siempre
que se prevea el contacto con fluidos o muestras potencialmente infecciosos. Estos no
se deben reutilizar.
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LOS 5 MOMENTOS
PARA LA HIGIENE DE MANOS

Otras recomendaciones corresponden a:

¢ No utilice uias ni extensiones artificiales para las ufias.
e Mantenga las ufias cortas, se recomienda un tamafo menos de 0,5 cm de largo por
delante del lecho ungueal.

3.3. Reportar y comunicar el evento adverso

Los sistemas de registro son herramientas que permiten actuar para mejorar la cultura de
seguridad, la cual esta afectada por la totalidad de los factores ambientales que la rodean.
La cultura de seguridad es el producto de los valores individuales y de grupo, las actitudes,
percepciones, competencias y objetivos que determinan el grado de implicacion de las
organizaciones para minimizar el dafo del paciente.

Un proceso de notificacién permite mejorar e implementar la seguridad de los pacientes en
diferentes sentidos: alertando de nuevos riesgos, compartiendo la informacion sobre
nuevos metodos para prevenir errores y creando una cultura de seguridad. El analisis de
los datos permite revelar tendencias y riesgos que requieren la atencién y también
recomendar “buenas practicas” a seguir.
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e Formato de Noaotificacion:

Los formatos que se utilizan intentan facilitar la comunicacion y, en el caso de que
sean andnimos, intentan transmitir confianza a los posibles notificadores sobre la
seguridad de la notificacion. En el Laboratorio Biologia Molecular se utilizara el
siguiente formato OD-F51 Formato de analisis de reporte de incidentes, eventos
adversos y complicaciones.

Después del reporte se lleva a cabo analisis de datos, por parte del comité de Seguridad
del Paciente, realizando una clasificacion y agregacion de los que tienen caracteristicas
comunes y buscando patrones de causas que facilitan la propuesta de soluciones.

3.4. Garantizar la confiabilidad de los resultados

Es necesario que los procesos preanaliticos, analiticos y post analiticos se articulen tanto
en las instituciones hospitalarias como en las ambulatorias, para generar resultados
seguros y confiables. En este marco, la identificacién del paciente es critica y debe
desarrollarse acorde con los lineamientos nacionales e internacionales.

Algunas organizaciones como el College of American Pathologist CAP han identificado
como unos de los primeros errores cometidos en el laboratorio, durante la fase analitica y
post analitica, corresponde a la identificacidon del paciente, durante los procesos de control
de calidad externa desarrollados por esta institucion.

Para este efecto los procesos organizacionales deben incluir elementos esenciales para la
identificacion correcta y segura del paciente, como se menciona a continuacioén:

1. La definicidon de los procedimientos de identificacion correcta y segura del paciente, la
cual se inicia desde su registro en la institucion, seguida del proceso de marcacion de
la muestra para el desarrollo de los procedimientos preanaliticos, analiticos y post
analiticos. Este procedimiento debe ser conocido y adoptado por todos quienes
intervienen en el proceso de atencion.

2. La participacion del paciente durante los procesos de identificacion y validacion de la
informacion del paciente. En este caso, es de importancia relevante la utilizacién de un
lenguaje culturalmente accesible.

3. La comunicacion oportuna y eficaz entre el equipo de salud involucrado.

4. Entre los datos basicos de identificacion del paciente, se recomienda incluir al menos
siete (7) de los siguientes:

a) Nombres y Apellidos Completos.

b) Numero de Identificacion: Cédula, Tarjeta Identidad, Pasaporte, Licencia
conduccion
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c) Numero de identificacion adicional: récord, consecutivo, otro.
d) Fecha de nacimiento y lugar.

e) Edad.

f) Sexo.

g) Direccion de residencia.

h) No. Telefonico de contacto

i) Bandas de identificacién por colores (menores, alergias, etc.).

3.5. Reducir el riesgo de confusion de muestras

Evitando:

¢ Mal etiquetado de las muestras (etiquetas en lugares inadecuados)

¢ No etiquetado de las muestras. Repeticion de la extraccion.

e Cambios de etiquetas entre pacientes (peticion con etiqueta de un paciente y sus
muestras con etiquetas de otro paciente). Produce un riesgo elevado de tratamiento
inadecuado al paciente.

4. ANALISIS DE CAUSAS DE FALLAS APLICANDO EL PROTOCOLO DE LONDRES

4.1. Falla activa: Muestra mal identificada o sin identificar

MODELO ORGANIFACIONALDE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS
Foctores Confibufivos feOnes BouTeres. ¥
Inseqgurns Defensaos

» [ CEIIZITS
—_—

Muestra mal R FASICAS Homandt

idenfificoda o * R - K e
TECNOLOGICAS

sin identificar
O N wwanss —
" IR

|f PRACTICAS A
SEGURAS J

F
FALLAS FALLAS
LATEMTES ACTIVAS
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Falla Activa No.1 - Factores Contributivos

Organizacion y gerencia

e Politicas institucionales poco claras
para la elaboracién o adopcién de
protocolos de identificacion.

¢ Inadecuado plan de mantenimiento
de las impresoras de etfiquetas y sistema
de informacién.

e Deficiencia de programas de
induccién y reinduccién a personal
temporal o flotante.

¢ No implementacién de rondas de
seguridad que verifiquen la correcta
identificacién y el funcionamiento de
todos los dispositivos para esta accién.

¢ No contar con programas de
capacitacién  ni  socidlizacion  de
profocolos ni con un programa de
educacion  al  personal  para la
prevencion de fallas asociadas a la
identificacién.

e Debilidad en la implementacion del
sistema de informacién que permita la
identificacion del paciente vy sus
muestras bioldgicas.

e Ausencia de programas de
capacitacion al personal asistencial que
incluyan evaluacién de la adherencia.

¢ Irregularidades con la consecucion de
suministros para el etiquetado de las
muestras  y el mantenimiento de
impresoras.

Individuo

e Falta de adherencia del
personal  de salud  al
protocolo de identificacion
del paciente y de muestras
bioldgicas.

* Falta de verificacion de los
datos  demogrdficos  del
paciente.

¢ Desconocimiento acerca
del uso de dispositivos para el
marcado del paciente y de
las muestras.

¢ Falta de compromiso con

la cultura institucional de
seguridad y adopcién de
prdcticas seguras.

* Marcacion de las muestras
posterior a la toma en otro
sitio diferente al que se llevd
a cabo el contacto con el
paciente.

¢ Marcacion de tfubos sin
verificacion de datos del
paciente.

e Error de identificacion de
muestra al hacer la alicuota.

Cddigo: LBM-GO1

Tarea y tecnologia

desactualizaciéon o no
socializacion de un protocolo de
identificacion estandarizado.
Recomendaciones para la foma segura y
manipulaciéon  apropiada  de  muestras
potencialmente infecciosas con agentes
altamente patégenos.

* Ausencia de criterios documentados
para la aceptacion y rechazo de muestras.
* Inadecuadas condiciones de los
dispositivos o cantfidad insuficiente
necesarias para la identificacion de las
muestras como impresoras de efiquetas o
codigos de barras.

e Errores en el sistema de informacion
(caida del sistema, sistemas de informacion
obsoletos, sistemas sin filtfros de seguridad).
e Solicitudes para pruebas de laboratorio
incompletas, mal diligenciadas, ilegibles,
ambiguas.

e Excesiva confianza en
técnicas imperfectas.

e Carencia de formularios para solicitud de
pruebas de laboratorio.

* Efiquetas que se caen (sin pegatina).

¢ Ausencia,

soluciones

Version: 02 Pdgina 13 de 26
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Ambiente

* Inadecuadas condiciones de
iluminacién.

* Inadecuada distribucidn o
condiciones de impresoras de
etfiquetas.

e Carencia o deficiencia de
impresoras de etiquetas.

e Ausencia y/o fatiga del personal
por exceso de trabajo.

* Falta de supervision en el desarrollo
del procedimiento.

e Problemas de comunicacién entre
los responsables de la atencién.

e El no informe oportuno cuando el
laboratorio en la fase de recepcién,
detecta un error en la identificacion
de la muestra.

* No disponibilidad de personal de
soporte.

Paciente

e Desconocimiento por parte del paciente de la importancia de que sus
muestras estén correctamente marcadas.

Falla Activa No.1 - Barreras y defensas

ADMINISTRATIVAS

*Diseno, actualizacién y socializacion del protocolo
institucional para la identificacion del paciente y muestras
de laboratorio que incluya rutas criticas como: admisiéon,
solicitud realizada por el médico, obtencién de muestras,
recepcién de la orden en el laboratorio, recepcion de las
muestras, trazabilidad analitica, validacién del resultado.
Identificacion del paciente y sus muestras bioldgicas.
eEstandarizar el proceso de identificacién y verificar que se
esté realizando correctamente mediante lista de chequeo.
eRealizar reinduccién al personal nuevo.

*Registro administrativo: correcta entrada de datos del
paciente y de las muestras solicitadas.

eRedlizar evaluacién y auditoric a la adherencia al
protocolo institucional de identificacion.

* Vigilancia activa del grupo de trabajo conformado para
la revision de la estrategia de identificacion.

*Realizar actividades encaminadas a la toma de
conciencia por parte de los frabajadores de las
consecuencias que pueden generar la deficiente o
inadecuada identificacién de las muestras de un paciente.
*Creacién de una cultura de seguridad integrando al
paciente y trabajador en las prdcticas seguras.

e Estructurar programas de educacién para la prevencion
de fallas en la identificacion.

e Contar con suficiente personal capacitado y con la
tecnologia y recursos necesarios para la implementacion
del protocolo de identificacién del paciente y muestras
biolégicas.

« Disponer de criterios documentados para la aceptacion
y rechazo de<muestras.

e Incluir los insumos para el etiquetado de las muestras
como una prioridad en las compras.

e Definir las responsabilidades de todo el personal y
registrarlas  en las descripciones de puestos y sus
cualificaciones y competencias definirlas en los registros de
educacion y formacion.

e Contar con procesos basados en buenas prdcticas, que
garanticen  la  seguridad,  conservacién,  calidad,
confiabilidad y la confidencialidad de las muestras cuando
se vayan a remitir.

e Fomentar en los trabajadores la capacidad para
controlar y verificar su propio trabajo.

Cddigo: LBM-GO01 Version: 02
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Falla Activd No.1 - Barréfds y defe'nsas

TECNOLOGICAS HUMANAS

* Adherencia al protocolo de identificacion de pacientes
y muestras de laboratorio.

 Preparaciéon del material antes de la ftoma de muestra.
* |dentificacion del material antes de la toma de muestra.
e Marcacién del tubo frente al paciente con rétulo
adhesivo, verificando coherencia de datos.

* Verificacion de los datos demogrdficos del paciente.

e Contar con criterios documentados para la aceptaciéon
y rechazo de muestras.

e Implementar y estandarizar sistemas automatizados de
Identificacién. (cddigo de barras).

e |dentificar muestras y solicitudes mediante el uso de
etfiquetas con cédigo de barras, compatible con el
equipamiento.

FISICAS

e Contfar con los elementos necesarios para identificar la
muestra.

e Contar con un drea de toma de muestras privada y NATURALES
limpia.

* La muestra que se remite debe ser chequeada en el
momento de su enfrega al laboratorio subcontratado o
referente, confirmando su identificacion.

* Adecuada iluminaciéon de los ambientes destinados
para la prestacién del servicio.

» Adecuada distribucion de puntos para las impresoras
de cdédigos de barras y/o efiquetas.

4.2. Falla activa: Solicitud u orden de laboratorio mal diligenciada

MODELO ORGANIZACIONALDE CAUSALIDAD
DE SUCESOS ADVERSOS
Insequras

Organizacion
Yy gerencia

Bamreras y
Defenszasz
FisicAS

TECNOLOGICAS
ADVERSO

0

" d F

FALLAS PRACTICAS
ACTIVAS \ SEGURAS J

Y

Equipo

Contexto
internacional Ambiente

FALLAS
LATENTES
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Falla Activa No.1 - Factores Contributivos

Organizacioén y gerencia »

. Inadecuado plan de
mantenimiento  del sistema  de
informacion.

¢ Deficiencia de programas de
inducciéon y reinduccion a personal
temporal o flotante.

e Ausencia de programas de
capacitacién al personal asistencial
que incluyan evaluacion de la
adherencia.

¢ No contar con mecanismos de
comunicacién entre el remitente de
la orden y el laboratorio.

»

Tarea y tecnologia

e Ausencia, desactualizacién o no
socializacion de un protocolo para la

solicitud de érdenes de laboratorio.

e Contar con protocolos poco claros
pacientes que

para identificar
carecen de identificacion.

e Fallas en el sistema de informacion
(caida del sistema, sistemas de

informacion obsoletos, sistemas
sin filtros de seguridad).

e Problemas de comunicacién del
equipo de trabagjo.

e El no informe oportuno cuando el
laboratorio en la fase de recepcion
detecta un error en la solicitud de la

Paciente

e Desconocimiento por parte del

paciente de la importancia de que
sus ordenes estén correctamente
diligenciadas.

Ambiente

elnadecuadas condiciones de
iluminacién.

¢ Ausencia y/o fatiga del personal
por exceso de trabaio,

Individuo

* Falta de adherencia del personal
al  protocolo de solicitud de
pruebas de laboratorio.

¢ Falta de compromiso con la

prueba.

cultura institucional
de seguridad y adopcion de
prdcticas seguras.

Falla Activa No.1 - Barreras y defensas

HUMANAS

e Adherencia al protocolo de solicitud de érdenes para
laboratorio.

« Verificacién de los datos demogrdficos del paciente una
vez se redliza la orden.

FISICAS

e Contar con los suficientes formularios para la
peticién.

TECNOLOGICAS

e Estandarizar el formato de solicitud de pruebas de
laboratorio.

¢ Destruccion de la solicitud cuando se ha detectado
un error.

Cddigo: LBM-GO1

ADMINISTRATIVAS

¢ Contar con criterios documentados para la aceptacién y
rechazo de solicitudes de laboratorio.

¢ Estandarizar el proceso de solicitud vy verificar que se esté
realizando correctamente mediante lista de chequeo.

¢ Realizar reinduccion al personal nuevo.

¢ Realizar evaluacién y auditoria a la adherencia al protocolo
institucional de identificacion.

e Creacion de una cultura de seguridad integrando al
paciente y trabajador en las prdcticas seguras.

NATURALES

¢ Adecuada iluminacién de los ambientes destinados
para la prestacion del servicio.
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4.3. Falla activa: Error en la transcripcion de resultados

MODELO ORGANIZACIONALDE CAUSALIDAD

DE SUCESOS ADVERSOS

Factores Confribufivos Acciones
insequras

Paciente
Organizacion ’

Y gerencia ’ Tarea y tecnologia ’ Error en la
v > transcripcién
Individuo de resultados.

Bameraz y
Defensas

FisiCAS

TECNOLOGICAS
ELEMENTO
ADVERSO

ADMINISTRATIVA

Contexto Equipo ’
internacional

FALLAS
LATENTES

& ¥

p [
q B
g e

_
OF vumamas
RE naueaes |

Ambiente ‘ NATURALES

PRACTICAS
SEGURAS

FALLAS
ACTIVAS

N S

Falla Activa No.7 - Factores Contributivos

Organizacioén y gerencia

Individuo

¢ No contar con mecanismos de
comunicacién efectivos

entre el que estd registrando el
resultado y quien lo realizd.

e Problemas de comunicacion
del equipo de trabajo.

* Validacion del examen por un
profesional diferente a quien
efectud la prueba.

¢ Lectura e interpretacion de las
pruebas de laboratorio por
personal no idéneo.

e Afdin por realizar la tarea.

¢ No verificacion de los datos
demogrdficos del paciente
antes de pasar el resultado.

Ambiente

Tarea y tecnologia * Inadecuadas condiciones de
iluminacién y de espacios.

e Ausencia y/o fatiga del
personal por exceso de trabajo.

¢ Datos de resultados obtenidos
de las pruebas poco legibles.

e Técnicas poco confiables con
un alto grado de incerfidumbre.
¢ No contar con un sistema de
informacién en red.
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Falla Activa No.7 - Barreras y defensas

HUMANAS

e Redlizar la validacién de la prueba inmediatamente se
obtenga el resultado.

* Registrar el dato del resultado obtenido inmediatamente en
un documento formal.

e Contar con personal idéneo.

* Verificacién de los datos demogrdficos del paciente antes
de pasar el resultado.

FISICAS

» Contar con un formato que permita el registro de los
resultfados obtenidos antes de su validacion.

5. INDICADORES

ADMINISTRATIVAS

e Contar con mecanismos de comunicacion entre los
responsables del procesamiento.

e Estructurar programas de educacién para la prevencién de
fallas en la transcripciéon de los resultados.

NATURALES

¢ Adecuada iluminacion de los ambientes destinados para
la transcripcién y/o validacién de los resultados.
* Espacios adecuados.

TECNOLOGICAS

e Conocer con claridad el aplicativo sismuestra para el
reporte de resulfados de las pruebas.

El laboratorio de Biologia Molecular, con el fin de monitorizar y hacer el seguimiento de las
actividades que se desarrollen en los procesos y garantizar la correcta identificacion de
paciente y las muestras de laboratorio ha implementado unos indicadores que se evaluaran
de forma mensual, los cuales relacionamos asi:
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5.1. Proporcion de pacientes identificados correctamente

ASPECTOS GENERALES

IN

—/ S )

NOMBRE

JUSTIFICACION

DOMINIO

DEFINICION OPERACIONAL

NUMERADOR

DENOMINADOR

UNIDAD DE MEDICION

FACTOR

FORMULA DE CALCULO y se presenta con una cifra decimal. Numerador/Denominador x 100.

VARIABLES

FUENTE PRIMARIA

Periodicidad recomendada

obligatoria) de generacién de Mensual
la Periodicidad de remisiéon de

la informacion.

Periodicidad de remisién de
la informacién (obligatorial).

Consideraciones para el
andlisis.

s

CPROPORCION DE PACIENTES IDENTIFICADOS CORRECTAMENTE.

La identificacién incorrecta de los pacientes estd determinada como causa
fundamental de muchos errores. Por lo que su monitorizacién es importante para los
procesos de calidad en la institucién y para establecer estrategias de seguridad del
paciente.

CGerencio del riesgo.

CNOmero de pacientes identificados con minimo dos datos personales, en el periodo.

CToTcI de pacientes identificados.

CReIocién porcentual.

@

Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se multiplica por el factor

NIZANWANDA,

NUMERADOR DENOMINADOR

—/

CAudi’roric en el laboratorio ) (Audi‘rorio en el laboratorio

(no

—/

En este campo se registrardn las experiencias obtenidas del comportamiento del
indicador en condiciones reales de operacién en cuanto al andlisis causal que debe
realizarse del comportamiento del indicador, como insumo para las acciones de
mejoramiento de la calidad.

J
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5.2. Proporcion de muestras correctamente identificadas

-
ASPECTOS GENERALES

A

NOMERE [PRDPDHCI(E'N DE MUESTRAS CORRECTAMENTE IDENTIFHCADAS.

Tarito @n serdcios ambuiotorkas como hosgiolon os, @dete o podbilidod de goa seom mal efiguetos o o
afiguatados por completn MUEsTE da nbaratats y en comsacUencia mal Intamratodas & Inciles mduc a loe

JUS“HC#CHE’N profasionalas de 0 sous o erfabkor Jagnistoss o ot oo, con &l sorsecuenhe feigs pane @l
packnie. B principal objetha dal mdicsdar: mejanar ke segunsed del paciensa, aumentonds @l porcentale da
Ios st de labonatans gue se han antflonss corestomenta. Erte poreeninle deberka aumenior con al
Themigo.

L e S

DOMINIC [Geren-::i-:l diel riesga.

DEANICION OPERACIONAL

NUMERADOR [ML'.!THD de muestras de loborataric comectamente efiquetadas, en el pericdo.

CEMCMINADOR ENL:!T‘EPD total de musstras de laboratorio evaluadas, en el periocdo.

UNIDAD DE MEDICION Eﬂelc:-::i-:'ﬂ orcentual,

FACTOR [1 10,

Ea divide &l numerador entre &l dencminador y &l resuliado se multiplico por el focior
y 52 presenta con una cifra decirmal. MumerodorDenominador x 100.

FORMULA DE CALCULD

AR N N L N

VARIABLES
MUMERADOCR DEMOMIMNADCR
FUEMTE PEIMARLA [Audih:uriu:: en el laboratorio ) (Audih:uriu:: en 2l laboratorio j

Pergdicidod recomendada [no

obligotorio] de generaciin de Mansual
la Periodicidad de remisidn de

la informacidn,

Pericdicidad de remisidn de
la informacion [obligatoria).

A

Cﬂ'ﬂdﬂﬂm para &l indicodor en condicionss reclss de operacidn en cuanto ol ondlisis cousal gue debe
analisis. realizarse del comportarnients del ndicador, come insumne para los acciones de
migjoramiento de lo colidad.

En este compo se regisiroran las experiencias abtenidas del comportariento del ]
</

-
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5.3. Proporcion de errores en la identificacion de las muestras de laboratorio.

- ™
ASPECTOS GENERALES
NOMERE (!ROFDRCKSH DE ERRORES EM LA IDENTIFICACION DE LAS MUESTRAS DE LABORATORIC. )
Tarho @n sardcios ombuleohorias como hospialoros, edehe o podolidod de gua seon mal efiguetos o no
efiguetadas por completo muesros de bbomatods v en corsacuencia mal Infagretodo: & Incluss induc o les
JUH|HC#£|‘[§'N profasionales de o saud o esfobkeocar dlioondshioos yio roiamientas erodes, con & corseousnhe nasgo oons |
packnis. B orncigal cejethye del ndoodor: meanar b seguisad del pachensa, auvmentonds al porcentale da
I3 mogsires de mborahais: gua e Man Rentfiooss corectomentsa. Este porceniale deberia aumentor oo al
famipo.
DOMINIO [Gerenciu del riesgo. ]
DEANICION OPERACIOMNAL
NUMERADOR (NL:!T‘EPD de muestras de lolboratoric con emores de idenfificocion. )
DEMOMIMADOR (NL:!‘I"EPD total de pocientes atendidos en el laboratorio, en el percdo. j
UNIDAD DE MECHZIOM (R.‘elucilin corcentual. j
FACTOR (110, )
e divide el numerador entre el dencminadeor y &l resulfodo se multiplico por el foctor
FORMULA DE CALCULO y 52 presenta con una cifra decirmal. MumerodorDenominador x 100, )
VARIABLES
NUMERADCR DEMOMINADCR
FUEMTE PRIMARIA ( Auditoria de looratorio j [ Auditoria de laboratornio j

Penodicidod recomandado [no

ohbligaterio) de generacién de Menseal
lo Perindicidad de remizién de

I informacicdn.

Percdicidad de remizsian de
la informacion [cbligatoria).

L

En este campo se regiziroran las experiencias obtenidas del comportarmiento del

Cionsideracicnss para el indicodor en condicionss recles de operacicén en cuanto al andliis cousal que debe
andliis. realizorse del comportamiento del ndicodor, como insumnc para laos acciones de
mejorarniento de la calidod.
. /
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5.4. Proporcion de eventos adversos por errores en el informe diagnoéstico del

laboratorio.
o ™
ASPECTOS GENERALES
MNOMERE ( FROPORCIGN DE EVENTOS ADVERSOS POR ERRORES EM EL INFORME DIAGHOSTICO DEL LABORATORIO. ]
La idenfificocién inodecuada ez uno couza imporante de incidentes v eventos
JUSTIEICACHSN adwversos. Estas complicociones pueden deberse o esores en los resultados de
laboratodio v pueden represenior un problerna grave, con una repercusion directa e
inrmediata ¥ con un posible Aesgo pora el paciente.
DOMINIO (erancio e fesgo. )
DEANICION OPERACIOMNAL
v o imrt toz od sad | irforme di Lafico, |
NUMME P:ﬂl‘l’::lr:- = pociEnTEs Ccon eveEn OOWvErsos 030000 O SfTonss &n 210 = diocgnostica,. &0 E)
DEMCMINADOR (:NL:!T‘EPD totol de pocientes atendidos en el laboratorio, en el pericdo. :)
UNIDAD DE MEDICION [nehu'an corcentual. j
FACTOR (110, )

FORMULA DE CALCULO Ee divide el numerador entre el dencminadeor y &l resulfode se mulfiplica por 2l fc:c’l-::r)

y 52 presenta con una cifra decirmal. Mumerador/Denominador x 100,

VARIABLES
NMUMERADOR DEMOMINADOR
FUENTE FRIMARIA ( Historia clinica ) ( Historia clinica )

Parodicidod recomandada (no

obligatoria) de g:nemn:ir:hn e Semestral
la Periodicidad de remisidn de

la informacidn.

Pericdicidad de remizion de
la informacién [obligatoia).

L

Consideraciones parg <1 indicoder en condicions:s reales de operocicn en cuanto al ondliss cousal gue debe
analisis. realizarse del comportamiento del indicader, come insumo para ks occiones de
mejcrarniento de lo colidad.

En este compo se registrardn los experiencias cbtenidas del compaortamienta del J
A

-
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5.5. Adherencia del personal al protocolo de identificacion de muestras.

e )
ASPECTOS GENERALES
NOMBRE ( ADHERENCIA DEL PERSONAL AL PROTOCOLO DE IDENTIFICACION DE MUESTRAS. )

" La adherencia al protocole de identificocidon ss una medida simple,
JUSTIFICACION econémica vy eficaz vy permanentemeante se debe fomentor en los
trabojadores la capacidad para controlar y verificar su propio frabajo.

DOMINIO ( )

DEFINICION OFPERACIONAL

2 Nimero de froboiodores de la salud gue toman muestras = incurnplen con alguno d= los oriterios
NUMERADOR (Enumdc:dc\s en el protocolo, &nun perodo.
DEMOMINADOR (NL'lmero total de trabajodores: de la salvd que tomon muestras, en el penodo.

UMIDAD DE MEDICION (Reicxcién porcentual.

EACTOR O 10.

Se divide el numerador entre el denominadeor v el resulfodo se mulhplica por el factor

FORMULA DE CALCULO G s presenta con una cifra decimal. Mumerador/Denominador x 100,

N oA LN NG AN

VARIABLES
MNUMERADOR DENOMINADOR
FUENTE PRIMARIA ( Lista de chequeo ) ( Cuadros de turnos. Agendas )

Ferigdicidad recomendada [no

obligatodia) de generacidn de Trimestral
fo Pefiodicidod de remisian de

fa informacion.

Periodicidad de remision de
lainformacitn (ocblgatoria).

=
W S

QODS'ge.mC'Gneg' para el indicader en condicionss reales de operacidn en cuanto al andlisis cauvsal que debe
Clnﬁ[i_SIs. realizome del comportamiento del indicador, como insumo parg los accicnes de
mejoramiento de la calidad.

En =ste campo se registraran los expenancios obtenidos del comportamiento de]
-/

-
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5.6. Perdida o dafio de la muestra de laboratorio o espécimen de patologia.

/- N
ASPECTOS GENERALES
NOMBRE ( PERDIDA O DANO DE LA MUESTRA DE LABORATORIO O ESPECIMEN DE PATOLOGIA. )

JUSTIFICACIGN prevencion e invesfigacion de las enfermedades; si éstas se plerden, se daofiaon o se

DOMINIO (

DEFINICION OPERACIONAL

NUMERADOR (Nﬁmeru de muesfras gue son tomadas y no se procesarcn por pérdida o dafio, en el perdodo.

DENOMIMADOR (Nljmero total de muestras que son tomadas, en el periodo.
UNIDAD DE MEDICION (Reluciém porcentual.

FACTOR (1 10

FORMULA DE CALCULO (

VARIABLES

FUENTE PRIMARIA, ‘ Registro de toma de musstras.

Periodicidad recomendada [no

obligatoria) de generacidn de Trimestral
la Periodicidad de remisidn de

In infremacian

Pernodicidad de remision de
o informocion (obligotorial.

Consideracionss para el indicador en condiciones reales de operacidn en cuanto al andlisis causal que debe
andlisis. reclizarse del comportamienta del indicador, como insume para los accicnes de
mejoramiento de lo calidad.
A S/

Los andligis clinicos son una parte esencial para el diognostico, tratamiento,

detencran no se podrd contar con un resultado oportunc. Adicional se debe tener
en cuenta que hoy muestras de dificll obtencién v hosta irecuperables.

AN

Se divide el numerador entre el denominador y el resultade se multiplica por el factor

AN N N A A

v s presenta con una cifra decimal. Mumerador/Denominador x 100,

MNUMERADOR DENOMINADOR

Historia Clinica.
Registro de toma de muestras.,

Historia Clinica. ‘

Reqgistro de recepcion de muestras.

A

En este compo se registraran los experiencios obtenidos del comportomiento del

NORMATIVA EXTERNA

Resolucion 3100 Ministerio de Salud y Proteccién Social Expedida 25 de noviembre
de 2019 por la cual “se definen los procedimientos y condiciones de inscripcién de
los prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se
adopta el Manual de Inscripcion de Prestadores y Habilitacion de Servicios de Salud”
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REGISTROS

e OD-F51 Formato de andlisis de reporte de incidentes, eventos adversos y
complicaciones.

DOCUMENTOS DE REFERENCIA

e Norma ISO 15189:2013 “Laboratorios Clinicos: Requisitos Particulares para la
Calidad y la Competencia”. Establece los procedimientos para una correcta gestién
de la identificacion inequivoca del paciente y sus muestras.

o Norma ISO 9001:2015. Esta norma, en su Sistema de Gestion de Calidad, prioriza
la seguridad del paciente en términos de una adecuada gestion de los riesgos que
éste puede sufrir.

e Norma UNE 179003:2013: Hace referencia a la identificacion inequivoca del
paciente. Esta norma va dirigida a: - Identificar las situaciones de riesgo e implantar
acciones para su reduccion y prevencion.

¢ NormaISO 31000:2018, establece una serie de principios que deben ser satisfechos
para hacer una gestion eficaz del riesgo.

o Seguridad del paciente - Medidas mundiales en materia de seguridad del paciente.
Informe del director general. Ginebra: Organizacion Mundial de la Salud; 2019
(https://apps.who.int/gb/ebwha/pdf_files/WHA72/A72_26-en.pdf, consultado el 23
de julio de 2019).
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REGISTRO DE MODIFICACIONES

Version | Fecha item modificado Descripcion
Objetivo Se actualiza el objetivo.
G lidad Se agrega a los bidlogos en el alcance del
01 27/10/2020 eneralidades documento y se suprime el rol de las enfermeras
Responsables y | Se incluyen nuevos responsables que hacen
participantes parte de la implementacion del protocolo
Elaboro: Reviso: Aprobé:

Equipo de trabajo del Laboratorio
Biologia Molecular.
25/08/2023

Yineth Pérez Torres
Responsable de

continua del sistema COGUI+
Grupo de gestién de la calidad

28/08/2023

la mejora

Jorge Enrique Elias Caro
Vicerrector de Investigacion

Lider del proceso de Gestion de
Investigacion

29/08/2023
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