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Resumen

El presente trabajo de investigacion tuvo el objetivo de valorar la necesidad que existe en crear instrumentos
especificos para la auditoria en casos de negligencia en el sector Bioquimico. La muestra comprende a
Bioquimicos responsables de laboratorios de la ciudad de Sucre. E1 60% de los participantes alguna vez cometio
errores en el laboratorio y el 97 % identifico uno, el 70% de los errores se cometen en el reporte de los
resultados, el 55 % de los errores cometidos terminaron en una queja, de ellas el 30% provienen de los médicos,
20% corresponde al paciente, apenas un 5% corresponde a una queja formal de direccidn del hospital. Si bien
el 95 % afirma que existe la necesidad de crear instrumentos especificos en casos de negligencia en laboratorios,
ninguno report6 algun error de su servicio que terminé en denuncia ante el ministerio publico. Si bien existe la
necesidad de crear instrumentos especificos de auditoria en caso de negligencia para el sector bioquimico,
primero es necesario que los laboratorios cuenten con Gestién de Calidad. Respecto al tipo penal y sus
sanciones, los administradores de justicia indican que los casos son pocos o casi nulos en relacién a las
denuncias de negligencia por sector médico.
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Abstract

The present research work aimed to assess the need to create specific instruments for auditing in cases of
negligence in the Biochemical sector. The sample includes Biochemists responsible for laboratories in the city
of Sucre. 60% of the participants once made mistakes in the laboratory and 97% identified one, 70% of the
mistakes are made in the report of the results, 55% of the mistakes made ended up in a complaint, of which the
30% come from doctors, 20% corresponds to the patient, only 5% corresponds to a formal complaint of hospital
management. Although 95% affirm that there is a need to create specific instruments in cases of negligence in
laboratories, none reported any error in their service that ended in a complaint before the public prosecutor.
Although there is a need to create specific audit instruments in case of negligence for the biochemical sector, it
is first necessary that laboratories have Quality Management. Regarding the criminal nature and ITS sanctions,
the administrators of justice indicate that the cases are few or almost null in relation to allegations of negligence
by medical sector.
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Introduccion

En el contexto actual de Bolivia, se puede
evidenciar que en los ultimos afios se ha
prestado mayor importancia a los errores
producido por el sector salud, Cada semana en
Bolivia hay tres denuncias de muertes o
lesiones de pacientes por mala praxis, segin
datos del Comité de Victimas de Negligencia
Médica, de estos, solo el 5% ha tenido
resolucion legal favorable a las victimas y se
sabe que al menos cuatro casos concluyeron
con sentencias condenatorias. Tomando en
cuenta este dato, desde la perspectiva del
usuario externo de salud se podria afirmar que
los casos de negligencia han aumentado y que
existe un 95 % de ellos que no fueron
resueltos, en cambio desde la perspectiva del
usuario interno de salud se podria asegurar
que 5 % realmente fueron casos de negligencia
y el restante 95 % denuncias sin fundamento
legal. En todo caso el personal de salud se
siente vulnerable ante las nuevas normativas y
proyectos de ley respecto a la negligencia en
salud, y como consecuencia cada profesional
tiende a “cuidar sus accionar”. Aunque en
principio la responsabilidad total en casos de
negligencia médica caia sobre el personal
médico, ahora este sector, como es ldgico,
tiende a deslindarse de responsabilidades (1),
es por eso que los profesionales de salud de
otras ramas han elaborado sus propios
instrumentos de auditoria en casos de
negligencia médica y otros estan en el proceso
de hacerlo. Pero en nuestro pais no es el caso
del sector bioquimico, no existe ninguna
normativa y mucho menos instrumentos para
que puedan ser auditados, la Jefatura de
Laboratorio  dependiente del Servicio
Departamental de Salud cuenta con
instrumentos de evaluacién y acreditacion
para laboratorios. Esto seguramente por la
complejidad ya que cada metabolito y pruebas
de diagnoéstico laboratorial tiene su propio
protocolo de procesamiento y analisis de la
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muestra, muchas prueban tienen su rango
aceptable de variacion en cuanto a la exactitud
y precision, otras tienen limitaciones respecto
a la sensibilidad y especificidad. Las auditorias
en casos de mala praxis de un bioquimico, se
podrian centran en las tres fases generales y
comunes del diagndstico en laboratorio, que
corresponden a la fase pre-analitica, fase
analitica y la post-analitica.

Si bien el laboratorio clinico es un servicio de
salud que desde su concepto general se refiere
a todo un equipo de profesionales capacitados
en el diagnostico clinico a través del andlisis de
diversas muestras biolégicas que como
resultado brindan parametros de diagndstico
certeros, base para la profilaxis, diagndstico,
tratamiento, control de enfermedades y es uno
de los servicios de salud que por si solo aporta
datos estadisticos sobre prevalencia de
enfermedades utilizados en la salud publica. El
concepto de diagnostico bioquimico se
encuentra limitado a solo diagnéstico de
muestras biolédgicas, en si, se parece olvidar
que cada muestra proviene de un paciente,
traduciéndolo a una persona con sus propias
caracteristicas socio culturales y econémicas,
estado de salud, estado de animo, estrés,
preocupaciones, etc. y por otro lado esta la
calidad de equipamiento, infraestructura e
insumos que se le brindan al profesional
Bioquimico para que realice su trabajo.

En Bolivia no existen instrumentos para el
peritaje de mala praxis para un profesional
bioquimico, incluso a nivel nacional hasta
2018 no se ha podido realizar la acreditacion
de los Laboratorios, segin las normas
establecidas por los servicios departamentales
de salud. Las inspecciones o auditorias a los
laboratorios son mas de caracter preventivo,
incluyen uso de normas de bioseguridad, uso
de reactivos en fechas vigentes, las
documentaciones  requeridas para el
funcionamiento, entre algunas que se pueden
mencionar. Muchas de las denuncias que van
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encontrar de los profesionales del laboratorio,
se centran principalmente en el trato al
paciente, considerando que las politicas
gubernamentales han realizado un cambio,
incluyendo politicas de no discriminacién,
trato digno, que implica el respeto a sus usos y
costumbres, de alguna manera continua el
trato preferencial a cierto tipo de pacientes,
ejemplo, por parentesco, amistad, influencia
de jerarquia, condicién social y toda situacién
de privilegio; otras denuncias van en el sentido
de la no coherencia de los resultados con la
clinica médica, y muchas otras mas en la no
coincidencia de reportes entre resultados de
diferentes laboratorios (2,3).

El profesional bioquimico, como cualquier
profesional de salud va en la biisqueda de la
perfeccion de su diagnodstico, la institucién
donde trabaja, la situaciéon econdmica del pais
y la falta de coordinacién con el drea médica,
enfermeria y otros servicios administrativos
no le bridan las condiciones necesarias que
requiere para el desempefio de sus funciones.
Las nuevas leyes y su difusion en medios
sociales hacen que la poblacién lo considere
como un generador de resultados de muestras
bioldgicas, que no se le permite equivocacidn,
pero el avance en las investigaciones nos
muestran que existen muchos factores
relacionados al paciente, como los factores
genéticos, determinantes sociales que afectan
de gran manera a la calidad de la muestra,
también no contar con el equipamiento
necesario y reactivos garantizados hace que no
se tengan resultados confiables. Es un
inconveniente al momento de pretender
reportar resultados que sean cien por cien
fidedignos, todo lo anteriormente mencionado
nos lleva a evaluar la necesidad que se tiene
de crear instrumentos para la auditoria.

En un trabajo publicado en 1997, Mario
Plebani y Paolo Carraro sostenian que el foco
del control de calidad se centraba hasta
entonces principalmente en las actividades
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analiticas del laboratorio clinico. Sin embargo,
la tarea del laboratorio comienza en el
momento de la recepcion de la solicitud
médica y abarca todos los procedimientos que
se desencadenan desde entonces hasta la
entrega del resultado al médico. No debe
descuidarse por lo tanto, buscando
oportunidades de mejora de la calidad, el
seguimiento de las fases preanalitica y
postanalitica. De hecho, diferentes autores han
encontrado que la frecuencia de errores en
estas fases es mayor que en la analitica. Al
respecto, Pierangelo Bonini y colaboradores
revisaron los resultados encontrados en la
bibliografia en un periodo comprendido entre
enero de 1994 y junio de 2001, reportando un
promedio de 55% del total de errores para la
fase preanalitica. Por lo general todos los
instrumentos que se tienen disponibles van en
el sentido de hacer una vigilancia en el mismo
proceso del desempefio profesional como la
auditoria clinica para vigilar y reducir la
magnitud de errores analiticos en el
Laboratorio y respecto a instrumentos en
casos de negligencia por parte del personal
bioquimico, no se pudo encontrar mucha
informacién en la bibliografia al respecto, las
que existen se refieren a casos de errores,
manejo de incidentes y no conformidades en el
laboratorio clinico, con protocolos e
instrumentos internos del laboratorio (4,5).

Evaluacién y Auditorias en laboratorios

Una evaluacion puede definirse como el
analisis sistematico de una parte (o a veces la
totalidad) del sistema de gestion de la calidad
para demostrar a todas las personas
interesadas que el laboratorio cumple con los
requisitos reguladores, de acreditacion de los
usuarios externos. Los laboratorios de nivel
central normalmente estan familiarizados con
los procesos de evaluacién, puesto que la
mayoria se habrd sometido a algin tipo de
analisis por parte de un grupo externo. No
obstante, los laboratorios de nivel intermedio
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o periférico de los paises con pocos recursos
quizd no se evallen muy a menudo. Las
normas aceptadas, ya sean internacionales,
nacionales, locales o de organizaciones de
acreditacién, constituyen la base de 1la
evaluacion del laboratorio (6,7).

En este sentido, la evaluacibn esta
interrelacionada con las normas y la
acreditacidon. En una evaluacion, una persona
formula las siguientes preguntas:

1. ;Qué procedimientos y procesos se estan
siguiendo en el laboratorio?

2. (Qué se estd haciendo?

3. (Los procedimientos procesos actuales
cumplen con las politicas procedimientos
escritos?

4. ;hay politicas y procedimientos escritos?

5. (Son  conformes las  politicas vy
procedimientos escritos a las normas,
reglamentaciones y requisitos?

Las evaluaciones se realizan de varias formas y
bajo muchas circunstancias diferentes. Las
normas de la Organizacidon Internacional de
Normalizacién (ISO) son muy especificas en
cuanto a los requisitos de las evaluaciones y el
término “auditoria” se utiliza en lugar de
“evaluacion”.

Los términos podran considerarse
intercambiables el uso local determinara la
terminologia real necesaria. La definicion de la
ISO para auditoria es “proceso sistematico,
independiente documentado para obtener
pruebas y evaluarlas de forma objetiva con el
fin de determinar hasta qué punto se cumplen
los criterios necesarios”. Una evaluaciéon o
auditoria permite al laboratorio conocer su
nivel de rendimiento en comparacién con una
referencia o norma. Toda brecha o no
conformidad en el rendimiento puede poner
de manifiesto si las politicas y procedimientos

que ha establecido el laboratorio requieren
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revision o no se estan siguiendo. Ellaboratorio
necesita esta informacién sobre su
rendimiento para planificar e implementar el
sistema de la calidad supervisar la eficacia del
sistema de la calidad y corregir las deficiencias
que se hayan identificado y trabajar hacia la
mejora continua. Las evaluaciones que
realizan los grupos o las agencias externas al
laboratorio se llaman auditorias externas.
Pueden ser evaluaciones para fines de
acreditacidn, certificacién o licencia. Otro tipo
de evaluacion que pueden utilizar los
laboratorios es la auditoria interna, en la que el
personal que trabaja en wuna zona del
laboratorio realiza evaluaciones en otra zona
del mismo laboratorio. Esto facilita
informacién rapida y facilmente sobre el
rendimiento del laboratorio y si es conforme a
los requisitos de la politica (8,9,10).

Métodos

Se realizaron encuestas a 64 laboratorios de la
ciudad de Sucre Bolivia. La muestra consta de
54 laboratorios de la Ciudad de Sucre,
calculados con un intervalo de confianza del
95% y un margen de error del 5 %

Se realizaron entrevistas semiestructuradas 8
jueces, la eleccién de los entrevistados fue de
acuerdo a la voluntariedad de participar en el
estudio.

Consideraciones éticas. Los participantes del
estudio  firmaron un  consentimiento

informado.

Analisis estadistico: Se trata de un analisis
descriptivo
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Resultados
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Discusion
El trabajo de investigaciéon nos muestra, que si
existe una percepcion de vulnerabilidad del
sector bioquimico, pero quizas
percepcién que todo el personal de salud, en
relacion al sector médico se puede considerar
mas protegido, por el mismo hecho de la
complejidad de los protocolos, las limitaciones
de las pruebas de laboratorio, que si bien son
in instrumenté para el diagnoéstico de certeza,
por si solas no podrian dar un diagndstico
clinico y por otro lado no son el unico
instrumenté  que

en una

utiliza el médico.
Obviamente ante un resultado errado se
podrian involucrar a muchas personas, desde
quien tomo la muestra, los proveedores, la
sobresaturacion de muestras, etc. y asi ir
diluyendo las responsabilidades. Pero al final
la firma que respalda el resultado del reporte
es muchas veces la que determina Ila

responsabilidad del error ante la ley

Conclusiones

El 60% de los participantes alguna vez cometid
errores en el laboratorio y el 97 % identifico
uno, los errores mas frecuentes se los comete
en el reporte de los resultados con un 70%, a
diferencia de otros paises que indican que los
errores se comenten en la toma de muestra,
esto seguramente porque a diferencias de
ellos, la mayoria de los bioquimicos se encarga
del reporte escrito del resultado ya que no se
cuenta con personal administrativo para este
efecto. El 55 % de los errores cometidos
terminaron en una queja formal, Las quejas
formales las cuales provienen de los médicos
son un 30% seguidas de 20% que corresponde
al paciente, otra gran diferencia del sector
médico en caso de errores, es que apenas un
5% tiene queja formal de direccién del hospital
y no existe al parecer quejas ante el ministerio
publico. Si bien el 95 % afirma que existe la
necesidad de crear instrumentos especificos
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en casos de negligencia en laboratorios,
ninguno reporto que algtn error de su servicio
terminara en denuncia ante el ministerio
publico.

Haciendo una valoracién subjetiva en base a
los resultados obtenidos, se puede afirmar que
si bien existe la necesidad de crear
instrumentos especificos de auditoria en caso
de negligencia para el sector bioquimico, esta
necesidad no es determinante, ya que respecto
al tipo penal y sus sanciones, los jueces indican
que los casos son pocos o casi nulos en relacion
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