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Sintesis de Recomendaciones

Los estandares del sistema nacional de acreditacion exigen que los establecimientos de salud
aseguren la trazabilidad de las biopsias realizadas a los pacientes, y de los componentes
sanguineos utilizados en las transfusiones. Ello debe complementarse con el aseguramiento
de la correcta identificacion de los pacientes, muestras, productos y examenes involucrados
en estos procesos.

Anatomia Patolodgica

Las muestras de anatomia patoldgica son mas vulnerables a errores de identificacion, por los
multiples procesos a los que se someten los especimenes.

Los errores de identificacidn y etiquetado de las muestras pueden ocurrir en todas las fases
del proceso, pero parecen concentrarse en la fase pre analitica (en pabellén o sala de
procedimientos). Su frecuencia es baja (0,05% a 0,4% segun distintos reportes), y la mayoria
se detectan y pueden corregirse oportunamente, por lo que es raro que se traduzcan en
muerte o en retraso significativo del tratamiento, pero siguen siendo potencialmente graves
y evitables.

Aunque con menor probabilidad, la recepcidon y numeracion del caso en su llegada a
anatomia patoldgica también podria ser fuente de error. Los puntos mas vulnerables en la

etapa analitica serian la transferencia de los tejidos a los bloques, durante los cortes y el
montaje de las ldaminas, durante el examen de las laminas realizado por el patélogo, vy al
transcribir el informe. Contribuyen a los errores el trabajo por lotes, el uso de métodos
manuales de etiquetado e identificacion, y no segregar suficientemente los casos, muestras,
bloques y laminas, de modo que no se mezclen en los puntos de transferencia de tejidos. Por

el contrario, limita los errores tener una rutina tal que permita un trabajo limpio y ordenado.

La pérdida de muestras también es muy baja (<0,1%), y parece asociarse especialmente, a la
no insercion inmediata de la pieza en el contenedor, por parte del médico, al momento de la
cirugia. La pérdida también se ve favorecida cuando no hay un proceso de aseguramiento, de
gue todas las muestras que se entregan al laboratorio para su procesamiento sean las
muestras que salen de él.

Para la prevencion de errores vinculados a la identificacion del paciente y la falta de
trazabilidad en Anatomia Patoldgica las principales medidas incluyen:
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- Incorporar la identificacidn correcta y la trazabilidad en los programas de mejora continua
institucionales, y analizar los eventos centinelas producidos.

- Establecer mecanismos para el seguimiento de la biopsia y de sus resultados. El proceso
completo debe estar protocolizado en un documento oficial (que incluya
preferentemente un flujograma del mismo) y ser conocido por los implicados.

- El proceso debe asegurar una adecuada cadena de custodia. La cadena de custodia debe
permitir establecer responsabilidades y trazar las muestras, sin puntos ciegos. Para estos
efectos, todo traspaso de muestras debe quedar registrado en libros o sistemas
informaticos, con los responsables de ello.

- Establecer rutinas de verificacion del correcto etiquetado e identificacidn en todas las
etapas, incluyendo la pausa de seguridad quirurgica, utilizar al menos dos identificadores
Unicos de la identidad del paciente, aplicar dobles confirmaciones y verificaciones
verbales.

- Rechazo, por parte del laboratorio de anatomia patoldgica, de las muestras mal
etiquetadas o mal identificadas. Las muestras enumeradas en la orden de solicitud de
biopsia, deben coincidir en todo con las etiquetas de los frascos. Se recomienda depositar
solo una muestra (o un tipo de muestra) por frasco.

- Efectuar ejercicios de trazabilidad regularmente, que incluyan la identificacion del
paciente, del tejido y muestra, e identificacion de la fuente y destino en cada etapa del
proceso en que se produce un cambio de mano.

- Capacitar al personal nuevo en estos procesos, y supervisar peridédicamente el
cumplimiento de los protocolos.

- Limitar el uso de mecanismos menos confiables como la escritura manual y reemplazarla,
cada vez que sea posible, por el uso de sistemas de registro e impresion informaticos.

- No entregar exdmenes a pacientes o familiares para su traslado.

- Establecer un sistema de seguimiento de las biopsias tomadas en la institucidon hasta la
recepcién de los informes y la notificacidn al paciente, incluyendo un sistema de manejo
de resultados criticos.
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Terapia Transfusional

Los errores vinculados a la identificacion y trazabilidad de las transfusiones no son
infrecuentes, pudiendo afectar a 1 de cada 1.000 transfusiones. Los errores en la toma de
muestras de sangre para analisis pretransfusional ocurren aproximadamente en 0,05% de
los casos, y el mal etiquetado de esas muestras bordea el 1%. La frecuencia de transfusiones
al paciente incorrecto puede llegar a cifras en torno a 1:10.000, la de transfusiones no
compatibles 1:40.000-100.000, y el riesgo de muerte por transfusion de un componente
sanguineo incorrecto es de 1:1.500.000. La morbimortalidad asociada a estos errores seria
hoy en dia superior a la que puede atribuirse a la transmisidn transfusional de VIH o hepatitis
C (considerando el bajo riesgo de contagio por esta via en las condiciones actuales).

El error individual mas frecuente es la falla en verificar, cuando se esta frente al paciente, que
éste efectivamente es el paciente correcto. Especialmente vulnerables a este tipo de errores
son los pacientes transfundidos de noche o en situaciones criticas, aquellos que reciben
transfusiones mientras son operados, y los recién nacidos.

Entre los factores contribuyentes para este tipo de errores se cuenta la participacion de
personal del area clinica (en vez del personal de banco de sangre) en la recoleccién y
etiquetado de las muestras, y la baja calidad o adherencia a la practica de identificacion del
paciente mediante pulseras colocadas al ingreso del paciente a la institucién. Por el
contrario, el uso de listas de chequeo se asocia a un mejor cumplimiento de las medidas de
verificacion de identidad.

Para la prevencién de errores vinculados a la identificacion del paciente y la falta de
trazabilidad en medicina transfusional las principales medidas incluyen:

- Establecer un programa de mejora continua y gestidn de riesgo que considere los errores
de identificacion y la trazabilidad en la institucién, o agregar estos aspectos a los
programas ya existentes, y analizar los eventos centinelas producidos.

- El cumplimiento estricto de los procedimientos operativos estandar, y de las directrices y
recomendaciones para la recoleccidn, el uso de dispositivos de identificacién positiva
(aquellos que aseguran la misma a través del uso de elementos distintivos Gnicos —RUT,
nombre completo- y un proceso de verificacién confiable) y preferentemente activa (es
decir, cuando el propio paciente reconoce su identidad), el rechazo de muestras
potencialmente mal identificadas, la entrada de datos a través de medios informaticos,
sistemas automatizados para la identificacion del paciente y el etiquetado de las
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muestras, la capacitacidn continua y evaluacion periddica del desempefio del personal, y
un entorno adecuado y seguro, que permita trabajar en orden y con la tranquilidad
necesarias.

- Mantener un adecuado sistema de registro de cada componente recibido (haya sido o no
procesado localmente), y del destino final del mismo, ya sea que haya sido transfundido,
descartado, o devuelto al establecimiento de origen.

- Realizar regularmente ejercicios de trazabilidad de la sangre desde la transfusion hasta la
donacion.

- Utilizar al menos dos identificadores Unicos de la identidad del paciente al realizar
transfusiones (por ejemplo, el nombre y el RUT, el nombre y la ficha clinica).

- Adoptar medidas de precaucion especiales en pacientes mds vulnerables, por ejemplo, en
las transfusiones realizadas en pabellén quirurgico.
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A. Introduccion

Los estandares generales de acreditacion para prestadores institucionales de atencién abierta y
cerrada, incluyen entre sus exigencias, que los establecimientos de salud aseguren la trazabilidad
de las biopsias realizadas a los pacientes, y de los componentes sanguineos utilizados en las
terapias transfusionales.

Genéricamente, la trazabilidad puede ser definida como un conjunto de procedimientos
preestablecidos que permiten conocer el histérico, la ubicacidn y la trayectoria de un producto, o
lote de productos a lo largo de la cadena de suministros, en un momento dado.

En el caso de las biopsias, que suelen involucrar multiples procesos y “cambios de mano”, el
sentido del estandar es evitar errores asociados a la identificacidn, recepcion y manipulacion de
las muestras, y posibilitar, en caso de dudas, la correcta identificacidn del paciente al que
pertenece la biopsia, contribuir a localizar muestras o informes extraviados o con retardo en la
entrega de los resultados, y apoyar cualquier investigacidn frente a un posible error en estos
procesos. Por esta razén, mantener la identificacidén del paciente a través de todo el proceso
preanalitico y en el posterior procesamiento en el laboratorio es fundamental para cualquier
laboratorio de patologia, y ha sido catalogado como un objetivo principal entre los National
Patient Safety Goals de Joint Commission.™

En medicina transfusional, la trazabilidad es un sistema organizado de registros, que permite
ubicar e identificar la sangre y sus componentes en cualquier etapa del proceso, desde la donacién
hasta su destino final, sea transfusional o eliminacién. Establece el vinculo entre la donacién y el
paciente receptor de la sangre.

Este sistema debe identificar inequivocamente cada donacidn, cada tipo de componente
sanguineo producido, y cada receptor de éstos. Ello incluye la unidad de sangre colectada, sus
componentes sanguineos, los estudios microbioldgicos e inmunohematoldgicos del donante; los
datos biograficos del paciente transfundido y el registro de eventuales efectos adversos de la
transfusion. Este sistema de registro es el elemento bdésico para instalar el proceso de
hemovigilancia (conjunto de medidas para detectar, registrar y analizar la informacién relativa a
los efectos adversos que pueden producirse en cualquier punto de la cadena transfusional).
Adicionalmente, la correcta identificacion de los componentes, del paciente y de las solicitudes,
conforman un todo que permite asegurar que las transfusiones se realicen finalmente de acuerdo
a laindicacién médica y en el paciente correcto.
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La presente monografia aborda la evidencia sobre la magnitud de los problemas de trazabilidad e
identificacion, los factores que la amenazan, y las recomendaciones principales de los expertos
para minimizar riesgos en este ambito. Se entregan ademas listas de chequeo que permiten
evaluar si los procedimientos y practicas —propias o de un tercero- cumplen tales condiciones. Sin
perjuicio de esto ultimo, los criterios definitivos para verificar la trazabilidad de las biopsias y
transfusiones en el contexto de un proceso de acreditacion, serdn aquellos que emita la
Superintendencia de Salud, que tiene el rol de interpretar de manera oficial el sentido y alcance de
los estandares.

B. Anatomia Patoldgica

a) Tipos de errores vinculados a la identificacion y trazabilidad de las
biopsias

Los problemas de identificacion y etiquetado han sido definidos como cualquier discrepancia entre
la informacion del formulario de solicitud de biopsia y la etiqueta que acompaiia la muestra
recibida en el laboratorio. También se puede considerar como error de identificacion cualquier
resultado que fue reportado para un espécimen incorrecto (o lo habria sido sin alguna
intervencion).

Su alcance es amplio, y abarca:?

Muestras mal etiguetadas: aquellas en que uno o los dos identificadores del paciente no son

correctos, por ejemplo, una muestra con una etiqueta de un paciente diferente, dos etiquetas
contradictorias en una misma muestra, o etiquetas cuyos datos no coinciden exactamente con los
de la solicitud (incluyendo los datos del paciente u origen de la muestra).

Muestras sin etigueta: muestras recibidas en el laboratorio sin etiqueta o sin ningun tipo de
identificacion del paciente en la etiqueta.

Muestras parcialmente etiguetadas: muestras con etiqueta que contiene sélo una forma de

identificacion del paciente (por ejemplo, sélo el nombre o sélo el nimero de historia clinica).
Etiqueta sin el drgano o muestra que contiene el frasco.
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Solicitudes incompletas: muestras recibidas con una solicitud que no incluye al menos dos

identificadores del paciente, o la informacién adicional requerida para su procesamiento correcto
(por ejemplo, que no se haya enumerado él o los frascos de cada caso).

Etiguetas ilegibles: aquellas en que los identificadores del paciente no pueden ser leidos manual o
electrénicamente de un modo confiable.

En la fase pre analitica, los errores incluyen: '

1. Enelfrasco que contiene la muestra o en el portaobjetos con el frotis:

- Etiquetado con un nombre de paciente incorrecto o sin nombre

- Error en el nimero de historia clinica

-  Falta de etiquetado

- Errores tipograficos de distinta magnitud

- Lafalta o error de etiquetado de las diferentes muestras u érganos de un mismo
paciente. Por ejemplo, un caso con 2 bolsas y 5 frascos que incluyan estémago, bazo,
ganglios de distintos origenes, tejido adiposo y piel; o casos de érganos bilaterales en
los que no se especifica de qué lado es cada muestra; o muestras de piel de distintos
sitios en los que sélo diga “piel” o sélo se mencione el diagndstico.

2. Enelformulario de solicitud:
- ldentificacion incorrecta del paciente o falta de identificacidon
- Error u omisién de la lateralidad de la muestra
- Error u omisién del tejido a que corresponde a cada una de las muestras
- Errores tipograficos de distinta magnitud

A lo anterior debemos sumar los casos de “contenedor vacio”, que son recibidos sin
muestra, o con muestra pero sin fijador.

En las fases analitica y post analitica, los errores abarcan:

- Errores de identificacién en la recepcion y codificacion inicial de las muestras en el
laboratorio

- Errores de identificacién en los bloques y laminas de microscopia

- Cambio de numeracion o rotulacion de cassettes histoldgicos y ldminas

- Error de compaginacién entre la hoja del caso por ver y las [dminas de dicho caso

- Pérdida de muestras

- Errores de identificacidon durante la redaccién, transcripcién y compaginacion de los

informes

10
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También es posible encontrar, para estos errores, clasificaciones que dan cuenta de su
importancia o impacto clinico potencial, pero no existe una version Unica ni oficial al respecto. Por
ejemplo, una de ellas los clasifica en: Clase 1 (sdlo tipograficos, sin consecuencias clinicas
potenciales), Clase 2 (error menor, que es improbable que tenga consecuencias clinicas) o clase 3
(error significativo que tiene el potencial de impactar negativamente la atencién al paciente). De
modo similar, la American Society for Clinical Pathology los clasifica en 3 categorias: *°

a. Sin dafio o impacto sobre el cuidado del paciente
b. Dafo o impacto leve sobre el cuidado del paciente

c. Daio o alteracion significativa del manejo clinico

b) Importancia del Problema

En comparacion con laboratorio clinico y las unidades de medicina transfusional, los procesos de
anatomia patoldgica son mas vulnerables a errores en la identificacién de las muestras, por los
multiples traspasos que sufren los especimenes: recoleccién, etiquetado, transporte, recepcidn en
el laboratorio, diseccidn, transferencia al cassette, transferencia al bloque, transferencia a las
[dminas de microscopia, transcripcion de los resultados, compaginacién y despacho de los
informes.*

Los errores de identificacién y etiquetado en anatomia patoldgica pueden ocurrir en todas las
fases del proceso, pero parecen concentrarse en la fase pre analitica, resultando, en el peor de los
casos, en la asignacion del espécimen a un paciente o sitio equivocado, o en la inutilizacién de la
muestra por falta de identificacidn. Su frecuencia es baja (0,05% a 0,4% segun distintos

6789 vy de éstos la gran mayoria no se traduce en muerte o en retraso significativo del

reportes)
tratamiento, pero siguen siendo potencialmente graves y evitables. Tal como en otro tipo de
eventos adversos, por cada error significativo hay varias decenas de errores menores y cientos de

errores puramente tipograficos y sin consecuencias.

Un estudio encontrd que casi un 80% de los errores en esta area estan relacionados con el proceso
de etiquetado de las [dminas, y entre los factores contribuyentes se cita la escritura manual de los
datos de identificacidn sobre las laminas, fijar etiquetas sobre las laminas después de la tincién, y
la identificacién incorrecta de los cassettes.™

11
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Estudios que han recopilado andlisis de causa-raiz sobre errores de identificacidn vinculan parte
importante de los errores a los métodos manuales de etiquetado e identificacién. También es
frecuente que se produzcan errores cuando se juntan o mezclan distintas muestras en un mismo
sitio y cuando no se desechan etiquetas ya impresas de pacientes previos.*

Un estudio del College of American Pathologists en 136 instituciones'* que analizé mas de 400.000
casos (un caso es el tejido o tejidos recibidos de un paciente en uno o mas contenedores,
correspondientes a un mismo procedimiento, al que se le asignd un mismo nimero de
identificacion o acceso al ingreso en el servicio de anatomia patoldgica —accession number),
identifico la tasa de ocurrencia de errores de identificacién de casos, especimenes, bloques, y
[dminas, y analizé cuales practicas se asociaban a un mejor desempefio (menor tasa de errores). La
investigacion aportd informacion sobre un total de 1.811 errores de etiquetado, clasificados como
Caso mal etiquetado, si se aplicé un nimero de acceso equivocado al caso completo; Muestra mal
etiquetada, si el error se debe a la mezcla de muestras dentro de un mismo caso, por ejemplo, las
muestras derechas e izquierda en una biopsia bilateral de un mismo paciente; Bloque mal
etiquetado, si el bloque histoldgico fue etiquetado con un identificador que no corresponde al
caso/paciente, o con el nimero o letra de secuencia equivocado (ello puede ser porque se aplicé
la etiqueta equivocada al bloque, o porque el tejido se incluyé en el bloque equivocado. Los
errores no detectados en el etiquetado de casos, las mezclas de casos o las muestras mal
etiquetadas también se pueden traducir en el mal etiquetado de bloques); Ldminas mal
etiquetadas, si la lamina histoldgica fue etiquetada con un identificador que no corresponde al
caso o paciente, o con el nimero o letra de secuencia equivocado (ello puede deberse a un error
de etiquetado en el momento de la preparacion de la lamina, o a que se agregd una seccién
histolégica equivocada a la ldmina; también puede deberse a cualquiera de los errores previos si
no fueron detectados).

De los 427.255 casos revisados, 1.811 tuvieron algun tipo de error (0.4%). De éstos, en 27% (1,1
por 1000) el caso completo fue mal identificado, en 20% (1 por 1000) fueron muestras mal
identificadas, en 35% (1,7 por 1000) fueron los bloques, y en el 28% (1,1 por 1000) las ldaminas
(2.509 de un total de 2.261.811 laminas).

La mayoria de los errores en los casos y muestras ocurrieron antes (en pabellén) o durante el
ingreso a anatomia patoldgica. Los errores con los bloques se produjeron durante el etiquetado de
los mismos, y en el caso de las [dminas, cuando se llevaron a cabo los cortes y se montaron las
[dminas. Respecto al momento en que se detectaron los errores, ello ocurrié preferentemente una
o dos etapas posteriores al punto en que se produjo el error (especialmente durante el ingreso —
accessioning-, en la diseccion y corte, durante la inclusion, antes de entregar las [dminas al
patdlogo, o durante la microscopia), permitiendo su correccidon oportuna.

12
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En el 96,7% de los casos el error de etiquetado se corrigid sin ninguna consecuencia adicional. En
3,25% se emitié un reporte corregido, y sélo en el 1,3% (24 casos) los participantes consideraron
que el paciente habia sido afectado de alguna manera.

El patrén de los errores detectados en estos laboratorios sugiere que hay 3 puntos en el proceso
que deben recibir especial atencién y control:

- Larecepcién y numeracion del caso en su llegada a anatomia patoldgica

- Laidentificacidon de los cassettes histolégicos durante la diseccion y corte de la
muestra

- Durante la inclusién

- Durante el corte de los tacos y al recoger el tejido en la ldamina.

Por ello los autores del estudio sostienen ademas que resulta esencial para la seguridad del
proceso que los especimenes, bloques y [ldminas sean trazables desde principio a fin.

Al revisar los métodos de trabajo, intentaron correlacionar los errores a los tipos de
procedimientos utilizados en cada laboratorio, por ejemplo:

Respecto al ingreso de las muestras y su procesamiento en el laboratorio:

- El ndmero de estaciones para macroscopia

- Silarecepcién y numeracién de los casos recibidos se realiza individualmente, o por lotes
- Si el nimero asignado al caso se genera manualmente o por medio de computador

- Sise utiliza un sistema de cddigo de barras, cdmo se genera y en qué etapas se aplica

En el etiquetado de los bloques:

- Sise utiliza un etiquetador automatico o se hace manualmente

- Siademas del nimero de ingreso se agrega el nombre y/o la ficha del paciente

- Como se disponen los cassettes histolégicos y el contenedor de la muestra antes de hacer los
cortes

En el etiquetado de las ldminas:

- Silos numeros de ingreso se escriben sobre las ldminas en el momento de realizar los cortes, si
se utilizan etiquetas impresas y en qué momento se adhieren a las ldminas

Otras practicas:

13
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- Sise utiliza algin método para mantener fisicamente juntos las ldminas y bloques antes de
realizar los cortes

- Siantes de entregar las laminas al patélogo, se chequea visualmente los bloques para ver si
corresponden

- Si existen chequeos formales (documentados) para detectar errores de etiquetado o
identificacion en distintas etapas del proceso

Los resultados del andlisis mostraron que, de todos los factores evaluados, la tasa de errores de
etiquetado de [dminas fue significativamente menor:

- Enaquellos que tenian un sistema de chequeo formal y documentado en la fase de recepcién
(ingreso) de las muestras, y

- Cuando se incluye de rutina en los reportes del examen macroscépico, una indicacién explicita
de que cada muestra fue etiquetada con el nombre del paciente y correctamente identificada.

Los autores sefialan por ultimo que uno de los factores que lleva a errores es el trabajo por lotes, y
no segregar suficientemente los casos, muestras, bloques y [dminas, de modo que no se mezclen
en los puntos de transferencia de tejidos.

La pérdida de muestras, por su parte, también es muy baja (<0,1%)". Se ha reportado que en
cirugia menor, esto podria estar asociado especialmente a la no insercién inmediata de la pieza en
el contenedor, por parte del médico, al momento de la cirugia. Menos frecuente seria la pérdida
durante el procesamiento en el laboratorio de anatomia patolégica.

En caso de pérdida, algunas muestras pueden repetirse (por ejemplo, una muestra de mucosa
intestinal para diagnosticar una patologia benigna), pero de todas formas la pérdida implica
nuevos riesgos, tiempo y costos. Las muestras mas preocupantes son las no reemplazables, como
6rganos o tumores extraidos completos, o lesiones de piel, porque pueden retrasar diagnosticos,
plantear estrategias terapéuticas ineficaces, y dar lugar a demandas legales.™

c) Prevencion de errores vinculados a la identificacion del pacientey a la
falta de trazabilidad

i Recomendaciones generales

Las instituciones deben establecer programas de mejora continua que consideren los errores de
identificacion y la trazabilidad, o agregar estos aspectos a los programas ya existentes. Estos
14
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programas deben incorporar chequeos rutinarios, doble verificacién, revision de la completitud de
los registros (etiquetas, solicitudes), y analisis de las discrepancias. Es importante que los
programas tengan una orientacion sistémica. Si bien en la cadena causal de un error o un evento
adverso pueden estar presentes fallas humanas u omisiones, sus origenes deben buscarse
preferentemente en los factores organizacionales, y en la falta de salvaguardas de los
procedimientos en uso en la institucién. Orientarse preferente o exclusivamente a la identificacion
de responsabilidades personales y atribuir los errores al desempefio individual (cansancio,
distraccion, apatia), desvia la atencién del objetivo ultimo que es mejorar los procesos haciéndolos

14
menos vulnerables al error.

Ya sea que se envie las muestras de biopsia a un servicio de anatomia patoldgica externo o se
utilicen servicios de apoyo propios, debe existir un mecanismo para el seguimiento de la biopsia y
de sus resultados. El proceso completo debe estar protocolizado en un documento oficial (que
incluya preferentemente un flujograma del mismo), y ser conocido por los implicados. El protocolo
debe estandarizar el lenguaje y las tareas de cada responsable. El personal debe participar en la
elaboracidn del protocolo, para que refleje lo mas fielmente posible las condiciones reales de
trabajo. Esta participaciéon permite ademas detectar falencias y debilidades del sistema, y por lo
tanto oportunidades de mejora.

El proceso debe asegurar una adecuada cadena de custodia. La cadena de custodia debe permitir
establecer responsabilidades y trazar las muestras. La informacién capturada en los registros de
una cadena de custodia puede incluir: las personas y areas que entregan las muestras, los
mensajeros, las personas y servicios que reciben las muestras, las fechas y horas en que ello
ocurre, la identificacion del paciente, el nimero/cédigo de la muestra, y la descripcion de la
muestra.

Es recomendable efectuar ejercicios de trazabilidad regularmente, que incluyan identificacién del
paciente, del tejido y la muestra, e identificacion de la fuente y destino en cada etapa del proceso
en que se produce un cambio de mano.

La mayoria de los laboratorios de anatomia patoldgica posee algun sistema de controles para
evitar errores de identificacidn, sin embargo es dificil eliminarlos completamente. Tampoco existe
un método estandar, porque las realidades varian desde sistemas enteramente manuales hasta
sofisticados sistemas basados en huellas de DNA.! Tecnologias como los sistemas de cédigo de
barras o las etiquetas de identificacidén por radiofrecuencia, han mostrado utilidad para disminuir
el error humano en este tipo de procesos, reduciendo su frecuencia de manera ostensible. No

obstante, poseen costos que no todas las instituciones pueden solventar.'**

15
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Pese a la superioridad de los métodos electrdnicos, en Chile los sistemas predominantes tanto en
el sector publico como privado son de tipo manual, es decir, se basan en el uso de etiquetas que
se completan a mano, formularios impresos de solicitud que llena -o por lo menos firma- el
cirujano, libros en papel o planillas electrénicas donde se van registrando los traspasos, el estado
de la solicitud, y la recepcion de los informes. A ello se pueden sumar sistemas de chequeo de la
oportunidad de los informes, para detectar atrasos o pérdidas, e idealmente, el seguimiento de los
resultados con valores criticos y la notificacién de los mismos.

iii. Etapa pre analitica

Sin perjuicio de los métodos utilizados en la fase pre analitica -desde la extraccion en pabelldn
quirurgico hasta la entrega en el servicio de anatomia patoldgica-, es importante observar algunas
practicas que permiten minimizar el riesgo, a saber:

- Documentar a través de un sistema de registro Unico todos los traspasos de la muestra
(entrega/recepcion), quién recibe y entrega, las fechas en que ello ocurre y las caracteristicas
de la muestra (identificadores del paciente, tipo de muestra, nimero de frascos). Es
imprescindible que el sistema no admita puntos ciegos, sino que permita establecer en cada
etapa quién estuvo a cargo de la muestra y si la entregé conforme al procedimiento. Si la
muestra no llega a patologia, el registro de la cadena de custodia puede ser Util para orientar
la busqueda y analizar el caso.

- Disminuir al minimo los traspasos de mano de las muestras hasta la llegada a anatomia
patolégica.

- Establecer acuerdos entre el servicio de anatomia patoldgica y los sectores de pabellones y
procedimientos que tomen biopsias, para coordinar el manejo de las muestras.

- Utilizar siempre el mismo procedimiento y cumplirlo rigurosamente.

- Reducir la dependencia de la memoria usando listas de chequeo breves, formularios o cartillas
para completar.

- Considerando que un porcentaje importante de los errores se produce durante la confeccion
de las drdenes médicas o durante la transcripcién de sus datos, se ha sugerido la
implementacion de sistemas computacionales con interfases amigables para los usuarios, que
faciliten el ingreso directo de las indicaciones por parte de los médicos.

- Verificar la legibilidad si la confeccion de la orden es manual. Evitar el uso de abreviaturas.

16
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- Incorporar la verificacidn de las muestras de biopsia y su correcta identificacién en la pausa de
seguridad quirurgica."”’

- Considerar el uso de procedimientos de verificacion audible (read back) de la identificacién del
paciente y el tipo de muestra.

- Utilizar al menos dos identificadores unicos de la identidad del paciente, por ejemplo, el
nombre y el RUT (Rol Unico Tributario, N° Unico de identificacién personal utilizado en Chile),
o el nombre y el nimero de ficha clinica, desde el momento en que la muestra es removida
del paciente y es dispuesta en el contenedor para su transporte. Esta puede ser la Unica
manera de limitar el error en casos de pacientes que comparten el mismo nombre y apellido
paterno. Evitar usar el nimero de cama, habitacién u otra referencia de ubicacién geografica
como identificador.’

- Doble confirmacién —por dos personas- de que el etiquetado de la muestra corresponde al
sitio y paciente correctos, y de la consistencia entre el etiquetado y las érdenes de examen.
También se puede considerar una etapa de confirmacion verbal del tipo de muestra (tejido,
organo, lado y/o sitio), entre el cirujano y la pabellonera o la enfermera de pabellén a cargo de
la muestra. En general, la rutina de "escribir, y leer de nuevo" ("write down, read back") para
confirmar la comunicacién minimiza el riesgo de error.

- Insercién inmediata de la muestra en su contenedor y etiquetado de éste después de su
obtencidn o al final del procedimiento, seglin corresponda, y firma o marca del contenedor
confirmando que la muestra se encuentra en el contenedor que corresponde, correctamente
etiquetado. Esto limita el riesgo de que durante la limpieza del pabelldn se pierda la pieza.

- Evitar el uso de contenedores pre-etiquetados para tipos de muestras estandar. El etiquetado
debe ser paciente especifico.

- Usar tintas oscuras e indelebles para el etiquetado.

- Laetiqueta debe ir adherida al contenedor y no a la tapa. Ello previene la pérdida de la
identificacion una vez que el contenedor es abierto para el procesamiento de la muestra.

- Resolucién inmediata de los errores o discrepancias detectadas, antes de que la muestra siga
su curso hacia las fases posteriores.

- Laidentificacidén de la muestra y las érdenes de examen deben acompafiar la muestra de
manera tal que se proteja la orden y se mantenga segura junto a la muestra.
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- Rechazo, por parte del laboratorio de anatomia patolégica, de las muestras mal etiquetadas.
- Utilizar procedimientos de recepcién continua e individual (caso a caso) y no en lotes.

- Incluir en el procedimiento de recepcidn de las muestras en anatomia patoldgica, un sistema
de chequeo formal y documentado, del etiquetado e identificacion correctos.

Entorno

- Proveer condiciones fisicas que permitan el orden con las muestras, espacio para la
preparacion, y que se limiten las distracciones en la fase preanalitica (por ejemplo, televisores,
exceso de personal circulante).

- Insumos facilmente accesibles para la identificacién y manejo de las muestras.
Entrenamiento y supervision

- El personal nuevo debe ser rapidamente capacitado en los procesos, y debe existir supervision
periddica del cumplimiento de los protocolos.

- Los cambios de procesos deben comunicarse adecuadamente a todos los miembros del
equipo afectados por ellos, incluyendo a los mensajeros o estafetas que trasladan las muestras
y reportes desde y hacia el establecimiento.

. Etapa analitica

En la fase analitica, la primera y mds importante condicidén es que existan procesos estandarizados,
simples, conocidos y aplicados sistematicamente por todo el personal del laboratorio.

- Entre las recomendaciones especificas para evitar errores de identificaciéon en esta etapa, se
ha sugerido, en el etiquetado de las laminas de citologia, evitar la practica de sobreponer
etiquetas impresas a los datos de identificacidén escritos previamente a mano sobre las
[dminas, y utilizar para el etiquetado el otro extremo de la Idmina, facilitando asi la
comparacién visual de la informacién manual y la impresa.™®

- También es recomendable limitar al minimo el uso de mecanismos que son inconsistentes
como la escritura manual, y reemplazarla cada vez que sea posible por el uso de recursos
informaticos e impresoras.’

- Incluir de rutina en los reportes del examen macroscopico, una indicacion explicita de que
cada muestra fue etiquetada con el nombre del paciente y correctamente identificada. Dejar
18
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constancia de la escritura del frasco en el examen macroscépico (ya que hay laboratorios que
desechan los frascos vacios).

iv. Etapa post analitica

En la fase post analitica, los esfuerzos deben ir dirigidos a asegurar que todas las muestras
enviadas para analisis sean efectivamente informadas, y lo sean en forma oportuna. Para ello,
algunas medidas a considerar son:

- Que existan sistemas de registro (globales o por areas o especialidades) que permitan el
seguimiento posterior de todas las biopsias tomadas en la institucidn. Estos registros deben
ser plenamente concordantes con las néminas de biopsias despachadas desde los sitios de
obtencién.

- Através de ellos, la institucion debe poder identificar cuando una biopsia se encuentra fuera
de los plazos de entrega previstos. Esto puede apoyarse con el uso de alarmas, recordatorios
visuales, cédigos de colores, u otro sistema similar.

- Definir indicadores de resultado que den cuenta de la oportunidad de la entrega de los
informes.

- El prestador debe identificar los puntos criticos del seguimiento de acuerdo a las
caracteristicas de su modelo de atencidn, e incorporarlos en el sistema de seguimiento. Ellos
pueden incluir, por ejemplo, la citacidn al paciente o la notificacidn personal de que el
resultado esta disponible, la revisidon por parte del médico tratante u otro profesional del
informe de biopsia, la incorporacion del informe en la ficha clinica del paciente, etc.

- El sistema de seguimiento debe incluir medidas especiales para el manejo de los exdmenes y
resultados criticos (dedicaremos una monografia especifica a este tema).

La Association of Directors of Anatomic and Surgical Pathology19 recomienda también que los
eventos centinelas que produjeron un dafio significativo a un paciente o en los que hubo un
incumplimiento claro de las politicas o procedimientos sean investigados en profundidad, y se
implementen cambios en los mismos para evitar que el problema se repita. También sugiere que
puede ser de utilidad en estos casos realizar un analisis formal de causa raiz, y que este tipo de
incidentes debe ser notificado a las instancias de calidad y seguridad institucionales, para su
analisis y seguimiento.
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d) Verificacion de la Trazabilidad de las Biopsias y Prevencion de Errores de
Identificacion

La siguiente lista permite revisar el proceso de manejo de las biopsias en lo que a su correcta
identificacion y trazabilidad se refiere. Su intencidn es servir de orientacion, por lo que no debe ser
utilizado como medio para establecer un diagnéstico definitivo sobre la trazabilidad de las
biopsias. Esto ultimo sdlo puede verificarse mediante un ejercicio de seguimiento de casos en

terreno.
# ITEM
1 ¢Existe un programa de mejora continua que considera los errores de identificacion y la trazabilidad
de las biopsias?
5 ¢Existe un flujograma que describe el transito y los traspasos de las biopsias desde la obtencién de la
muestra hasta la entrega de los informes al paciente?
3 ¢Existe una cadena de custodia claramente definida, que permite establecer responsabilidades y

trazar las muestras?

4 | éSe han realizado ejercicios de trazabilidad y sus resultados estdan documentados?

éExiste un sistema de registro Unico en cada punto donde se extraen biopsias, de todos los traspasos
de la muestra desde la extraccion hasta el despacho al servicio de anatomia patoldgica, que
documenta mediante firma quién recibe y entrega, las fechas en que ello ocurre y las caracteristicas
de la muestra (identificadores del paciente, tipo de muestra, nimero de frascos, rétulo de frascos)?

¢Se aplican procedimientos de confirmacidn (que incluyen la consulta verbal al médico que realiza la
6 | biopsia) de que la identificacion de la muestra corresponde al sitio y paciente correctos, al momento
de disponer la muestra en el contenedor y etiquetarla?

¢Se aplican procedimientos para confirmar la consistencia de la informacion de identificacion, entre el
*

7 | etiquetadoy las drdenes de examen, en cada traspaso posterior en el drea de pabeIIon( ) antes del

despacho de la muestra hacia el laboratorio de anatomia patoldgica?

¢Se utilizan al menos dos identificadores Unicos de la identidad del paciente (por ejemplo, el nombre
8 | y el RUT, el nombre y la ficha clinica) en las etiquetas de los contenedores o en las ldaminas de los
frotis, y en las drdenes de examen?

9 | ¢(El etiquetado se realiza con tinta indeleble (manual o impresa)?

10 | ¢El etiquetadoy las érdenes son claramente legibles (ej., mecanografiadas)?

éLas drdenes de examen y las muestras se disponen de una forma que asegura que permanezcan

11
juntas y la orden no se deteriore?

¢Se aplican procedimientos documentados en que se confirma la consistencia de la informacion
12 | durante la fase de traslado de la muestra desde pabelldn hasta su recepcion en el laboratorio de
anatomia patoldgica?

éDurante el procedimiento de recepcion de las muestras en anatomia patoldgica, se realiza en éste un

13 . . e
chequeo formal y documentado, del correcto etiquetado e identificacion de las muestras?

14 | éSe aplican criterios de rechazo de muestras mal etiquetadas?

¢Existe un sistema de identificacidn interno de las muestras que se aplica durante toda la fase
15 | analitica (por ejemplo, mediante cddigo Unico asighado al momento de la recepcidn), y que incluye
instancias de verificacidn para evitar errores, en una o mas de las etapas siguientes?:
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Al ingresar la informacion del paciente al sistema informatico

Al efectuar el examen macroscépico

Durante la preparacién de los bloques

Durante el corte y preparacion de las ldminas

Durante la lectura de las laminas

- | Q0 T lw

Durante la transcripcion del informe

éExiste registro de los informes entregados por el laboratorio y su recepcién conforme por parte del
area o persona que lo recibe (ej., la secretaria o el mensajero)?

¢Existen registros que permiten el seguimiento posterior de todas las biopsias tomadas en la
17 | institucion, desde la recepcion del informe desde el laboratorio de anatomia patoldgica, hasta su
incorporacion en la ficha clinica del paciente?

¢Existe un procedimiento establecido para verificar la recepcién oportuna de los informes

18 . . S
correspondientes a la totalidad de las muestras tomadas en la institucion?

® pabellon quirargico, sala de endoscopia, de imagenologia, de procedimientos u otra dependencia donde
se extraen biopsias o frotis.

En relacidn a la demostracion de trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditacién
de Prestadores Institucionales, se recomienda consultar las normativas oficiales que emita la
Superintendencia de Salud al respecto. Sin perjuicio de lo anterior, se entregan como referencia
las siguientes listas de chequeo para establecimientos con y sin servicio de anatomia patolégica
propio:

A. Prestador sin servicio de anatomia patoldgica (que envia las biopsias a uno o mas servicios

externos[

# Verificador SI1/NO
1 Pabelldn o sala de procedimientos donde se extraen biopsias. En cada punto de /
obtencion de biopsias existe un sistema de registro(s) en el(los) que consta:
]
|
Datos del caso (un caso es el tejido o tejidos o muestra(s) de un paciente para %
diagnéstico histopatolégico o citodiagnéstico, dispuestos en uno o mas contenedores,
tubos o portaobjetos, correspondientes a un mismo procedimiento):
_
a) ldentificadores del paciente (al menos 2, nombre completo con los dos apellidos, y
RUT o N° Ficha Clinica)
1.1 b) Numero de frascos, tubos o portaobjetos, y numero o cddigo de identificacion de cada

uno de ellos si son mas de uno.

c¢) Tipo de muestra incluida en cada contenedor o soporte (6rgano, tejido, sitio
anatémico, lesién, tumor, recorte, etc.)

d) Fecha de obtencion

e) Nombre del médico cirujano o del profesional que obtiene la muestra
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Registro de los cambios de mano de las muestras, desde que son envasadas y
etiguetadas hasta que son despachadas hacia anatomia patoldgica. EI N° de traspasos y

1.2 . - . ; ;
quienes intervienen en ellos dependen de la modalidad de trabajo del prestador, por lo
que la verificacion debe adaptarse a ésta.
Traspaso #1 (por ejemplo, entre el personal de quir6fano y la secretaria de pabellén): /
|
o ldentificacion de quien entrega (nombre y/o firma)
o ldentificacion de quien recibe (nombre y/o firma)
1.2.1
o Fecha de recepcion
0 Registro permite identificar de manera inequivoca cuales fueron las muestras
traspasadas (ej., mediante una némina, o mediante marcas o firmas individuales
para cada muestra recibida en los libros de registro)
Traspaso #2 (por ejemplo, entre la secretaria de pabellon y el estafeta encargado del
transporte de las muestras dentro del establecimiento):
.
o ldentificacion de quien entrega (nombre y/o firma)
1.2.2
o ldentificaciéon de quien recibe (nombre y/o firma)
0 Registro permite identificar de manera inequivoca cuales fueron las muestras
traspasadas
2 Proceso de transporte y entrega de las muestras al(los) servicio(s) de anatomia
patoldgica (verificable en el prestador que envia las muestras)
Entrega de las muestras al responsable del traslado (por ejemplo, entre la unidad donde
se centralizan las biopsias, y quien realiza el transporte fuera del establecimiento):
0 Se constata identificacion de quien entrega (nombre y/o firma)
21 o0 Se constata identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)
o Fecha de recepcion
o Registro permite identificar de manera inequivoca cuales fueron las muestras
entregadas para despacho
22 Existe registro de las muestras ingresadas en anatomia patoldgica, firmado por un
) funcionario responsable de ese servicio.
23 Existe registro de las muestras rechazadas por anatomia patolégica (por ejemplo, por mal
’ etiquetado o malas condiciones de transporte).
3 Proceso de recepcion de los informes desde el(los) servicio(s) de anatomia
patoldgica (debe verificarse para cada area en la que se reciben informes) /
_
3.1 Existe registro de los informes entregados por el(los) laboratorio(s) y su recepciéon
) conforme por parte del area o persona que lo recibe (ej., la secretaria o el mensajero).
3.2 El establecimiento verifica la recepcion de la totalidad de los informes correspondientes a
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las muestras entregadas a cada laboratorio de anatomia patolégica (excluyendo las
rechazadas).

El establecimiento verifica la recepcién oportuna de los informes, de acuerdo a plazos

3.3 .

preestablecidos.

Existen registros que permiten verificar la incorporacion de cada informe en la ficha
3.4 clinica del paciente (independientemente de que se entregue copia del mismo al

paciente).

Si bien existe la practica habitual entre los prestadores de no intervenir en esta etapa, quedando
entregada la responsabilidad del retiro y manejo posterior de los resultados, directamente al paciente y su
médico tratante, la regulacion vigente del sistema de acreditacion (Circular IP N° 15, del 30-Sep-2011) obliga
al establecimiento en el que se realizd la biopsia, a dar cuenta de la trazabilidad de la misma, concepto que
abarca desde la obtencién de la muestra hasta la entrega del informe de resultados, al paciente y al médico

tratante correctos. Adicionalmente, impone al establecimiento la notificacion de resultados criticos (por
ejemplo, el hallazgo de una neoplasia maligna), cuestidén que supone a su vez que el prestador toma

conocimiento del resultado del examen.

Prestador gue ejecuta todas las etapas del proceso (establecimientos que poseen servicio de

anatomia patoldgica)

NOTA: Los mismos criterios son aplicables en caso de que parte de las muestras obtenidas en el

establecimiento sean remitidas a un laboratorio externo.

Verificador

Pabellon o sala de procedimientos donde se extraen biopsias. En cada punto
de obtencién de biopsias existe un sistema de registro(s) en el(los) que
consta:

1.1

Datos del caso (un caso es el tejido o tejidos o muestra(s) de un paciente para
diagndstico histopatolégico o citodiagnoéstico, dispuestos en uno o mas contenedores,
tubos o portaobjetos, correspondientes a un mismo procedimiento):

a) ldentificadores del paciente (al menos 2, nombre completo con los dos apellidos, y
RUT o N° Ficha Clinica)

b) Numero de frascos, tubos o portaobjetos, y nimero o cédigo de identificacion de
cada uno de ellos si son mas de uno.

c) Tipo de muestra incluida en cada contenedor o soporte (6rgano, tejido, sitio
anatémico, lesién, tumor, recorte, etc.)

d) Fecha de obtencion

e) Nombre del médico cirujano o del profesional que obtiene la muestra

1.2

7

Registro de los cambios de mano de las muestras, desde que son envasadas y
etiquetadas hasta que son despachadas hacia anatomia patolégica. EI N° de traspasos
y quienes intervienen en ellos dependen de la modalidad de trabajo del prestador, por
lo que la verificacion debe adaptarse a ésta.
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Traspaso #1 (por ejemplo, entre el personal de quiréfano y la secretaria de pabellon):

P

o ldentificacion de quien entrega (nombre y/o firma)

1.2.1 o ldentificacion de quien recibe (nombre y/o firma)

0 Registro permite identificar de manera inequivoca cuéles fueron las muestras
traspasadas (ej., mediante una némina, o mediante marcas o firmas individuales
para cada muestra recibida en los libros de registro)

Traspaso #2 (por ejemplo, entre la enfermera del area de procedimientos y una
unidad que centraliza las biopsias tomadas en distintos sectores del establecimiento): |
_
o ldentificaciéon de quien entrega (nombre y/o firma)
1.2.2

o Identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)

0 Registro permite identificar de manera inequivoca cuéles fueron las muestras
traspasadas

Proceso de transporte y entrega de las muestras al(los) servicio(s) de
2 anatomia patolégica (debe verificarse en cada area desde la que se
despachan muestras hacia anatomia patolégica)
Entrega de las muestras al responsable del traslado (este punto puede obviarse si el
traslado lo realiza la misma persona que dispuso las muestras para su despacho a
anatomia patoldgica):
2.1 0 Se constata identificaciéon de quien entrega (nombre y/o firma)

0 Se constata identificacion de quien recibe (nombre y/o firma)

0 Registro permite identificar de manera inequivoca cuéles fueron las muestras
entregadas para despacho

22 Existe registro de las muestras ingresadas en anatomia patolégica, firmado por un
’ funcionario responsable de ese servicio.
23 Existe registro de las muestras rechazadas por anatomia patolégica (por ejemplo, por
’ mal etiquetado o malas condiciones de transporte).
7
3 Proceso de ingreso de las muestras y procesamiento en el servicio de
anatomia patolégica, hasta la emision de los informes
31 Existe un registro de todas las muestras ingresadas y rechazadas por el laboratorio de
’ anatomia patoldgica.
3.2 El registro incluye todos los datos de identificacion de cada muestra.
3.3 Existe constancia de la causal de rechazo de cada muestra rechazada.
Existe un sistema de identificacion interno de las muestras que se aplica durante toda
3.4 la fase analitica (por ejemplo, mediante cdédigo Unico asignado al momento de la
recepcion).
Existe registro de todos los informes entregados por el laboratorio, y en caso de que
3.5 éstos sean impresos, de su recepcién conforme por parte del area o persona que lo
recibe (ej., la secretaria o el mensajero).
b
4 Proceso de recepcion de los informes entregados por el(los) servicio(s) de

anatomia patolégica®
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Existe registro de los informes entregados por el(los) laboratorio(s), y en caso de que
4.1 éstos sean impresos, de su recepcién conforme por parte del area o persona que lo
recibe (ej., la secretaria o el mensajero).

El establecimiento verifica la recepcion de la totalidad de los informes
4.2 correspondientes a las muestras entregadas a cada laboratorio de anatomia patolégica
(excluyendo las rechazadas).

El establecimiento verifica la recepcion oportuna de los informes, de acuerdo a plazos

4.3 .
preestablecidos.

Existen registros que permiten verificar la incorporacion de cada informe en la ficha
4.4 clinica del paciente (independientemente de que se entregue copia del mismo al
paciente).

*)e . . . ’
idem que en el escenario A., para las muestras que son enviadas a examen a un laboratorio de anatomia
patoldgica externo, distinto al del prestador.
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C. Terapia Transfusional

a) Tipos de errores vinculados a la identificacion y trazabilidad de las
transfusiones

En las unidades de medicina transfusional hospitalarias se ha identificado una serie de etapas en
las que pueden presentarse errores, muchos de los cuales se relacionan con la identificacion del
paciente o afectan la trazabilidad:*

1. Fase pre analitica (=40% de los errores)
- Extravio de la orden médica
- Interpretacion errénea de la orden (letras ilegibles)
- Error en la indicacion médica
- ldentificacién incorrecta del donante/receptor
- Uso de contenedor equivocado para la recoleccion de la muestra (para estudio
pretransfusional)
- ldentificacién incorrecta del contenedor o la solicitud que acompana a la muestra

2. Fase analitica (=5% de los errores)
- Test ABO/Rh, deteccidon de anticuerpos o procedimiento de Cross-match ejecutado /
registrado incorrectamente
- Test incompletos al momento de liberar el componente para transfusion

3. Fase post analitica (=55% de los errores)
3.1 Estudio pretransfusional:
- Resultados mal identificados o referidos al paciente equivocado
- Errores de transcripcion
3.2 Transfusion:
- Paciente o componente mal identificado
- Componente sanguineo mal estudiado

b) Importancia del Problema

Datos de diversos sistemas de hemovigilancia indican que los errores —de cualquier tipo- en la
cadena de transfusidn, desde la identificacion inicial del receptor hasta la administracion del
componente, ocurren con una frecuencia aproximada de 1: 1.000 eventos.”!
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Un estudio en 10 paises encontré que los errores en la toma de muestras de sangre para analisis
pretransfusional (error conocido como “the wrong blood in the tube” o “la sangre equivocada en
el tubo”) ocurrian en 1:2.000 casos (0,05%), y que las muestras de mal etiquetadas (de acuerdo a
los estandares locales de los centros del estudio) ocurrian con una frecuencia de 1 en 165 (0,6%).%
Otro estudio reciente en 122 instituciones®® de EE.UU. encontrd tasas similares de 0,04% vy 1,12%
respectivamente para ambos tipos de error. En este ultimo, que fuera personal clinico y no del
banco de sangre quien recolectara y etiquetara las muestras, y que en la institucién se permitiera
retirar la pulsera de identificacién durante la hospitalizacion (por ejemplo en la cirugia) y no
hubiera una politica definida de reemplazo de éstas, surgieron como factores que podrian
favorecen los errores.

Por otra parte, se ha reportado una frecuencia de transfusiones al paciente incorrecto de
1:12.000, de transfusiones no compatibles del orden de 1:40.000-100.000, y un riesgo de muerte
por transfusidon de un componente sanguineo incorrecto de 1:1.500.000 (éstos representan el 70%
de los errores transfusionales, y se refiere a los casos en que el paciente recibe un componente
que no cumple las especificaciones de la indicacidn, o que fue preparado para otro paciente).?*?
Visto de otra forma, un 2% a 5% de las transfusiones incompatibles pueden llegar a producir la
muerte.” La diseminacion de la cultura de calidad y de prevencién de eventos adversos, sin
embargo, parece estar disminuyendo estas cifras. ?’ Reportes de la FDA de 1990 atribuian
aproximadamente un 40% de las muertes asociadas a transfusiones a reacciones hemoliticas
agudas, y en el 2000 este porcentaje fue un 15%.% Como sea, la morbimortalidad asociada a estos
errores seria hoy en dia superior a la que puede atribuirse a la transmisidn transfusional de VIH o
hepatitis C (considerando el bajo riesgo de contagio por esta via en las condiciones actuales).”

Un anadlisis de las transfusiones ABO incompatibles mostrd que 2/3 de los errores asociados a ellas
ocurren en el area clinica, y sélo un tercio en las areas de laboratorio (es decir, en las unidades de
medicina transfusional). Otro estudio mostré que un 40% del total de errores que pueden
potencialmente derivar en un evento adverso corresponde a la etapa pre analitica, un 55% a la

post analitica, y sélo un 5% a la fase analitica.”

El error individual mas frecuente es la falla en verificar, cuando se esta frente al paciente, que éste
efectivamente es el paciente correcto. Especialmente vulnerables a este tipo de errores son los
pacientes transfundidos de noche o en situaciones criticas, aquellos que reciben transfusiones
mientras son operados, y los recién nacidos.?’*°

Un estudio en 660 hospitales de EE.UU.*! audité el proceso de verificacién de identidad en las
transfusiones, evaluando la adherencia a 4 practicas: si se habia contrastado el nombre entregado
oralmente por el paciente con el nombre que figuraba en su pulsera, si se habia comparado la
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pulsera con el nombre de la etiqueta en la bolsa de sangre, si se habia verificado que el nombre
del paciente y la pulsera coincidian con la informacién de la orden de transfusidn, y por ultimo, si
se compard el nombre del paciente y el nimero de identificacion de la orden con los del informe
de resultados de los test de compatibilidad. Los resultados mostraron porcentajes de
cumplimiento de un 43%, 76%, 54% y 73% respectivamente, y sélo en un 25% de los
procedimientos se cumplieron las 4 etapas. Al analizar los factores asociados a mayores grados de
cumplimiento, los autores encontraron que éstos fueron mayores cuando el personal que
realizaba la transfusién utilizaba listas de chequeo que servian de guia al proceso de transfusién
(respecto del no uso de tales listas), y cuando la ruta de la unidad de sangre era directa desde el
banco de sangre a la cama del paciente, y no habia cambios de mano intermedios.

La mayoria de los errores en medicina transfusional son errores humanos. Los factores que
contribuyen a estos errores estan relacionados en muchos casos con problemas en las pulseras de
identificacion de los pacientes (incompletas, erréneas, ilegibles).?? Un estudio a gran escala en
EE.UU. reportd una frecuencia global de errores en las pulseras de un 2,2%, aunque de éstos, sélo
un 0,5% (0,01% del total de pulseras evaluadas) correspondio a pacientes cuya pulsera contenia
datos de otro paciente, mientras la mayoria de los errores fueron pulseras ausentes, ilegibles, con
datos incompletos, o con datos incorrectos (por ejemplo, nombre o apellidos mal escritos).*

En relacidn a la falta de trazabilidad, ésta sigue siendo un problema que puede afectar a un
porcentaje importante de las unidades utilizadas en los hospitales, ya sea por la imposibilidad de
determinar el destino final de unidades recibidas y no desechadas o retornadas al centro de
origen, o bien porque no fue posible completar el ejercicio de vuelta atras hasta la donacién.>

c) Prevencion de errores vinculados a la identificacion del paciente y la
falta de trazabilidad

Consideraciones generales

- Establecer un programa de mejora continua y gestion de riesgo que considere los errores de
identificacion y la trazabilidad en la institucidn, o agregar estos aspectos a los programas ya
existentes.®® La estrategia debe ser multifacética, pero a la vez sencilla de implementar, y
abordar todos los puntos vulnerables de la cadena de procesos que pueden conducir a
eventos adversos a las transfusiones, con énfasis en la etapa preanalitica, que es la principal
fuente de problemas hoy en dia, para prevenir o limitar los efectos relacionados con

reacciones a transfusiones incompatibles.*®*’
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- Laestrategia debiera considerar el andlisis causa raiz de los eventos producidos, los errores no
asociados necesariamente a dafio (“near misses”), el cumplimiento de los requisitos de
acreditacion, el cumplimiento estricto de los procedimientos operativos estandar, y de las
directrices y recomendaciones para la recoleccion, el uso de dispositivos de identificacion
positiva (aquellos que aseguran la misma a través del uso de elementos distintivos Unicos —
RUT, nombre completo- y un proceso de verificacidn confiable) y preferentemente activa (es
decir, cuando el propio paciente reconoce su identidad), el rechazo de muestras
potencialmente mal identificadas, la entrada de datos a través de medios informaticos,
sistemas automatizados para la identificacion del paciente y el etiquetado de las muestras, la
capacitacién continua y evaluacion periddica del desempefio del personal, y un entorno
adecuado y seguro, que permita trabajar en orden y con la tranquilidad necesarias.*****° Se ha
recomendado ademas que el monitoreo sea, de preferencia, concurrente y no sélo
retrospectivo.41

- Mantener un adecuado sistema de registro de las transfusiones y sus procesos asociados, que
permita la revisidon expedita y confiable de los eventos en situaciones que lo requieran, tales
como:

0 Lainvestigacidn de eventos adversos relacionados con las transfusiones
0 Ejercicios de trazabilidad donante-receptor
0 Maediciones/auditorias para mejoria de calidad

Estos registros debieran incluir:

- El registro de la transfusién propiamente tal: fecha y hora de inicio y término, tipo de
componente y niumero de unidades transfundidas, nimero de donacidn o lote, firmas de
qguienes administran la transfusion y verifican la identidad del paciente.

- Los formularios utilizados para la prescripcién.

- Registros y manejo de eventos adversos

- Inventario de productos recibidos y su destino, de forma que se pueda conocer el
paradero de todos los productos y componentes, identificando:

El producto

Numero unico o del lote

Grupo sanguineo, si corresponde

Fecha de expiracion

Fecha de recepcién

O O O 0O oo

Destino final: transfundido a (nombre paciente), desechado por (razén), devuelto a
(destino), remitido a (destino)
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0 Fecha de la destinacidn final
0 Condiciones de almacenamiento

- Através de ello, es imprescindible que todas las donaciones puedan ser trazadas desde la
donacidn hasta el destino final del componente o producto fraccionado. Ello implica que, sin
importar cuantos productos y componentes se obtienen de una donacion, todos son trazables
hasta su destino, inclusive si ese destino fue la eliminacidn o destruccion sin haber sido
utilizado. Para verificarlo, también es recomendable realizar, regularmente, ejercicios de
trazabilidad de la sangre desde la transfusion hasta la donacién.

Identificacion del paciente

- The Joint Commission recomienda utilizar al menos dos identificadores Unicos de la identidad
del paciente al realizar transfusiones (por ejemplo, el nombre y el RUT, el nombre y la ficha
clinica). Evitar usar el nUmero de cama, habitacion u otra referencia de ubicacidn geografica
como identificador. El uso de doble identificacién también aplica en los pacientes de
identidad desconocida que se encuentran inconscientes o incapacitados de responder, a los
cuales puede asignarse un nombre temporal y algin cddigo Unico (por ejemplo, el cddigo del
formulario de atencién en urgencia). Esto puede ser muy relevante, por ejemplo, en el
contexto de un accidente masivo o con multiples victimas. Algunos autores han sugerido
incluso utilizar mas de 2 identificadores en todos los casos.**

- Chequear la identidad del paciente (mediante la pulsera y preguntandole directamente su
nombre completo) durante la extraccién de sangre para las pruebas de compatibilidad.

- Rechazar muestras mal etiquetadas, con datos incompletos o dudosos.

- Comparar los resultados de las pruebas con las existentes en registros histéricos del mismo
paciente, verificando que sean consistentes (esto es conocido como chequeos “delta”).

- Utilizar un proceso de verificacion por personas debidamente calificadas (salvo que se utilice
un sistema automatizado, como cédigo de barras), antes de iniciar la transfusién, para
asegurar que se estd asignando el producto correcto al paciente correcto, que incluya:

0 Cotejar la sangre o tipo de componente sanguineo con la orden.

0 Cotejar el paciente con la sangre o componente sanguineo, preguntando al paciente
su nombre en voz alta (mediante pregunta abierta, es decir, pidiéndole que detalle su
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nombre y no pidiéndole que confirme el que uno le sefiala) y verificando que
corresponda al brazalete.

0 Cotejar la identidad del paciente con la de los test de compatibilidad, y la de éstos con
la informacion de la bolsa.

0 Se hasugerido que el chequeo lo realicen 2 personas entrenadas en forma
independiente, aunque ello puede ser mas dificil de implementar en nuestro medio.

Este procedimiento puede apoyarse en el uso de listas de verificaciéon ad-hoc, que incorporen
ademds otros elementos de seguridad (fecha de expiracion, compatibilidad ABO/Rh, etc.)*?

- Un estudio sobre mas de 700 hospitales en EE.UU. reporté una tasa de error de un 2,7% en las
pulseras de identificacién®®, por lo que el uso de éstas tampoco reduce completamente el
riesgo. De alli que la verificaciéon debiera hacerse en presencia del paciente, preferentemente
con su participacion activa, y no limitarse al chequeo de la informacion de la pulsera.

- Las tecnologias a base de cédigo de barras han mostrado utilidad para reducir las
transfusiones equivocadas y mejorar la trazabilidad, y la Food and Drug Administration (FDA)

4445464748

promueve su uso para disminuir los errores de identificacion. También se han utilizado

sistemas a base de lectores de huella dactilar o métodos que combinan distintas tecnologias.*

- Enlos pacientes quirurgicos es frecuente la remocidn de las pulseras de identificacidon
mientras estan siendo intervenidos, especialmente para la instalacién de accesos vasculares
adicionales, o bien la pulsera puede resultar inaccesible para el personal transfusionista por la
posicion del brazo del paciente, o por interferencia del equipamiento o de los cirujanos. Por
ello se ha propuesto que en este tipo de situaciones se considere el uso de algun sistema
alternativo de identificacién que pueda ser fijado al paciente y resulte accesible.*

- Un ensayo randomizado a gran escala (12 hospitales en 6 paises) evalué la efectividad de una
intervencién basada en el uso de una etiqueta recordatoria adherida a la bolsa de sangre, para
que el encargado de la transfusién no olvidara verificar la identidad del paciente en la pulsera.
La etiqueta estaba puesta de manera tal que era necesario removerla para poder iniciar la
transfusion. El estudio no logré demostrar que el uso de este dispositivo mejorara las practicas
de identificacidn, pese a que el porcentaje basal de chequeos de identidad realizados
correctamente antes de las transfusiones era bastante bajo (37% en promedio), es decir, habia
una oportunidad de mejora importante que la intervencidn no logré modificar. Pese a sus
resultados negativos, el estudio sirve como ejemplo de las metodologias de investigacion que
pueden emplearse para evaluar intervenciones de mejoria de calidad en este campo.®
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Otras medidas

- Considerando que un porcentaje importante de los errores se produce durante la confeccion
de las drdenes médicas o durante la transcripcidén de sus datos, se ha sugerido ademas la
implementacion de sistemas computacionales con interfases amigables para los usuarios, que
faciliten el ingreso directo de las indicaciones por parte de los médicos.

- Test de aglutinacién ABO en la cama del paciente antes de la transfusion (recontrol ABO Rh):
en paises como Francia se aplican sistematicamente, con lo cual, en conjunto con los test de
compatibilidad estdndar en el laboratorio de las unidades de medicina transfusional, la
sensibilidad para la deteccion de incompatibilidades llega a valores cercanos al 100%, y en
igual medida disminuye el riesgo de una transfusién incompatible asociada a un error de
identificacion. Se ha sugerido inclusive que si se implementara esta practica, pensar en
opciones mas complejas y de mayor costo como los sistemas a base de cédigos de barras o
etiquetas de radiofrecuencia perderia justificacion.>

- También se ha sugerido realizar doble tipificacion ABO (en una misma muestra o sobre
muestras separadas, existen ambas practicas), en pacientes que no tienen registro histérico en
la institucién de tipificaciones previas, si se van a transfundir glébulos rojos que no sean grupo
0 en una situacién no urgente.

- Alo anterior se suma la recomendacién de que sea el propio personal de las unidades de
medicina transfusional quien obtenga las muestras para los test pretransfusionales, y no el
personal clinico (como ya se menciond, se ha visto que el riesgo de error es mayor en este
ultimo caso, aun cuando el personal clinico reciba capacitacién especifica en el etiquetado de

las muestras).”*

d) Verificacion de Trazabilidad de las Transfusiones

Las siguientes listas de chequeo han sido adaptadas de las producidas por el Irish National
Accreditation Board, para cumplir con los requisitos de trazabilidad de la directiva europea (EU
Directive 2002/98/EC), y de ISO (Estandar 15189).>

Tal como en el caso de las biopsias, estos elementos definen las condiciones a cumplir para
asegurar la trazabilidad en condiciones éptimas, pero el andlisis individual de la trazabilidad en un
prestador particular debe considerar sus procedimientos y organizacion local, y en ultimo término,
so6lo puede demostrarse en la practica realizando ejercicios de trazabilidad en terreno.
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¢Existe un programa de mejoria de calidad relacionado con la trazabilidad de los componentes
sanguineos, o ésta forma parte del programa de calidad de medicina transfusional de la institucion?

¢Se encuentran documentadas las politicas y procedimientos institucionales relacionados con la
2 trazabilidad (detalle mas adelante), incluyendo la participacion de las instituciones externas que
intervienen en la cadena de produccién de los componentes sanguineos para transfusion?

Respecto a la relacidn con instituciones externas que participan en la cadena de produccion: ¢Se
encuentra definida la participacion y responsabilidades de las partes en convenios formales? Nota:
3 Si se trata de establecimientos de una misma red (por ejemplo, en el sector publico, un centro de
sangre y las unidades de medicina transfusional que dependen de él) pueden ser suficientes
documentos oficiales que definan las responsabilidades de cada componente de la red.

¢Existen funciones y responsabilidades asignadas para el personal relacionadas con la trazabilidad

4 .
de los componentes sanguineos?
¢éSe han definido los privilegios de acceso y edicidn de la informacidn de los pacientes que se utiliza
5 para asegurar la trazabilidad de las transfusiones, incluyendo los datos de hemovigilancia/eventos
adversos, ya sea a través de sistemas manuales o informaticos, asi como la confidencialidad de los
datos?
¢Posee la unidad de medicina transfusional un registro de cada componente recibido (haya sido o
6 no procesado localmente), y del destino final del mismo, ya sea que haya sido transfundido,
descartado, o devuelto al establecimiento de origen?
7 ¢Existe, para asegurar la trazabilidad, un registro debidamente resguardado, que se mantiene por al
menos 30 afios, del siguiente set de datos?:
- Identificacién del centro proveedor del componente
- ldentificacién del componente sanguineo
- Identificacién del receptor transfundido
- Identificacién de la persona testigo de la transfusion
- Para las unidades no transfundidas, confirmacion de su posterior eliminacion y método utilizado
- Fecha de la transfusion o eliminacion (dia/mes /afio)
- Numero de lote del componente, si aplica
- Registro de eventos adversos
8 ¢Existe el siguiente conjunto minimo de procedimientos operativos estandarizados (que son
necesarios para establecer la trazabilidad)?:
8.1 Procedimiento de solicitud de sangre/componentes al establecimiento proveedor (ej., centro de

sangre, otro hospital), en situaciones de rutina y emergencia.

8.2 Procedimiento de retiro/transporte de la sangre/componentes desde el establecimiento proveedor.

8.3 Procedimiento de recepcidn de la sangre/componentes desde el establecimiento proveedor.

8.4 | Procedimiento de ingreso de la sangre/componentes al stock

8.5 Procedimiento de almacenamiento de la sangre/componentes en stock

Procedimiento de manejo de las solicitudes/érdenes de sangre/componentes del drea clinica (rutina

8.6 :
y emergencias)

8.7 Procedimiento de seleccion de la sangre/componentes para pruebas de compatibilidad

Procedimiento de aceptacion de compatibilidad, y emision o asignacion de la sangre/componente

8.8 compatible

8.9 Procedimiento de etiquetado de la sangre/componentes

8.10 | Procedimiento de almacenamiento de la sangre/componentes emitidos
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Procedimiento de emision de la sangre/componentes hacia el drea clinica (gj., retiro de
8.11 | sangre/componentes por personal que no es del staff del banco/UMT", retiro/despacho de
sangre/componentes a las areas clinicas por el staff del al banco/UMT)

Procedimiento de transporte de la sangre/componentes dentro del establecimiento en condiciones

8.12 de rutina

8.13 | Procedimiento de transporte de la sangre/componentes dentro del establecimiento en emergencias

8.14 | Procedimiento de administracién de la sangre/componentes

8.15 | Procedimiento de retorno de sangre/componentes al inventario (stock)

8.16 | Procedimiento de cuarentena de sangre/componentes en el banco/UMT

Procedimiento de eliminacion de unidades expiradas o no aptas (ej., unidades sin almacenamiento

17
8 controlado)

8.18 | Procedimiento de devolucién de unidades al establecimiento proveedor (si aplica)

Procedimiento de trazabilidad del drea clinica (que abarque cuando y cémo registrar el destino de la

8.19 .
unidad y retornar la informacion al banco/UMT)

Procedimiento de de trazabilidad del banco/UMT (que abarque cdmo registrar el destino final de las

8.20 unidades transfundidas y no transfundidas

8.21 | Procedimiento de envio de sangre/componentes con el paciente a otro hospital

Procedimiento para asegurar la trazabilidad de la sangre/componentes enviados con el paciente a

8.22 .
otro hospital

“INo se puede afirmar claramente.

Lista de chequeo para trazar la recepcion de la sangre y componentes desde el establecimiento
proveedor (centro de sangre, banco propio o externo) y posterior almacenamiento en la UMT:

ITEM

éEstan definidos los requisitos para la transferencia de sangre en un documento valido?

¢Esta validado el contenedor de transporte?

¢Esta validado el sistema de enfriamiento utilizado (ej., bolsas congelantes)?

éla recepcion la realiza personal autorizado?

éSe registra firma, fecha y hora en un documento de despacho?

AUV WN PR &

éSe aplican y registran criterios de aceptacion?:

6.1 Coincidencia con la orden

6.2 | Inspeccion visual de unidades recibidas

6.3 Verificacion seguridad del contenedor, ej., indemnidad sellos

6.4 | Verificacidn sistema de control de temperatura utilizado

6.5 Respeto tiempo maximo de transporte

7 ¢Cémo se ingresa el stock en el inventario? ¢Se registra?

7.1 Identificacion proveedor de la sangre/componentes

7.2 Identificacion de cada componente

! Unidad de Medicina Transfusional
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7.3 N° de lote si aplica

7.4 Identificacién de la unidad

7.5 | Grupo sanguineo

7.6 Fecha de caducidad

7.7 Requisitos especiales, por ejemplo, CMV negativos, irradiados, etc.

8 ¢Se monitorea y registra la temperatura de almacenamiento de la sangre/componentes?
9 éSe mantiene orden segun fecha de caducidad?

“INo se puede afirmar claramente.

Elementos adicionales para trazar el transporte y recepcién de las unidades requeridas por el drea

clinica, la administracion de la sangre y el destino de los componentes en el drea clinica y a nivel

del banco/UMT.

# ITEM
1 Retiro / entrega de sangre al area clinica
1.1 | ¢Se registra el retiro desde el sitio de almacenamiento (fecha, hora, firma)?
1.2 ¢Si se entrega la sangre/componente a personal del drea clinica, se registra la entrega?
) Administracién de la Sangre
El procedimiento de administracién de la sangre/componentes:
2.1 | ¢(Especifica quién puede administrar una transfusion?
29 ¢Especifica los procedimientos de verificacidn de identificacidn del paciente, producto, y
compatibilidad, y sus responsables?
2.3 | éSolicita una verificacion verbal de la identificaciéon?
2.4 | ¢Define la forma de registrar la transfusion en la historia clinica?
2.5 | éEstablece qué hacer en caso de no conformidad y frente a reacciones adversas graves?
3 Destino de la sangre/componentes (nivel Banco de Sangre/UMT)
3.1 | éSe realiza una conciliacion del stock recibido y su destino?

“INo se puede afirmar claramente.

Los requisitos para demostrar la trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditacion

de Prestadores Institucionales pueden ser menores a los sefialados, porque los estandares de

acreditacion estdn orientados a asegurar condiciones minimas de seguridad, y no a definir criterios

6ptimos o de excelencia. Por este motivo, para efectos de la acreditacion, se recomienda consultar

las normativas oficiales que emita la Superintendencia de Salud al respecto. Sin perjuicio de lo

anterior, se sugiere considerar al menos lo siguiente (conforme a la estructura de los estandares

de acreditacidén, los elementos se deben verificar en cada area —atencion de donantes, centro

productor, y/o UMT- por separado, segun las etapas del proceso que se cumplan en el

establecimiento):
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A. Criterios aplicables a una Unidad de medicina Transfusional (UMT)
# | VERIFICADOR Si/No
1 Se registra el origen, Cédigo de donacion, tipo de hemocomponente, y la fecha y hora de
recepcion de la sangre ingresada a la UMT
La UMT tiene acceso a la siguiente informacion proporcionada por el centro proveedor, a
demanda y en un plazo no superior a 48 hrs, respecto de cualquier unidad seleccionada al azar
de glébulos rojos, plaquetas, plasma y/o crioprecipitados:
5 - Cddigo de donacién
- Resultado exdmenes inmunohematoldgicos
- Resultado exdmenes microbioldgicos
- Fecha de extraccion
- Fecha de envio o distribucion
3 Se realizan al menos trimestralmente ejercicios de trazabilidad de acuerdo a un protocolo
establecido, sobre al menos una unidad de cada tipo de producto utilizado en el periodo.
4 Se registra el destino final (transfusion, eliminacidn, etc.) de todas las unidades ingresadas a la
umMT
Es posible verificar que cualquier unidad ingresada y que no haya sido transfundida,
5 | distribuida a otro establecimiento o desechada se encuentra almacenada en condiciones
adecuadas en la UMT
B. Criterios aplicables a una Unidad de Atencién de Donantes
# | VERIFICADOR Si/No
1 Existe registro fisico o computacional de las fichas de donacién que incluyen su Nombre, RUT
y al menos un dato de contacto
2 Se asigna un cddigo Unico a la donacion que permite su seguimiento dentro de la unidad
Existe registro de la toma de muestras para examenes microbioldgicos e
3 | inmunohematoldgicos, que incluye el cddigo Unico de identificacion a que se alude en el
punto anterior
4 | Existe registro del envio de la sangre en que se consigna el dia y hora del despacho
5 Existe registro de la recepcion de la sangre en el Centro de Sangre
C. Criterios aplicables a un Centro de Sangre
# | VERIFICADOR Si/lNo
1 Existen registros que permiten vincular inequivocamente la sangre a los correspondientes
examenes microbioldgicos e inmunohematoldgicos
) Existen registros que permiten conocer de manera inequivoca el fraccionamiento de que fue
objeto la sangre y vincular cada uno de los productos al codigo de donacién
Es posible conocer el destino final de cada componente, incluyendo el establecimiento,
3 producto, y su destino (si fue transfundido, paciente que recibié la transfusion, o si fue
eliminada o entregada a otro establecimiento)
4 | Es posible constatar la eliminacidn de todas las unidades con tamizaje positivo

NOTA: Los registros pueden ser en medios fisicos o informaticos. En este uUltimo caso, debe existir un
sistema de respaldo de la informacion que asegure su conservacion.
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