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RESUMEN

Es indispensable que el profesional de salud tenga conocimientos de bioética, ademés de
conocimientos cientificos y técnicos para proporcionar al paciente un trabajo 6ptimo; siendo
la fase pre analitica una de las fases con mayor tendencia a cometer errores. Esta
investigacion se realizé6 mediante un enfoque metodolégico cualitativo fenomenolégico, con
la finalidad de determinar los conflictos éticos que se presentan en esta fase del laboratorio.
Se realiz6 ademas un analisis bibliografico desde un enfoque bioético Principialista,
identificando conflictos como: falta de conocimiento bioético, conflicto de intereses,

comunicacion inadecuada, resultados erroneos, mala practica y falta de confidencialidad.

Palabras clave: Principles of bioethis, autonomy, charity, no maleficence, justice, laboratorio

clinico, normativa, conflictos.
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ABSTRACT

It is essential that health care providers possess knowledge about bioethics, also scientific
and technical knowledge to provide the patient with optimal work. As the pre-analytical phase
is one of the phases with the greatest tendency to mistakes. This research was carried out
under a phenomenological qualitative methodological approach, in order to determine the
ethical conflicts that arise in this phase at a laboratory. A bibliographic analysis was also
carried out from a bioethical approach of principle to identify conflicts such as lack of bioethical
knowledge, conflict of interests, inadequate communication, erroneous results, malpractice

and lack of confidentiality.

Keywords: Principles of bioethics, autonomy, charity, no maleficence, justice, clinical

laboratory, normative, conflicts.

Translated by:

Gabriela Pacheco Moscoso
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CONFLICTOS ETICOS EN LA FASE PRE ANALITICA EN EL LABORATORIO CLINICO

INTRODUCCION

A principios de los afios 1970 aparece por primera vez el término Bioética gracias a Van
Renselaer Potter, un bioquimico dedicado a la investigacion oncoldgica, el cual realizé una
publicacién llamada “Bioética la ciencia de la supervivencia”, proponiendo una nueva
asignatura de estudio orientando al profesional en el ambito de la reflexién para brindar una
atencion optima al paciente, y de la misma manera, establecer marcos de juicio con valores

para el bien coman. (Flérez, 2011)

El concepto de salud surge de los conocimientos cientificos y técnicos adquiridos por
profesionales formados en areas especificas del conocimiento tanto en ciencias biomédicas
como naturales como antropolégico y social (Sanchez Vazquez, 2015).

La atencién en el laboratorio clinico debe ser 6ptima para el paciente y confiable para el
médico solicitante. Por lo que es necesario determinar las situaciones que pueden generar

conflicto en el dia a dia de la profesion.

La evaluacién de una prueba de diagndstico antes de que se introduzca en la practica clinica
habitual no solo puede reducir las complicaciones asociadas con la evaluacién incorrecta de
la eficacia de la prueba, sino que también puede reducir los costos de atencién médica al

reducir la cantidad de pruebas innecesarias (Le6n C, 2015).

El empleo inadecuado de las indicaciones de los analisis de laboratorio, pueden provocar al
paciente molestias innecesarias, retardando su diagndstico y su posterior tratamiento. Las
solicitudes innecesarias por parte de los médicos, los altos costos de analisis, los conflictos
de intereses, la falta de comunicacién entre otros, son factores que pueden provocar conflictos
éticos. Se debe considerar dar mayor importancia a la bioética en el laboratorio conjuntamente
con los procesos de formacion e induccion del profesional de salud, para proporcionar una

atencion 6ptima y responsable, teniendo como prioridad el bienestar del paciente.
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Para esta investigacion se realizd una investigacion cualitativa de tipo fenomenolégico
mediante entrevistas, tanto a médicos como laboratoristas, asi como también un grupo focal.
Luego de obtener la informacién, se procedid a su transcripcion y codificacion. Los resultados
de este estudio indicaron que existen conflictos éticos en la fase pre analitica del laboratorio
clinico, los cuales deben ser disminuidos a manera de lo posible, para brindar al paciente una
atencion adecuada, basada en una bioética principialista en la que primen los principios de

autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.
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Problematica

Integrar bioética en el laboratorio clinico permite brindar una atencion integral al paciente,
basada en valores, principios, tomando en cuenta los derechos de los usuarios, inspeccién

de calidad y procedimientos.

El primer examen de laboratorio clinico realizado por Belk y Sanderman en 1947 revel6 una
serie de inexactitudes en los resultados analiticos de varios laboratorios. Esta evaluacion ha
despertado un gran interés en los métodos para obtener buenos resultados analiticos. Desde
entonces, la calidad de los andlisis ha mejorado de forma significativa y gradual (Dharan,
2002).

Resulta dificil conocer exactamente cual es la causa por la que se originan errores en el
laboratorio especialmente en la fase pre analitica, pero siguiendo un proceso minucioso es
posible conocer las causas de dichos errores fuera del laboratorio como, solicitud de andlisis
por parte del clinico, informacion insuficiente, caracteristicas del paciente y condiciones
previas como edad, sexo, condicion fisica, ayuno, descanso, habitos alimenticios,

medicacion, ingreso de datos, material contaminado y transporte.

Se cree que mas del 25% de los errores previos a la prueba dan como resultado examenes
de seguimiento innecesarios, lo que aumenta los costos de atencién del paciente. (Cuadrado
M, 2000).

Es indispensable que el trabajo que se realice en el Laboratorio sea de calidad, tomando en
cuenta las buenas practicas de Laboratorio, ya que éstas garantizan calidad. Por lo que todo
centro clinico debe llevar una inspeccién de calidad interno y externo. Se debe actuar de una
manera correcta, en beneficio del paciente siendo la bioética un eje primordial en las normas

publicas de salud. (Eduardo Garcia Solis, Arturo Manlio Terrés Speziale, 2013)

Lo expuesto anteriormente da como resultado el planteamiento de esta pregunta ¢, Cuales son

los conflictos éticos que se presentan en la fase pre analitica en el laboratorio clinico?

Es indispensable que se indaguen los diferentes conflictos éticos que se presentan en la fase
pre analitica en el laboratorio clinico de la ciudad de Cuenca, ya que no existen estudios al
respecto, ademas es necesario para evitar situaciones que comprometan el buen trato al

paciente.
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Objetivos

Objetivo General

Determinar los conflictos éticos que se presentan en la fase pre analitica en el laboratorio

clinico.
Objetivos Especificos

1. Identificar los principales factores de riesgo que pueden producir resultados errébneos
en la fase pre analitica de laboratorio clinico.

2. Analizar el conocimiento bioético en el personal de salud que interviene en la fase pre
analitica del laboratorio clinico.

3. Evaluar los conflictos éticos que se presentan en la fase pre analitica del laboratorio

clinico.
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CAPITULO |

1.1 Laboratorio Clinico

El laboratorio clinico es muy Util para ayudar al diagnostico del médico. Se ha estimado que
los resultados de laboratorio afectan el diagnéstico médico hasta en un 70%, lo que interfiere

en el curso del tratamiento y el prondstico del paciente (Angiliano- Sanchez N et al., 2011).

Una prueba de diagnéstico es un instrumento que se utiliza para ayudar a la toma de
decisiones clinicas y solo debe solicitarse si el resultado es Util para el médico y permite tomar
una decision terapéutica. Es imperativo desarrollar estrategias para mejorar el uso del
laboratorio que hayan demostrado ser efectivas a lo largo de los afios, tales como: revisar los
formularios de solicitud, capacitar a los médicos y cumplir con los requisitos de los protocolos

médicos basados en evidencia (MBE) (Ledn Ramentol et al., 2015).

Un evento adverso se define como un defecto o falla que puede ocurrir en cualquier etapa del
proceso de laboratorio. A lo largo de los afios, los efectos secundarios se han clasificado en
el laboratorio seglin el motivo y la etapa de la prueba en la que ocurren, la responsabilidad y

el impacto en el paciente (Anguiano- Sanchez N, et al., 2011).

Estos procesos se dividen en tres fases entre las cuales destacan:

La fase pre analitica se refiere al momento en que el médico, antes de analizar la muestra,

solicita un examen del paciente, es decir, recepcion, recogida, registro y tramitacion.

Varios estudios muestran que la mayoria de los errores ocurren en la fase pre analitica. La
tasa de error en los resultados generales publicados varia ampliamente dependiendo de como
se realiz6 el estudio, oscilando entre el 0,05% vy el 0,47% y entre el 1% y el 2%. Este hecho
refleja la complejidad de la deteccidn de errores en esta fase y su gran variabilidad (Cano

Corres & Fuentes Arderiu).

Esta etapa interfiere con las condiciones que debe tener el paciente para un muestreo
correcto (requisitos previos); asi como manipulacién, etiquetado, transporte y acopio de
muestras. Gran parte de los errores se informan en esta fase de control (Ashakiran, et al.,
2011).

La fase de andlisis consiste en analizar la muestra, incluye todas las actividades relacionadas
con la cuantificacion del pardmetro de interés, el manejo de muestras, los procesos de
identificacion, la calibracion del equipo, el uso de controles apropiados y el proceso general

de cuantificacién (Pabon & Londofio, 2018).

Mientras que la fase post analitica es la fase en la que se verifican los resultados y se emite

un informe al médico solicitante. Cubre todos los pasos que se realizan luego de recibir el
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resultado, desde la valoracion del analito hasta el recibimiento del informe final proveniente
del médico. (Bello 2012).

Es indispensable que los laboratorios informen a sus pacientes sobre la correcta preparacion
previa a un andlisis clinico, y si es el caso, sobre la adecuada recoleccion, transporte y

conservaciéon de muestras.

l Solicitud de examen de laboratorio |

l » Preparacidn del paciente l

‘ ’ » Recogida de material

p{ Procesamicnto de mucstras

P Estoque del material

|
§ |
Audlisis ‘—’{ Obtencidn de resultado J

| S — |

l Calculos eventuales
‘ e——
4.{ Registro del resultado |

r—l ’i Anilisis de la consistencia del resultado |

4’{ Expedicion de resultado I

J Andlisis critica del resultado I
L

o |

] i -
1*’{ Liberacion de laudo final I

Figura 1. Eventos entre médico, paciente y laboratorio

Evaluacién der

Fuente: Mendes (1998, p.4).
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Factores de riesgo que pueden provocar conflictos en el laboratorio clinico.

Las pruebas de laboratorio son de gran importancia tanto para el médico como para el
paciente, ya que los resultados de las pruebas en la mayoria de los casos permiten determinar
un diagndstico clinico y la decision sobre el tratamiento y seguimiento mas adecuado de las

enfermedades. (Pérez, 2019).

El uso de la tecnologia en los laboratorios clinicos plantea importantes problemas sociales y
éticos asociados con el uso indiscriminado de pruebas de diagndstico, el error de solicitar
pruebas adicionales y complicaciones en el disefio de los pasos pre y post analitica (Pérez,
2019).

1.2 Fase Pre analitica

La fase pre analitica es fundamental para las operaciones de laboratorio, ya que varios
factores afectan el resultado del andlisis de la muestra de sangre de un paciente u otro liquido
corporal, desde las variables fisiol6gicas hasta la técnica de la toma de muestra. (Donayre,
2013).

Un factor importante que afecta con mayor frecuencia la calidad de los resultados es la
presencia de factores relacionados al usuario que pueden o no ser controlados por el médico.
Es por ello que, se debe evitar realizar pruebas innecesarias que puedan confundir la
evaluacién de los resultados. Ademas de la incomodidad para el paciente, el costo de los
reactivos esta asociado a un alto indice de negatividad. (Yohana Coronado Herrera et al.,
2014).

1.2.1 Errores en la fase pre analitica

La Organizacién Internacional de Normalizacion (ISO) define el fracaso del laboratorio clinico
como una accién planificada que no se lleva a cabo segun lo planeado, la utilizacién incorrecta
de una estrategia para lograr un objetivo que puede presentarse a lo largo del proceso del
laboratorio clinico, desde la solicitud de analisis hasta la presentacién de los resultados y su

correcto seguimiento. (Gil et al., 2014).

Esta fase incluye todos los procedimientos desde la creacion de la solicitud hasta el andlisis.
El error pre analitico es el mas frecuente; seguin algunos estudios, la tasa de error pre analitico
se sitda entre el 17% y el 84%. Dado que aspectos muy diferentes inciden en la fase pre
analitica, que en muchos casos es controlada directamente por el laboratorio clinico, estas
discrepancias pueden explicarse por diferentes criterios de evaluacion o por el

acrecentamiento de las variables en el estudio (S. Ventura Pedret et al., 2007).

Otros estudios también confirman las tasas de error anteriores, por lo que los errores de
laboratorio mas comunes ocurren antes (fase pre analitica) y después (fase post analitica) en
las pruebas realizadas. La tasa de error mas alta se observa en la fase pre analitica (46-

68,2%). Por ejemplo: mal estado de la muestra, muestra insuficiente, muestra incorrecta,
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identificacion incorrecta y mala manipulacion de la muestra. El segundo lugar fue para la fase
post analitica (18,5-47%), mientras que los errores fueron interrupciones y confusién de las
muestras, y mal funcionamiento de los dispositivos y otros errores (7-13%) que se encuentran
en la fase de analisis, con informes de analisis deficientes, datos insuficientes y demasiado

tiempo (Ledesma Martinez Verénica Michelle, 2017).

En un estudio del College of American Pathologists en el que participaron 660 laboratorios,
se determiné que 5.514 solicitudes de 114.934 (4,8%) presentaban errores de programacion.
Gran parte de los laboratorios que participaron en este estudio informaron uno o mas errores
de consulta en el 6% de las consultas y el 10% de los laboratorios recibié al menos el 18% de
las consultas. Mas importante aun, errores debidos a prescripciones orales, planificacion

incorrecta de solicitudes y pautas de manejo inadecuadas (S. Ventura Pedret et al., 2007).

Los errores en la prescripcion de medicamentos a un paciente y sus efectos sobre su
seguridad estan ampliamente documentados, pero no se han evaluado los errores cometidos

en los laboratorios clinicos ni su magnitud. (S. Ventura Pedret, et al., 2007).

El medio principal de comunicacion entre el médico y el técnico de laboratorio es solicitar un
examen e informar los resultados. Sin embargo, una buena relacién entre los dos es
importante para un uso eficiente de los recursos y, por lo tanto, para mejores informes,
tiempos de respuesta mas rapidos y un mejor andlisis inicial para solucionar problemas

existentes (Lazaro Robert Companionil, et al., 2017).
Se pueden presentar diferentes errores como:

a) Errores de requerimiento de mediciones y pruebas in vitro.

b) Errores de identificacién (ya sea por informacién incompleta o incorrecta).
c) Errores en la extraccion de sangre y recoleccién de la muestra.

d) Errores en el ingreso de informacion al sistema informatico del laboratorio.

e) Errores de conservacion de la muestra.

La etapa pre analitica se puede dividir en dos etapas: intra laboratorio y extra laboratorio.
Estos errores pueden presentar significados diferentes y son complicados de medir. (S.
Ventura Pedret et al., 2007)

Errores en la fase pre analitica extra-laboratorio:

> Informacion precisa.
» Edad, sexo, ayuno, condicion fisica, reposo, medicamentos, hébitos alimenticios,
toxicos.

> Ingreso de datos del paciente y requerimientos.

\4

Material adecuado e identificacion.

> traslado al laboratorio.

Errores en lafase pre analitica intra-laboratorio:
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> Recepcion: periodo de espera de las muestras antes de procesarlas.
> Centrifugacion.
> Distribucion.
> Preparacion de la muestra.
> Seleccion correcta de la muestra.

Medio Ambiente
<
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> & N acenées en
N\ Mucho persoral \, . " N s sk
yesion de rabao '\\\ of) ehapw de uprondag \ :::’;::‘:::’: Tipo e N\ 3 Lo
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/
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Figura 2: Posibles fuentes de errores

Fuente: Quiroz-Arias, (2010)

1.2.2 El paciente como factor primordial en la fase pre analitica

La edad, el sexo y la raza de los pacientes son factores importantes y esto se refleja en el
informe de laboratorio. Estos factores deben tenerse en cuenta en los valores de referencia,
ya que pueden tener una influencia en la valoracion de los resultados. Por ejemplo, en cuanto
a la edad, la actividad de la fosfatasa alcalina es mas alta en los nifios que en los adultos, y
los niveles de inmunoglobulinas C3 y C4 en los nifios son mas bajos que en los adultos; Los
niveles de hemoglobina y algunas hormonas difieren entre hombres y mujeres (Yohana

Coronado Herrera et al, 2014).
1.2.3 Factores susceptibles de modificacion

El uso de medicamentos es un factor importante en la investigacién de laboratorio, dado por
su efecto sobre la regulacion del metabolismo como por la posible interferencia con los
métodos analiticos que lo alteran. En la mayoria de los casos es dificil e infrecuente irrumpir
el tratamiento para la ejecucion de los complementarios, pero hay ocasiones en las que no
hay otra alternativa y esto deberia ser critico en un sentido casuistico. En cualquier caso, es
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importante entrevistar al paciente. Por ejemplo, con antiinflamatorios no esteroideos o en

tratamiento recetado por otro médico (Yohana Coronado Herrera et al, 2014).

- Se requiere ayuno en gran parte de los analisis de laboratorio. Por lo general las muestras
se toman por la mafiana después de haber ayunado por doce horas. (Yohana Coronado
Herrera et al, 2014).

- Habito de fumar: Es importante advertir al paciente que cuando se va a realizar un analisis
no fume, ya que esto podria modificar parametros como glucosa, colesterol, triglicéridos y por
ende causara un aumento de los niveles de azulcar en sangre. (Yohana Coronado Herrera et
al, 2014).

- La cafeina tiene un efecto significativo sobre las glandulas suprarrenales, por lo que puede
ocasionar fluctuaciones en los niveles de glucosa, aumentando el metabolismo de los lipidos
(colesteral, lipoproteinas de alta densidad), amilasa, lipasa y algunas hormonas. (Yohana

Coronado Herrera et al, 2014).

- La actividad fisica es de gran importancia porque, como resultado, se producen cambios
bioquimicos a corto plazo debido al aumento de la actividad metabdlica por razones

energéticas y cambios bioquimicos a largo plazo (Yohana Coronado Herrera et al., 2014).

1.3 Calidad en el laboratorio

Calidad implica una gama de servicios seguros y eficientes que cubran los requerimientos y
expectativas de los clientes. La satisfaccién de los usuarios externos del laboratorio es un
factor crucial para determinar y evaluar la calidad de los servicios que reciben. Actualmente
es el indicador mas utilizado para evaluar la calidad de los servicios de salud al tiempo que

expresa la satisfaccion del usuario (Homero Enrique Jinez et al., 2015).

En el control de calidad es primordial la actualizacion del personal tanto médico como de
laboratorio, especialmente en las areas criticas, tanto en: solicitudes médicas, extraccién de
muestras, remisién y traslado de muestras. Cada error conlleva a retrasos en cuanto al
tiempo, perdida de insumos, retrasos en cuanto al diagndstico y tratamientos, larga estadia
hospitalaria, ocasionando pérdidas tanto para el paciente como para la institucion. (S. Ventura
Pedret et al., 2007).

El progreso continuo se fundamenta en la utilizacién de medidas correctivas y preventivas,
asi como en el seguimiento de los indicadores de proceso con el fin de gestionar
objetivamente y reducir los errores que se produzcan durante las actividades del laboratorio
clinico (S. Ventura Pedret et al., 2007).
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PROCESOS ESTRATEGICOS

CUHENTES

ASE PREANALITICA FASE ANALITICA ASE POSTANALITICA

eSO do Soquridad
omida

Recurso Martensmionto il

y Salie

Aicd

Hurrano OCUPACION
PROCESOS DF APOYO

Figura 3: Mapa de fases en un laboratorio clinico

Fuente: Fuente: Quiroz-Arias, (2010)

Se deben identificar y estandarizar los pasos criticos en la fase pre analitica, y la preparacion
del usuario debera ser adecuada. Los laboratorios deben tener una guia sobre los criterios de
muestreo para poder aplicar los criterios de calidad en esta etapa. Las muestras de sangre
de rutina solo deben tomarse si el paciente esta debidamente preparado (Benozzi S et al.,
2016).

En la practica médica, se habla de control de calidad, y esta tarea suele asignarse al
laboratorio de andlisis clinicos. Por ello, sociedades profesionales cientificas trabajan
intensamente en cursos, seminarios, asi como congresos nacionales e internacionales, con
el fin de mejorar la calidad del proceso de andlisis, en estos participan varios profesionales y
especialistas, como patélogos clinicos, bioguimicos, bioguimicos, analistas, quimicos clinicos
y asistentes de laboratorio (Moldiz J et al., 2013).

A nivel mundial se estima que el 70% de las decisiones médicas se basan en resultados de
laboratorio clinico a un costo inferior al 30%, lo que confirma la relacién costo-beneficio-
efectividad, segun informes publicados de la asociacion mundial. Patologia Clinica y Medicina
de Laboratorio (WASPaLM) y Asociacién Latinoamericana de Patologia Clinica / Medicina de
Laboratorio (ALAPAC / ML) (Moldiz J et al., 2013).

La implementacion de sistemas de gestion de la calidad que cumplen con estandares como
ISO 9001: 2008 (1,2) en los laboratorios clinicos ha asegurado la confiabilidad a lo largo de
los afios y también ha hecho una contribucion significativa a la seguridad del paciente. Si bien
ISO 9001: 2008 es un estandar de certificacion e 1ISO 15189: 2012 es un estandar de
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acreditacion, ambos son importantes para crear una transformacion cultural centrada en
hacer, controlar y perseguir lo correcto. en la necesidad de pruebas y la importancia del
registro (Garzon, 2015).

1.4 Normativa

La norma ISO 15189 especifica el sistema de gestion de la calidad y los requisitos de
competencia técnica para la acreditacion de los laboratorios que realizan andlisis clinicos,
guimica clinica, inmunoquimica y pruebas hematologicas con la finalidad de brindar
resultados fiables para el diagnéstico o la prevencion de enfermedades (Gestion de calidad

en laboratorios de analisis clinico, 2018).

La dltima norma ISO 15189: 2012 se diferencia de las versiones de 2002 y 2007 en varios

aspectos relacionados con la fase pre analitica, que incluyen:

1. En relacion con la informacion del paciente / usuario, ahora se deben incluir datos sobre la
ubicacion del laboratorio, el procedimiento para presentar quejas, y los factores que afectan

el andlisis o la interpretacion de la prueba del laboratorio clinico.

2. La solicitud de examen debe contener los datos necesarios para comunicarse con el

usuario.

3. La peticién de un examen debe contener informacién clinica relevante no solo sobre el

paciente sino también sobre la solicitud.

4. Las desviaciones del procedimiento de muestreo deben registrarse y tenerse en cuenta en

el informe de resultados.

5. Cuando se recibe una muestra, se deben dar instrucciones e informacién al personal clinico
sobre los envases / aditivos para las muestras, asi como las condiciones de manipulacion y
transporte, incluyendo la necesidad de informacién detallada para el paciente, si la muestra
se recolecta mediante procedimientos especiales 0 mas invasivos 0 si se asocia con un mayor

riesgo de complicaciones (Norma ISO 15189:2012).

La norma ISO 15189 se enfoca en la responsabilidad del laboratorio de proveer informacién
de salud fundamentada en la interpretacion analitica de los resultados. Ademas de garantizar
la calidad de las mediciones, es imprescindible garantizar la calidad general de los servicios
brindados al paciente y al médico, por ejemplo, tiempos de respuesta rapidos, requisitos de

atencion al paciente (Jinés Homero et al., 2015).

Para muchos cientificos de laboratorio, el ciclo Planificar-Hacer-Verificar-Actuar de Deming
constituye el marco bésico para la organizacién e implementacion de la gestion de la calidad
(SGC). Tal y como es la perspectiva presentada por el Canadian Institute for Quality

Management in Healthcare, que divide los requisitos que se muestran en esta figura en cuatro
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componentes: (1) responsabilidad de liderazgo, (2) gestion de recursos, (3) desempefio del
servicio y (4) medicién, andlisis y mejora (Westgard, 2014).

Responsabilidades
de la Direccion

ACTUAR PLANIFICAR
Medir, analizar y Gestion de
mejorar Recursos
VERIFICAR HACER

Realizacion del
servicio

Figura 4: Modelo general del proceso para la aplicacion de los requisitos de la Norma ISO
15189.

Fuente: Westgard, (2014)

La acreditacion de laboratorio se fundamenta en la presentacion de una declaracion por parte
de un tercero basada en una decision tomada después de verificar que los requisitos
especificados han sido validados por un organismo de evaluacién de la conformidad (CAB),
con evidencia formal de su competencia para demostrar una cierta conformidad probada
(adaptado segun ISO / IEC 17000) (Pérez W, 2017).

Los laboratorios clinicos acreditados por el Sistema Ecuatoriano de Acreditacion (SAE) para
esta clase de procesos de analisis de muestras biolégicas determinan procedimientos de
acuerdo con este reglamento, que van desde la preparacion e identificacién del paciente hasta
el muestreo y seguimiento hasta el andlisis del mismo y se puede aplicar el reporte de

resultados (Gestién de calidad en laboratorios de andlisis clinico, 2018).
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Figura 5: Institucién publica acreditadora y sociedad cientifica acreditadora, por pais.

Fuente: Garcia R et al., (2017)
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CAPITULO Il

Eticay el laboratorio

El término bioética segun Potter es un puente entre la ciencia y el ser humano. Por tanto, la
bioética es considerada el estudio del comportamiento humano basado en los principios y

valores morales (Ortlzar, 2007).

Para el laboratorio clinico, las consideraciones éticas estan ahora ancladas en el Cddigo de
Etica de la Organizacién Panamericana de la Salud y en la 1ISO 15189. Para introducir la ética
en los sistemas de gestion de la calidad y la competencia técnica de los laboratorios clinicos,
se debe poner énfasis en la excelencia, los derechos del paciente y los métodos de
aseguramiento de la calidad, tanto internos como externos (Garcia E, Manlio A, Speziale T,
2013).

El Informe Belmont del 30 de septiembre de 1978 (Comision Nacional para la Proteccién de
los Sujetos Humanos en la Investigacion Biomédica y del Comportamiento) define los
principios de la bioética relacionados con la autonomia humana, la benevolencia y la justicia
y establece los requisitos basicos para el consentimiento, evaluacion de riesgos y beneficios.
(Nelson, 2013).

La mas importante es una de las directrices que ha utilizado la bioética para justificar
cuestiones morales. Principios como pautas generales, que permiten el juicio en casos
especificos y claramente ayudan a desarrollar reglas y procedimientos mas detallados, son
cada vez mas populares y son argumentos para tomar decisiones cuando surgen dilemas
bioéticos (Nelson, 2013).

El esquema principal sugiere resolver problemas bioéticos utilizando cuatro conceptos o
"principios" béasicos del pensamiento normativo: a) beneficencia, b) no maleficencia, c)
autonomia y d) justicia. Los tres primeros principios son los mas importantes en la bioética
clinica, y el principio de equidad es particularmente aplicable a las decisiones entre pacientes

o beneficiarios (Insua, 2018).

Se respeta la autonomia humana cuando se reconoce el derecho a expresar el propio punto
de vista, a tomar decisiones y a emprender acciones basadas en valores y creencias
personales. El respeto por la autonomia de los usuarios presiona a los profesionales a proveer
informacién, transmitir comprension y voluntariedad y aumentar la participacion del paciente

en los procesos de toma de decisiones (Aparisi, 2010).

La caridad implica la obligacion de hacer el bien a los demés. Por lo tanto, es importante
maximizar los beneficios y minimizar el dafio que pueden sufrir las personas. (Surdiaz, 2006).
El principio de no maleficencia se refiere a la obligacién de no causar dafio intencional. Este
principio corresponde a aumentar los beneficios y reducir riesgos (Aparisi, 2010). El principio

de equidad se refiere al hecho al contexto de igualdad y no discriminacion en términos de
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edad, religion, etnia, condicién social, discapacidad fisica 0 mental, etc., todos deben tener
acceso una justa distribucion de derechos, beneficios y responsabilidades. (Lépez, 2010).

2.2 Comité de ética

Los comités de bioética se pueden definir como organizaciones de consenso para la platica y
la toma de decisiones sobre bioética que se encargan de esclarecer y resolver los conflictos
de valores que surgen en la investigacion o la practica clinica. Existen comités de ética de la
investigacion que protegen el bienestar y la seguridad de los participantes y evaldan la
relacion riesgo-beneficio de acuerdo con el protocolo de investigacion (Duilio Fuentes, Diana
Revilla, 2007).

En 1996, como parte del establecimiento del centro de investigacion, se cred en Ecuador el
primer comité de bioética e investigacion con visibilidad nacional (Universidad Central del
Ecuador, Acta del Consejo Universitario, 23 de diciembre de 2003). Biomedicina de la
Universidad Central del Ecuador con el apoyo de la Fundacion para la Ciencia y la Tecnologia
(FUNDACYT) y el Banco Interamericano de Desarrollo. Sin embargo, el primer reglamento
nacional sobre el establecimiento de comités de bioética en la investigacion fue promulgado
por el Ministerio de Salud (MSP) mediante Acuerdo Ministerial No. 99 de 13 de julio de 2006,

gue reglamenté la "Validacién, Monitoreo y Seguimiento” (Fors et al., 2015)

En Ecuador no solo existen comités establecidos oficialmente por los MSP, comités de ética
en la mayoria de las universidades publicas y privadas que evallan los estudios
observacionales realizados en humanos, sino que no estan oficialmente reconocidos por los
MSP para la aprobacién de estudios clinicos con productos médico-farmacéuticos, biol6gicos

y dispositivos médicos sujetos a registro sanitario (Fors et al., 2015).

2.3 Cbdigo de ética

Puede describirse como una expresion de valores basicos: los principios y estandares por los
que debemos conducirnos. Numerosas organizaciones profesionales de laboratorio han
desarrollado codigos de ética, con principios comunes de conducta que actllan como pautas
para los miembros profesionales de esas organizaciones. La Federacion Internacional de
Ciencias de Laboratorio Biomédico aconseja mantener una estricta confidencialidad de la
informacion del paciente y los resultados de las pruebas, salvaguardar la dignidad y privacidad
de los pacientes y, sobre todo, ser responsable de la calidad e integridad de los servicios de
laboratorio clinico que se brindan (Datta, 2020).

El Cddigo de ética de laboratorios proporcionado por la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS) determina las politicas de la organizacién tomando en cuenta las necesidades
del paciente y del laboratorio implantando condiciones éticas y morales. (Lazaro Robert

Companionil, et al., 2017).
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Entre los principales aspectos éticos y primordiales se debe considerar que:

>

Se debe realizar andlisis de forma legal, teniendo como prioridad el buen nombre del

laboratorio.

Su administracién debe ser bajo un profesional autorizado.

El profesional de laboratorio debe estar capacitado, ser responsable y comprometido

con su trabajo.

El profesional debe estar constantemente actualizado tanto en el aspecto tecnolégico

y cientifico como en bioética y respeto a los derechos humanos.

El profesional debe ser intachable tanto personal como profesionalmente (Magaly

Hernandez Céceres, et al., 2016).

Referente a los derechos de los pacientes:

>

\4

Los laboratorios deben proporcionar al paciente seguridad y confianza,
respetando su dignidad e intereses y su consentimiento informado.

Se debe brindar una atencién cordial al paciente, sin discriminaciones.

El personal de laboratorio, debe ser ético, integro y responsable con el paciente.
Se debe respetar la privacidad del paciente, asi como aspectos cultuales, entre
otros.

La informacién obtenida debe ser de suma confidencialidad.

Se debe comunicar a los usuarios sobre los riesgos o complicaciones que se
pudieran presentar. Al igual que solicitar un consentimiento informado,
especialmente cuando se va a realizar procedimientos invasivos.

Respetar la privacidad y confidencialidad del paciente, solicitando informacién
concreta y precisa.

En casos de emergencia, en los que sea imposible solicitar un consentimiento
informado al paciente, se debe tomar en cuenta los principios de confidencialidad,
evitando desfavorecer al paciente.

Si el andlisis a realizar lo requiere, se debe brindar un asesoramiento adecuado

al paciente, a pesar de la informacién previa por parte del médico (Avilés, 2013).

En cuanto a la confidencialidad afirma que:

>

En el caso en el que para el paciente sea imposible recibir el andlisis, solo se
puede dar dicha informacion a un tercero, autorizado por el paciente o por la ley.
Ya que los andlisis son confidenciales, y solo son accesibles para el paciente
como para el medico solicitante.

Solo el caso en que los analisis no sean identificados por ningln paciente, estos

podrén ser utilizados con fines de investigacion.
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> Debe primar el respeto y la dignidad del paciente, asi como también aplicar el
secreto profesional (Avilés, 2013).

Se estima que el 60% de las pruebas clinicas de laboratorios son innecesarias y solo el 10%
de ellas terminan siendo relevantes para los usuarios. Resolver este dilema es dificil. Sin
embargo, a través de las acciones concertadas de un médico y un asistente de laboratorio,
puede seleccionar las pruebas adecuadas a una edad (Cira Cecilia Ledbn Ramental, et al.,
2015).

2.4 Conflictos éticos en la fase pre analitica

Segun la Real Academia Espafiola de la lengua considera como conflicto a un problema,

cuestion o materia de discusion. (Real Academia Espafiola,2020, definicion 5).

El conflicto ético es un problema que surge al darse cuenta de que los valores y principios
éticos que se han adoptado estan siendo comprometidos por otros, debido a que no se puede

tomar decisiones éticas (Falcé, 2012).

Estos conflictos se basan en: la correcta preparacion de una solicitud de andlisis que
corresponda a las indicaciones del paciente, la correcta identificacion de pacientes con
enfermedades o0 sospechas de enfermedades que impliquen riesgo de contagio para el
personal que trata las muestras, la especificacién de las pruebas necesarias y declaracion de

consentimiento (Companioni L, Cabrera E, Santiso R, et al., 2017).

La responsabilidad del laboratorio comienza con la adecuada identificacion del paciente o
sujeto, la extraccién de la muestra utilizando la técnica precisa, la identificacién y el etiquetado
correcto de la muestra y su manejo adecuado hasta que se realice la prueba. Debe primar el
respeto por las personas mediante la obtencién del consentimiento adecuado: informado,
implicito. Asi como también, el derecho a negarse a hacerse la prueba, a menos que existan

obligaciones legales, como ha sucedido durante la pandemia del COVID-19 (Datta, 2020).

Se debe mantener la confidencialidad en cada paso del proceso, incluido el transporte de
muestras y la entrada de datos. Las pruebas deben beneficiar al paciente basandose en la
mejor evidencia médica utilizando las precauciones necesarias para proteger al paciente y al
profesional sanitario y deben tener un costo accesible para garantizar el acceso a la poblacién

en su conjunto (Datta, 2020).
2.4.1 Solicitud de anélisis
En relacién con la solicitud de examen y su realizacion, el principio de autonomia y no

maleficencia juega un papel muy importante, ya que requiere una estricta responsabilidad por

parte del médico en la emision de la orden especificada, la cual debe ser clara y precisa.
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teniendo en cuenta el historial médico del paciente y el examen médico correspondiente.
Dado que, si no se cumplen estos parametros se violaran los principios del paciente,

ocasionando gastos innecesarios, pérdida de tiempo, molestias, etc. (Lopez, 2010).

Las solicitudes de andlisis deben contener la informacion solicitada en el modelo: es
importante contar con datos que identifiquen al paciente (nombre, apellidos, edad, nimero de
historia clinica), médico solicitante y su requerimiento. También, es imprescindible valorar el
diagnéstico clinico para evitar repeticiones innecesarias de pruebas con valores fuera del

rango de analisis. (Yohana Coronado Herrera et al., 2014).

En un estudio realizado en el laboratorio de patologia clinica del hospital "Fray Antonio
alcalde" del Benemérito Antiguo Civil de Guadalajara, se encontré que existen errores en tres
fases del laboratorio, de manera especial en la fase pre analitica; cuatro de cada diez
solicitudes contemplan datos incompletos como: fecha, nimero de registro, nimero de cama,

edad, sexo (género) o diagnodstico (Ledesma Martinez Verénica Michelle et al., 2017).

2.4.2 Costo

Las razones econémicas son las principales causas del uso indiscriminado de la tecnologia
en la medicina, asi como también las razones educativas influenciadas por la mala
comunicacién entre profesionales. Lo que conlleva a una inadecuada comunicacién entre el
meédico y el laboratorio. Un trabajo educativo profundo con médicos, administradores y
pacientes puede influir de una manera positiva en el uso indiscriminado de analisis de

laboratorio (Lazaro Robert Companionil, et al., 2017).

Segun el autor (Lépez, 2010) se debe prestar especial atencién a la existencia de intereses
en conflicto, el deseo de dar o tener una relacion con un laboratorio o técnico, o intentar
agregar informacién sobre un caso clinico para una posible publicacion del mismo. y buscar
evidencia legal adicional también. En todas estas situaciones, el interés primordial del
paciente da paso a objetivos positivos como pagar una compensacion o preparar una
publicacién cientifica. Sin embargo, esto viola el principio de beneficencia en el caso del acto

médico en cuestion.

Un conflicto de intereses se presenta cuando intereses secundarios (beneficio econémico,
mayor prestigio, mayor ganancia, etc.) influyen en los intereses principales (proteccion de
temas de investigacion, adquisicién de conocimientos fiables). Este conflicto no es solo de

cardcter individual sino también institucional (Orttzar, 2007).

Segun Cosialls Delhi, el 70% de los costes hospitalarios son decisiones clinicas (cultivo de
gramineas, espirometria, comprimidos, etc.) que expresan claramente el peso y el valor

econdmico de tales decisiones. E (Lauzan, 2010).
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2.4.3 Examenes Innecesarios

En los Ultimos afios, se ha incrementado el analisis de algunos estudios adicionales,
particularmente en pacientes con o sospechosos de tener enfermedades graves. Por tanto,
se necesitan estudios mas avanzados en personas sanas que sean susceptibles a la
enfermedad indicada, lo que las pone en riesgo de ser sometidas a estudios que podrian
resultar perjudiciales. para su salud, la mayoria de los cuales son innecesarios. Quizas estos
estudios adicionales estén relacionados con la falta de informacién y comunicacion entre
médico y paciente. Y debido a esta falta de comunicacion, el paciente se ve obligado a obtener

una segunda opinion de un médico o de sitios web (Lazaro Robert Companionil, et, 2017).

Como resultado, los recursos disponibles se consumen mas rapido, los costos de atencion
médica y de atencién médica aumentan, los equipos costosos se operan de manera intensa
y exhaustiva, aumentan las averias, los turnos se saturan y el paciente esta expuesto a
riesgos innecesarios. Ademas, muchos estudios se repiten varias veces, debido a que
regularmente se presentan resultados falsos positivos y falsos negativos, al igual que malas
interpretaciones diagnésticas, a las que la respuesta no sera un andlisis clinico, sino el uso y

dependencia de la tecnologia (Rodriguez, 2006).

Un estudio realizado en un hospital de la ciudad de México encontré que el 53% de los
exédmenes innecesarios en el laboratorio clinico del hospital se enfocaban en andlisis de orina,
guimica sanguinea, colesterol y triglicéridos. Dado que los principales motivos de derivacion
para examen son las lesiones y tumores de la piel y los tejidos subcutaneos, no se justifica la

exigencia de estos estudios (Mata Miranda Maria del Pilar et al., 2015).

2.4.4 Rechazo

Un dilema ético comun surge cuando los pacientes rechazan el tratamiento o las pruebas que
los médicos consideran necesarios para cumplir con sus obligaciones sin fines de lucro e
inofensivas. Dos de ellos: la negativa a realizar pruebas de drogas en el hospital por temor a
las consecuencias y una disminucién de los niveles de hemoderivados debido a creencias
religiosas. No existen pautas universales para obtener el consentimiento informado para las
pruebas de drogas en pacientes hospitalarios. Sin embargo, las pautas de las instituciones o
sistemas individuales determinan la practica (Ann M Gronowski, Melissa M Budelier, Sheldon
M Campbell, 2019).

2.4.5 Confidencialidad

En cuanto a las pruebas genéticas la privacidad es fundamental debido a la naturaleza
personal de los resultados de las pruebas, pero puede ser practicamente dificil de lograr. En
2008, los genetistas demostraron que podian identificar a los individuos dentro de conjuntos

de datos agrupados y anénimos si tenian una pequefa cantidad de informacion genética
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identificada como referencia. Puede ser posible identificar a una persona en una base de
datos publica a partir de otra informacién recopilada durante un estudio, como datos sobre
origen étnico, ubicacién y factores médicos exclusivos de los participantes del estudio, o
predecir la apariencia de una persona a partir de su ADN (Ann M Gronowski, Melissa M
Budelier, Sheldon M Campbell, 2019).

Las cuestiones éticas como el acceso a la informacion y las muestras de los pacientes, la
confidencialidad, las cuestiones conceptuales, las cuestiones del codigo genético, los
biobancos y muchas otras cuestiones de laboratorio requieren una mayor discusion. Ademas,
los resultados de laboratorio pueden generar discriminacion o estigmatizacion, que son objeto
de un discurso ético. En algunos casos, se necesita un equilibrio critico para proteger los
derechos de los pacientes y los beneficios de la sociedad. (Farnaz Zahedi Avval, kiarash
Ghazvini, Masoud Youssefi.2014).

2.4.6 Estrés en el paciente

El estrés causado por situaciones incomodas y que provoca reacciones psicosomaticas, se
puede dividir en eustrés y distrés. El primero permite la adaptacion para sobrevivir, actuar,
producir, mejorar y superar obstaculos. El distrés, o estrés disfuncional, es una sobrecarga
de ansiedad que agota los suministros de energia para responder a condiciones peligrosas y
reduce la capacidad de reaccionar y adaptarse, ocasionando condiciones dolorosas severas
(Juan Sauceda, et al., 2006).

Aparte de las razones diagndsticas o terapéuticas, la venopuncién irrumpe el espacio fisico y
emocional del paciente, y resulta muy raro que alguien no resulte lesionado. Tomar una
muestra de sangre, un procedimiento médico de rutina, a menudo se considera estresante no

solo para los nifios sino también para algunos adultos (Juan Sauceda, et al., 2006).

Errores Ejemplo
Solicitud de andlisis Datos incompletos
Costo Costos altos en analisis determinados
Examenes Examen de orina para valoracion de tejido celular
innecesarios subcutaneo
Rechazo Rechazo a pruebas de deteccién de drogas
Privacidad Facil acceso a identificacion de personas
Estrés Venopuncién a pacientes

Figura 6: Conflictos éticos en la fase pre analitica: Revision de literatura.

Pacheco Moscoso, G. (2021)
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Seguridad del paciente y responsabilidad del laboratorio.

La Organizacion Mundial de la Salud establece que la seguridad del paciente debe ser una
prioridad para los servicios de salud, con el fin de protegerlos de errores que puedan ocurrir
en la prestacion de los servicios para asi minimizar la morbilidad y mortalidad en la atencion
de salud. Actualmente, el 70% de las decisiones médicas se basan en datos de laboratorio
(Barba, 2014).

Esto tiene como objetivo reducir el riesgo de dafio asociado con la prestacion de servicios de
salud a un minimo aceptable, que Vincent define en cambio como prevenir o mitigar las
consecuencias adversas o el dafio causado por el proceso de salud (Cristian Rocco, Alejandro
Garrido, 2017). El principal objetivo de la seguridad del paciente es minimizar el dafio y, en

segundo lugar, reducir el numero de errores. (Cristian Rocco, Alejandro Garrido, 2017).

Los laboratorios son responsables de tomar medidas para minimizar las fuentes de error en
la fase pre analitica del laboratorio clinico y de desarrollar procedimientos estandar que
definan métodos para la preparacion de pacientes, recoleccion, transporte y almacenamiento
de muestras. Es importante que el médico que prescribe la solicitud, tenga al menos un
conocimiento minimo de como se realiza, cbmo se obtienen los resultados y qué factores
pueden influir en su importancia en la toma de decisiones. Por tanto, este conocimiento y una
adecuada comunicacion son factores clave para un adecuado manejo de la fase pre analitica
(R. Rodriguez, E. Marcel, 2007).

La educacion continua es una estrategia de desarrollo de la salud basada en los procesos de
aprendizaje a lo largo de la vida laboral del profesional de salud. El eje principal es su
participacion consciente y activa, asi como un alto nivel de motivaciéon y compromiso para
mejorar la calidad de las actividades profesionales que cumplen con los requisitos de
formacién, mejorando y actualizando conocimientos, habitos, habilidades y formas de actuar

(Coronado Herrera, et al., 2014).

Brindar un buen trato al paciente como al médico, basado en dignidad y respeto requiere un
comportamiento honesto sobre los analisis que se realizan. Si se detecta que se ha cometido
un error que pueda generar problemas en las decisiones tomadas por el paciente, éste debe
ser corregido, si alin no se ha publicado el resultado, se debe asegurar de informar al médico
tratante y al paciente. Si la determinacion no se realizdé por error o por insuficiencia de
muestra, se debe repetir la toma de muestras después de informar al paciente de lo sucedido
con anticipacion, con el fin de evitar que la repeticion sea motivo de preocupacion. En
cualquier caso, siempre debe tomar las medidas necesarias para evitar errores similares en
el futuro (Suardiaz, 2010).
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Comunicacion médico paciente

La comunicacion no solo debe servir para adquirir informacién por parte del médico para
generar un diagnostico, sino también para que el paciente se sienta escuchado, entienda
adecuadamente el significado de su enfermedad y sienta confianza durante el proceso de la

enfermedad (Hernandez, et al, 2006).

La confianza es de vital importancia en la relacion médico-paciente. La vulnerabilidad de los
pacientes y su necesidad de curacién, proporciona confianza hacia el médico especialmente
en su opinién. De hecho, Besing, Roter y Hulsman (2003) afirman que “centrarse en el
paciente significa alinear el didlogo terapéutico con un paradigma psicosocial con el paciente
participando activamente en este dialogo cuando el terapeuta esta abierto y sensible a él,
incluyendo valorar las perspectivas del paciente, incluida la generacién de intereses,
expectativas y preferencias en el tratamiento y el contacto emocional (Alberto Blazquez, et
al., 2012).

Un profesional de salud también debe estar predispuesto a relacionarse con los usuarios
sobre su condicién de salud para establecer actitudes de respeto, protegiendo al paciente de
la dominacién, aumentando la sensibilidad a sus intereses y necesidades y contribuyendo en
gran medida a la formacién del caracter del médico. Obtener el consentimiento informado

adecuado es un buen ejemplo de respeto por el paciente (Rivero, 2011).

El principio de autonomia, permite que la relacion del médico y del enfermo sea justa y
democrético. Es por ello que se debe resaltar la justicia, especialmente en los sectores con
mayor pobreza cuyo estatus econémico es muy bajo, expresando la solidaridad, cohesién

social promoviendo la igualdad para los mas afectados. (Mendoza, 2009).

2.5 Consentimiento Informado

En cuanto al consentimiento informado (Cl) Cafiete afirma que, se transforma en un
instrumento para intervenir entre los intereses de los investigadores, patrocinadores y
aquellos involucrados en la investigacion cientifica. Ademas, la Cl es una excelente manera
de implementar y aplicar estos principios éticos verdaderamente humanos y universales.
También conocido como consentimiento libre e informado, el Cl ayuda a afianzar la
autonomia, la libertad y el respeto de los que participan en el estudio o cuidado prestado
(Cafiete Roberto et, 2021).

El consentimiento informado puede plantear un problema ético si el paciente es incapaz de
realizar una decision debido a la edad, estado mental o enfermedad critica. (Christine B.
Sekadde-Kigondu et al., 2016).

Segun Castellanos, son muchos los aspectos que necesitan ser comunicados a los sujetos
gue serdn sometidos a investigaciones o procedimientos diversos. Esto es de gran

preocupacion ética y los resultados de la investigacién también pueden cambiar. La
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informacién inadecuada puede afectar la tasa de participacion de los pacientes en el estudio,
el incumplimiento del protocolo y el incumplimiento de los estandares de buena practica

clinica (Miguel Castellanos et al.,2009).

Los expertos que realizan investigaciones con participaciéon humana deben tener especial
cuidado con las personas vulnerables, es decir, aquellas que claramente no pueden defender
sus intereses. Se encuentran en riesgo aquellas personas, comunidades o sectores de la
sociedad que resultan lesionados o abusados porque su autonomia se ve mermada o

restringida (Cafiete Roberto et al., 2021).
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CAPITULO IlI

METODOLOGIA, ANALISIS Y CONCLUSIONES

3.1 Metodologia

Este trabajo se realiz6 mediante una investigacion metodoldgica cualitativa. El disefio de
investigacion fue de tipo fenomenoldgico puesto que se fundamenta en el estudio de

experiencias de vida de los entrevistados.

Como primer punto se realizé una investigacion bibliografica que sustenta y teoriza este
trabajo. Esta busqueda se realizé usando diversas bases de datos cientificos como Google
académico, Pubmed, Medline, Scielo y Scopus, asi también se realizo la busqueda de
articulos académicos y cientificos, tanto en espafiol como en inglés en un periodo
comprendido desde el afio 2005 hasta 2021. Se utilizaron palabras clave como Principles of
bioethics, autonomy, charity, no maleficence, justice, laboratorio clinico, fases de laboratorio

clinico, fase pre analitica, normativa, comite of bioethics, conflictos éticos.
Las variables que se evaluaron en la revisién bibliogréafica sistematizada fueron:

e Solicitudes incorrectas

e Confidencialidad

e Exa&menes innecesarios

e Comunicacion Inadecuada

e Costos excesivos

En lo que respecta a la técnica de investigacion aplicada, se estableci6é la generacion de
entrevista semi estructurada a profundidad, asi como la realizacién de un grupo focal a los

segmentos de interés.

Con la informacion recogida se procedi6é a la realizacion del analisis del discurso de los
participantes, tomando en cuenta los criterios de heterogeneidad. Tanto a médicos como al

personal de laboratorio clinico, se los dividié en los siguientes grupos:
Grupo A: 5 Médicos

Grupo B: 5 Laboratoristas

Criterios de heterogeneidad

> Hombres
> Mujeres

» Médicos y laboratoristas que laboren al menos 10 afios en su profesion.
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Las entrevistas se realizaron de manera individual en forma presencial y el grupo focal se
desarroll6 mediante la plataforma virtual, de manera semiestructurada con preguntas

abiertas.

3.2 Muestra

No existe muestra. La indagacioén se realizo hasta el punto de saturacion de informacién. En
cuanto al universo, se considerd para el estudio profesionales de la salud como médicos y
laboratoristas de la ciudad de Cuenca que aceptaron participar, siendo ocho médicos y ocho
laboratoristas, con al menos diez afios de experiencia de vida profesional. La entrevista
estuvo conformada por cinco laboratoristas y cinco médicos. El grupo focal se conformé por

tres médicos y tres laboratoristas.

3.3 Procedimientos

Luego de seleccionar a los participantes de forma aleatoria se les pidié su consentimiento
para la realizacion de la entrevista, explicando los motivos de su realizacion, asi también
recalcando que su participacion es libre y voluntaria, y que los datos obtenidos se utilizaran
exclusivamente con fines de investigacion académica. Posteriormente se realizaron las
preguntas respectivas, se grabaron y se transcribieron sus respuestas. Finalmente se
procedié a codificar las mismas, analizando y categorizando dichos datos mediante el

programa Altlas ti.

3.4 Resultados

Una vez realizado el analisis respectivo se obtuvieron seis categorias derivadas del analisis.

A continuacién, se describen cada una de ellas.

Categorias obtenidas de las entrevistas

. MALA
CONOCIMIENTO  CONFLICTODE  CONFIABIILIDAD COMUNICACION PRACTICA | CONFIDENCIALIDAD

Figura 7: Categorias de resultados de entrevistas.
Pacheco Moscoso, G. (2021)
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Sub categorias

Conflicto de intereses] { Costos ]

Incentivos
econdémicos

innecesarios

Resultados ]
Confiabilidad
Calidad ]

Seguimiento laboratorio

[ Examenes ]

Comunicacion

<

Mala utilizaciéon de

recursos
J
Mala practica

.

Mala informacién
7

Confidencialidad Privacidad

Figura 8: Sub categorias de resultados de entrevistas
Pacheco Moscoso, G. (2021)
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Conocimiento Bioético

La mayoria de los entrevistados tanto médicos como laboratoristas afirmaron poseer
conocimientos en bioética, pero basicos, mas no a profundidad, solo una persona mencioné
el principio de autonomia y no maleficencia, al contrario de las otras respuestas los cuales
mencionaron a manera general que la bioética consistia en el estudio de leyes en buscaba el
bienestar del paciente. Por ejemplo, un médico entrevistado menciond que entendia por
bioética a “La manera honrada y profesional de manejar los servicios de salud”. Asi mismo un
entrevistado laboratorista menciond que “entiendo como bioética a la ética aplicada a estudios

biolégicos”.

Conflicto de intereses

Se logro determinar que la totalidad de los profesionales entrevistados tanto médicos como
laboratoristas, tenian conocimiento sobre incentivos econdémicos por parte de los laboratorios
hacia los médicos para recomendar dichos laboratorios a sus pacientes, proporcionandoles
viajes, regalos costosos, etc. Incluso algunos afirmaron que tenian conocimiento de casos
en los que el laboratorio propone entregar un porcentaje de su ganancia al médico. Un médico

entrevistado mencioné lo siguiente:

“Conozco casos, que me han comentado colegas, que les dan porcentajes de gananciay me
han sugerido, pero no he aceptado. He recibido algun presente por navidad, pero no quiere
decir que por esa raz6n yo mandé a ese lugar a realizar los examenes, sino mas es voluntad
del laboratorista”.

Otro médico menciond: “Si, casi la mayoria de laboratorios privados por el gran nimero de
competencia generalmente dan incentivos econémicos a los médicos, incluso me han
propuesto”.

En cuanto a los altos costos de los exdmenes de laboratorio, la mayoria de los entrevistados
tanto médicos como laboratoristas, supieron indicar que conocen casos en los que
laboratorios, cobran un porcentaje alto en cuanto a la realizacién de analisis inclusive

aplicando las mismas técnicas.

Un médico entrevistado supo indicar que, conocia casos de costos excesivos por parte de los
laboratorios. Cuando se le preguntd sobre, si conocia de algun caso de conflicto ético

respondio lo siguiente:

“Si, existe el mismo analisis a diferentes costos, utilizando la misma técnica, hay laboratorios
gue cobran excesivamente el precio de un examen que otro laboratorio lo tiene a diferente

precio”.

Referente a las solicitudes innecesarias todos los laboratoristas entrevistados manifestaron
gue los médicos solicitantes envian a los pacientes a realizarse exdmenes innecesarios como

por ejemplo un laboratorista entrevistado manifestd que “he recibido por parte del médico la
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realizacién de un estudio Tiroideo a quien no lo requiera”. Otro menciond “me han solicitado
gue realice analisis cuando la sintomatologia del paciente no concuerda con los exadmenes

que solita. Por ejemplo: tiene dolor articular y le solicita hacer exdmenes hepaticos”.

Confiabilidad

Todos los entrevistados en este caso médicos tienen cierta preferencia con algun laboratorio
en especifico, por su calidad, eficiencia y resultados acertados, brindandoles confianza. Por

ejemplo, un entrevistado supo manifestar lo siguiente:

“Prefiero laboratorios de clinicas prestigiosas para evitar resultados erroneos que me pueden
dificultar o errar el diagnostico”.

Otro entrevistado mencioné:

“Dependiendo del laboratorio uno tiene mas confianza en valorar los resultados, pero siempre
existen margenes de error, dependiendo de los laboratorios que a veces estan iniciando, no
se tiene mucha confianza, no se sabe de donde provienen esos resultados, es un poco
complicado, determinar la confianza de los resultados especificamente si no se conoce el
laboratorio donde se realiz6 los examenes”.

Otro entrevistado indico lo siguiente: “Tengo preferencias con el laboratorio sobre todo
tomando en cuenta, la calidad, efectividad y costes de los examenes para el paciente, asi

como las regulaciones que este tenga”.

Comunicacion

Los participantes entrevistados (médicos) indicaron que mantienen una buena comunicacion
con el laboratorio. Los laboratoristas supieron indicar que en casos en los que se obtengan
valores criticos o donde esté en riesgo la vida del paciente, suelen contactarse

inmediatamente con el médico solicitante.

Gran parte de los entrevistados médicos, supieron afirmar que mantienen una buena
comunicacién con el laboratorio, mientras que pocos afirmaron que tienen seguimiento con el

laboratorio solo en casos especificos, cuando realmente amerita.
Por ejemplo, un médico entrevistado indicé:

“Si, estoy comunicado con el laboratorio o laboratorios donde solicito exdmenes, ya que es
necesario tener una buena relacidon, especialmente en examenes que tengan mayor
complejidad”. Sin embargo, afirmo “No es muy facil hacer seguimiento conjuntamente con el

laboratorio, porque no se sabe a veces en donde realiza el paciente dichos examenes.”

Otro entrevistado médico mencioné: “Coordino con el laboratorio a fin de realizar un
seguimiento en conjunto con el paciente y poder minimizar de esta forma errores que puedan

existir”.
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En cuanto a los laboratoristas entrevistados manifestaron en su totalidad, que en casos
especificos en los que sea necesario y esté en riesgo la vida del paciente, tienen
comunicacioén con el medico solicitante. Por ejemplo, uno de ellos indico lo siguiente:

“Si es que los valores estan sumamente alterados se le recomienda al médico una valoracion
con examenes complementarios, para el diagnostico definitvo. Se le informa
inmediatamente”.

Aludieron que informan al paciente el proceso que se le va a realizar, antes de proceder a su
realizacién. Asi también, en casos que no sean claras las 6rdenes de solicitudes, proceden a
contactarse con el médico, para evitar malas interpretaciones. Por ejemplo, un laboratorista
entrevistado mencioné que: “en casos de un hisopado nasofaringeo, se debe alertar al
paciente sobre lo que va a sentir”.

Mala préctica

Pocos de los entrevistados laboratoristas manifestaron tener experiencias de mala practica
del laboratorio, debido a que conocian casos de mala practica como el hecho de usar el mismo
equipo de toma de muestra en varios pacientes, asi como problemas en la interpretacién de

resultados. Al igual que mala practica por parte del médico solicitante.

Un laboratorista entrevistado mencioné lo siguiente: “Conozco casos de mala practica, como

el hecho de utilizar el mismo equipo de toma de muestra, o mala titulacion”.
Asi también. Otro entrevistado laboratorista manifesto:

“En una ocasion un médico dio un diagnéstico de infeccion de vias urinarias a su paciente,
sin antes realizar un examen de orina para confirmar el posible diagndstico, incluso el paciente
ya tenia el tratamiento. Sucede que el médico solia adquirir tiras reactivas, pedia una muestra
de orina al paciente y dependiendo que pintaba la tira reactiva, emitia el diagnéstico. El
paciente por seguridad llevé la muestra de orina y sucede que no tenia dicha infeccion que el

médico le habia diagnosticado”.

En cuanto a la mala informacién un médico menciono “tuve un caso afios atras, en el que me
habian entregado un resultado alterado de un x laboratorio, por lo que se mandé a realizar en
otro, en el cual los resultados fueron totalmente diferentes”.

Confidencialidad

Pocos de los entrevistados médicos manifestaron que han tenido conocimiento de
laboratorios que llevan un mal manejo de la informacidén obtenida del paciente. Asi por

ejemplo un médico menciond:

“Considero un conflicto ético el manejo de informacion, como el hecho de guardar la identidad

del paciente, afirma que hay ciertos laboratorios que no guardan la privacidad del paciente”.
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Otro médico mencion6: “ Considero un conflicto, cuando un paciente obtiene sus resultados
y no quiere saber en caso de que sean resultados negativos como una infeccidon por
transmisién sexual, entras en un conflicto por que el paciente no quiere que se divulgue en
caso de que sea positivo ni a él ni a los contactos, pero como profesional de la salud estas
en la obligacién de cuidar al paciente y también cuidar a las personas que han estado
expuestas, entonces se romperia este principio de autonomia porque prima el de no hacer
dafio a otras personas o0 a la misma persona , entonces si es uno de los problemas con los

que me he enfrentado en la practica médica”.

Resultado del grupo focal

El grupo focal mencion6 que, a lo largo de su vida profesional como experiencias, se han
presentado problemas como: solicitudes innecesarias, es decir examenes completos cuando
solo son necesarios los que se requieren para un diagndstico acertado en el paciente,
generando altos costos, sin considerar que hay pacientes los cuales no poseen posibilidades

para pagar ciertos valores.

Otro punto que sefalaron los laboratoristas, fue referente a la solicitud de examenes, ya que
manifestaron que en ocasiones no son legibles y esto genera un problema, porque puede
causar confusion, aunque la mayoria ahora lo realiza de manera computarizada. También
mencionaron el tema del consentimiento informado tanto médicos como laboratoristas, ya que

la mayoria lo aplica solo en casos extremos en los que esté en peligro la vida del paciente.

“Algunas veces las solicitudes no son legibles, hay veces que no se entiende y hay que llamar
al médico.”

En el caso de exdmenes comunes como una biometria o un perfil lipidico no consideran
necesario un consentimiento informado, pero si consideran que se debe informar al paciente
lo que se le va realizar y hacer un respectivo seguimiento tanto el medico como el laboratorio,

para en el caso de haber alguna inconsistencia buscar una solucién conjuntamente.

Tanto médicos como laboratoristas sefialan que es necesario que el personal a cargo esté
capacitado en bioética para dar un buen servicio al paciente, respetando su privacidad,

autonomia, buscando equidad y brindando un buen servicio al paciente.
Un médico indic6 lo siguiente:

“Durante la formacion médica nos dan pocos temas de ética y siempre enfocados al paciente,

también deberia ser enfocada a los facultativos de la salud.”

En cuanto a la comunicacion, la mitad del personal médico entrevistado indicd que poseen
una constate comunicacion con el laboratorio. Consideran que debe existir una mejor
comunicacion entre el laboratorio y el médico para asi evitar errores que perjudiquen al

paciente.
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Otro menciond: “Muchas veces, no sabemos como llevar las muestras, en que contenedor,
en que cantidad?”. “Con una comunicacion adecuada se evitarian este tipo de inconvenientes,
cuando el médico tratante exige resultados inmediatos, sin saber como es el proceso de las
muestras.”

Finalmente se pudo constatar que las respuestas de los participantes del grupo focal

concuerdan en su mayoria con las respuestas emitidas durante las entrevistas personales.

Categoria

Subcategoria

Ejemplo

Conocimiento

Estudio a profundidad

Falta de conocimiento

Bioético
Conflicto de Costos Altos costos en analisis
Intereses Examenes Innecesarios Examen tiroideo no necesario
Incentivos econémicos Dinero por parte de laboratorios
Confiabilidad Resultados Poca confianza
Calidad Falta de experiencia

Comunicacion

Seguimiento laboratorio

Paciente

Poca comunicacion médico-laboratorio

Poca informacion al paciente

Mala practica

Mal uso de recursos

Mala informacion

Utilizacion de mismos equipos para la

toma de muestra.

Resultados alterados

Confidencialidad

Privacidad

Divulgacion de informacion

Figura 9: Conflictos éticos en la fase pre analitica: Resultados de entrevistas individuales y

grupo focal.

Pacheco Moscoso, G. (2021)
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3.5 Discusién

En este estudio encontramos que existe poco conocimiento bioético por parte de los
profesionales de salud, tanto médicos como bioquimicos, ya que los entrevistados entienden
sobre el significado de bioética, sin embargo, demostraron no tener conocimiento a fondo, lo
cual puede ser ocasionado debido a que la bioética Gltimamente ha tomado mayor fuerza a
nivel de educacion, ya que recientemente la estan implementando en las mallas curriculares

y le estén dando la debida importancia especialmente en el sector salud.

Similar conclusion se obtuvo en un estudio realizado en 1997 en todo Estados Unidos, en el
gue se realiz6 una encuesta, la cual mostré que ninguno de los centros de residencia médica
tenia formacién ética regular en su plan de estudios, y solo el 24% de ellos dijo tener sesiones
de ética por afio. Aunque el 85% de los instructores del curso consideran esencial un plan de
estudios de ética bien estandarizado. En 2008, Grossman et al. Realizé un segundo estudio
a nivel nacional en los EE. UU. Que encontré que el 56% de los encuestados en sus
programas quirdargicos tenian "una formaciéon minima" en bioética y el 99% de los

supervisores de maestros lo consideraban necesario (Jacobo Veladzquez Avifia et al., 2011).

A pesar de la importancia de la ética en la medicina de laboratorio, existe variabilidad en la
educacion y la formacién centrada en la ética del laboratorio. La ensefianza formal de la ética
esta ausente en muchos programas de formacion. Reconociendo esto, se necesitan
herramientas de capacitacion, especialmente en linea, para facilitar la capacitacién de los
profesionales de laboratorio con la conveniencia de la ubicacion y los horarios (Datta, 2020).
La Comision de Educacion en Bioética en el seminario de Bioética en América Latina y el
Caribe 18 en Colombia en 1998 como conclusién y recomendacién, hizo referencia a la
necesidad de ensefar los fundamentos filosoéficos y religiosos para comprender el lenguaje y
la cultura, principios de la bioética, con la finalidad de formar a los médicos no solo en
conocimientos tedricos, sino también en principios muy basicos de comportamiento, de modo
que los docentes deben tener conocimientos de bioética y por tanto de comportamiento

personal (Jacobo Velazquez Avifia et al., 2011).
Comunicacién

Otro aspecto importante que se encontré fue el tema de la comunicacién, ya que en su
mayoria tanto médicos como laboratoristas supieron manifestar que poseen una buena
comunicacion entre si, realizando un seguimiento conjunto. De distinta manera un porcentaje
minimo de entrevistados indicaron que no poseen una buena comunicacion con el laboratorio

sin embargo no realizan un seguimiento conjunto, a menos que sea estrictamente necesario.

En cuanto a la comunicacion con el paciente informaron los profesionales de laboratorio que
suelen informar al paciente lo que se va a realizar desde el hecho de una toma de muestra,
ya que consideran que es una responsabilidad por parte del profesional informar lo que se le

va a realizar al paciente. Otro factor que se mencioné fue que algunas solicitudes por parte
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de los médicos son ilegibles, poco entendibles, aunque en su mayoria, actualmente envia las

solicitudes de manera impresa.

Sin embargo, en un estudio mostré que los pacientes no estaban adecuadamente orientados
antes de la realizacion del andlisis porque no se tomaron en cuenta los requisitos basicos,
tales como: Por ejemplo, establecer un periodo de ayuno de 12 horas, poniendo fin a los
habitos téxicos antes de la extracciéon (principalmente tabaco y café). (Herrera Coronado
Yohana et al., 2014).

En el campo médico, la comunicacion se estima de gran importancia para construir relaciones
médico-paciente. Su implementacion efectiva y confiable mejora la calidad de la atencion
médica y, ademas, la seguridad del paciente. La comunicacion eficaz, es decir, una
comunicacién oportuna, precisa, completa, inequivoca y comprensible para el destinatario,

reduce los errores y aumenta la seguridad del paciente (José Luis Ramirez Arias et al., 2011).

En los resultados de investigacion y experiencias publicadas en la literatura médica sobre
este contexto, existe consenso en recomendar que, en la gestién de comunicacion de valores
criticos, se incorporen procedimientos para el seguimiento de la eficacia de la gestion y poder
establecer mejoras oportunas en conjunto con los servicios clinicos involucrado. (Panunzio
Amelia Patricia et al., 2016).

Confiabilidad

En este estudio se encontré que la mayoria de entrevistados médicos, poseen preferencias
con algunos laboratorios ya que estos les generan confiabilidad, asi como también
mencionaron el tema de costos, los cuales deben ser en su mayoria accesibles para los
pacientes. También mencionaron que prefieren laboratorios que tengan mayor experiencia y

trayectoria y que brinden resultados precisos.

Los laboratorios clinicos deben establecer programas de inspeccién interno para asegurar
que los resultados sean reproducibles a diario, asegurando asi su confiabilidad cuando se
describan los resultados. Al mismo tiempo, los laboratorios clinicos deben estar sujetos a una
evaluacién de calidad externa, dedicado a valorar su desempefio y comparabilidad de los

resultados (Edgar Acosta Garcia, Giselle Nunes, 2017).

En el campo de los laboratorios clinicos, la calidad es hablar de seguridad. Es importante
detectar los errores antes de poner en riesgo al paciente. Hoy en dia, la calidad del analisis
es quizas el factor mas importante, ya que las pruebas de pacientes con diferentes métodos
de medicién se llevan a cabo en diferentes laboratorios y empleados con diferentes

habilidades de laboratorio (Dianelys Diaz Padilla, Mabelyn Santoyo Pérez, 2019).
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Conflicto de intereses

Respecto al conflicto de intereses, en nuestro estudio encontramos que existen conflictos en

cuanto a los incentivos econdmicos (regalos, viajes) por parte de los médicos.

Los entrevistados médicos sostuvieron que tienen conocimientos de que varios colegas
reciben incentivos econdmicos por parte de los laboratorios por las referencias enviadas por
su parte. Asi como también indicaron los entrevistados bioguimicos que en su mayoria los
médicos envian exdmenes complementarios innecesarios, provocando costos altos para el
paciente. Por otro lado, en un porcentaje minimo supieron indicar que algunos laboratorios
cobran por su trabajo costos excesivamente bajos con el fin de atraer clientes, lo cual

consideran que no es correcto.

Similar conclusion se dio en estudios del Reino Unido y Estados Unidos muestran que entre
el 25% y el 30% de las pruebas de laboratorio eran inadecuadas, innecesarias 0 no faciles
para el cuidado del paciente. Tampoco hay conexion entre el esfuerzo de investigacion y la
salud del paciente; hasta un 27% de los estudios en pacientes con cetoacidosis no la
afectaron directamente. Requerir investigacion a un individuo asintomatico clinicamente lo
expone al fenébmeno de Ulises. Es decir, estan expuestos a situaciones de aprendizaje
innecesarias que generan estrés y costos asociados. Se sabe que una persona asintomética
que realiza 10 pruebas puede detectar anomalias sin importancia clinica en el 40% de los

estudios (Benitez-Arvizu Gamaliel et al., 2016).

Existen casos registrados donde el destinatario de la derivacién incluye en sus costos de
tratamiento y por lo tanto en los honorarios del paciente el valor de la comisién que tiene que
transferir al médico tratante, generando un incumplimiento adicional de la ética por los costos
adicionales que debe el paciente o la persona que es responsable de que su cuenta no pague

por el servicio prestado, sino por las obligaciones hacia el médico tratante (Maya, 2019).

El problema ético surge cuando, al recibir algin tipo de incentivo econémico influye
directamente en el paciente, es decir afectando a su economia o diagnéstico, asi como
también a la peticion de pruebas complementarias, las cuales no sean necesarios para
evaluar al paciente. Todos estos aspectos causan un conflicto ético que va en contra del
beneficio del paciente influyendo en el actuar del médico, cuando su prioridad debe ser el

beneficio al paciente, mediante un trato integral.

Siendo mas evidentes los conflictos éticos presentados dentro de la gestidén del médico, dado
gue existe mayor oferta por parte de los laboratorios a los médicos para que trabajen con

estos, generando ganancias.

Segun (Gamaliel Benitez-Arvizu et al., 2016) el servicio de laboratorio de asistencia sanitaria
es la atencion que ha generado mas aumentos de costes que cualquier otro servicio. Se
estima que el presupuesto asignado por el sistema de salud a los laboratorios oscila entre el

3% y el 15% en diferentes partes del mundo. Desafortunadamente, los aumentos en los
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costos de laboratorio no se correlacionan con una mejor calidad de la atencidon al paciente y

no tienen ningln impacto en la salud publica.
Mala préctica

En cuanto a la mala practica se encontrd que existen casos de mala uso de recursos, en los
que se utiliza el mismo equipo de toma de muestra en varios pacientes, lo cual es de gran
importancia ya que esto va a generar como consecuencia resultados erroneos, perjudicando
al paciente. Esta apreciacion es solo un ejemplo de mas casos que deben presentarse en
cuanto a mala practica en el laboratorio por lo que se debe realizar un control exhaustivo de
calidad con el fin de evadir estos incidentes, mencionaron también que se han presentado

problemas en la interpretacion de resultados.

Asi mismo se encontré estudios en Espafia, done el Estudio Nacional de Efectos Adversos a
la Hospitalizacion (ENEAS) mostré que se detectd un 2,75% de las incidencias relacionadas
con el diagnéstico o las pruebas diagnosticas (errores en la identificacion del paciente, errores
en la identificacion de la muestra), siendo las principales consecuencias: fallo o retraso en la
realizaciéon de un diagnéstico de examen clinico. En particular, el 84,2% de los incidentes se

pudieron prevenir (Cuadrado-Cenzua M.A et al., 2015)

Segun Lippi, las principales causas de los errores de identificacion del paciente son:
solicitudes incorrectas, ingreso incompleto o inadecuado de datos del paciente en el SIL
(Sistema informatico de laboratorio), toma de muestras del paciente incorrecto y muestras sin

identificacion (Alvarez Lopez Carmen et al., 2012)

Las pruebas de laboratorio clinico se utilizan para afirmar o desechar un diagndstico, hacer
un pronéstico, monitorear la enfermedad e identificar complicaciones. Es el Unico responsable
de todas las muestras que procesa. La fase pre analitica es una parte importante del flujo de
trabajo del laboratorio clinico. Todas las pruebas adicionales tienen un cierto nimero de falsos

positivos y falsos negativos (Yohana Coronado Herrera.,et al, 2014).

En este punto lo que se encontré en nuestro estudio, no coincide con el estudio de otros
autores. Como fue el caso en el que el bioquimico entrevistado comentaba de su experiencia

con un médico que realizaba analisis de orina mediante tiras reactivas.
Confidencialidad

Respecto a la confidencialidad en este estudio se denot6 en un porcentaje minimo que existen

casos de divulgacion de resultados de los pacientes, asi como de identidad.

Se han hecho observaciones similares en la literatura sobre el tema donde resefa que, toda
la informacién obtenida a partir de datos personales y utilizada en una investigacion sin el
consentimiento expreso para divulgar esta informacién debe tratarse como confidencial. Esto

deberia aplicarse a toda la informacion sobre el fallecido. Un ejemplo tipico es la divulgacion
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de la causa de muerte en pacientes con sida, que puede afectar a familiares y amigos del
fallecido (Fernandez Garrote Leticia et al., 2005)

Como afirma Gracia: “La proximidad no estd determinada por el llamado mundo de los
hechos, sino por el mundo de los valores. Los valores nos dan identidad y nos diferencian del
resto de personas. Los valores son nuestro principal diferenciador. Lo que nos define como
seres humanos son los valores religiosos, filosoficos, estéticos, politicos, etc. que hemos
aceptado como propios. Nosotros mismos somos valores, sin valores no seriamos nada"
(Iraburu, 2006).
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3.6 Conclusiones

» De la revision bibliografica se obtuvo que los factores de riesgo capaces de producir
resultados errdneos en la fase pre analitica son: errores en las solicitudes, errores en
la identificacion, extracciéon de sangre, ingreso de datos al sistema, conservacion de
la muestra, asi como también la edad, sexo, ayuno, actividad fisica, entre otros.

» Se analizé que los profesionales sanitarios tanto médicos como bioquimicos no
poseen conocimiento a profundidad sobre bioética por lo que es imprescindible que
el personal de salud tanto médico, como laboratorista, tengan conocimiento en
bioética, sobre todo en los principios bioéticos mas importantes del principalisimo, los
cuales son autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia; todos ellos
encaminados en el bienestar del paciente.

» Se evaluaron y determinaron los conflictos éticos presentes en la fase pre analitica
en el laboratorio clinico mediante el analisis bibliografico y el estudio de campo,
encontrandose similitudes y diferencias a través de la generacion de categorias y
subcategorias de conflictos como: Falta de conocimiento bioético por parte de
médicos y laboratoristas, conflictos de interés como altos costos en solicitudes por
parte de los laboratorios e incentivos econémicos por parte de los laboratorios hacia
los médicos, examenes innecesarios, resultados incorrectos, falta de comunicacion
tanto médico-laboratorio como con el paciente, casos de mala practica como mal uso
de equipos, errores en etiguetado, mala informacion, asi como también la divulgacién

de resultados e identidad del paciente.
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3.7 Recomendaciones

» Se debe tomar acciones de mejora mediante capacitaciones constantes al personal
médico y de laboratorio. Y en el caso de estudiantes que se estan formando en estas
carreras, tener como materia Bioética para en un futuro disminuir este tipo de
conflictos que se presentan dia a dia en el ejercicio profesional.

» Se debe propender hacia una mejora continua en la relaciéon médico-laboratorio,
permitiendo que cada uno cumpla con su rol profesional, siempre encaminados en
proporcionar al paciente un servicio integral. Considerando la privacidad y
confidencialidad del paciente.

» Es recomendable realizar este tipo de estudios en poblaciones mas amplias dada la
poca visibilidad que tienen los conflictos éticos en el laboratorio clinico.

» Se recomienda que los profesionales médicos y de laboratorio se apeguen a lo
normado en sus codigos profesionales con la finalidad de disminuir la presencia de
conflictos de interés.

» Garantizar confiabilidad por parte del laboratorio al médico solicitante, es primordial,
se debe cumplir estandares de calidad, que proporcionen resultados correctos.
Ademads, es importante que exista una buena comunicacion con el laboratorio, para

evitar inconvenientes en cuanto a seguimiento y control de resultados.
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ANEXO

Modelo de entrevista
Edad:
Cargo:
Sexo:
Titulo 3 Nivel:
Titulo 4 Nivel:

Esta entrevista tiene como finalidad conocer los conflictos éticos que se pueden presentar en
la fase pre analitica del laboratorio clinico. Usted ha sido seleccionado a participar en el
estudio dada su experiencia en el area. La participacion es libre y voluntaria, y los datos

obtenidos se utilizaran exclusivamente con fines de investigacion.

Aceptacion de Participacion en el estudio: Si No

Médico

¢, Qué entiende usted por bioética?

¢, Posee una adecuada comunicacién con el laboratorio que realiza el analisis sugerido?

¢, Como médico realiza un respectivo seguimiento conjuntamente con el laboratorio luego de
solicitar el andlisis al paciente?

¢ Tiene preferencia con algun laboratorio en especifico y por qué?

¢ Los resultados de los examenes realizados son claros y precisos?

¢, Conoce casos de médicos que reciben algun tipo de incentivo por parte de los laboratorios

a los que les envian las solicitudes de examenes?

¢,Cudles son los conflictos éticos que ha tenido? (puede mencionar alguna experiencia).
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Laboratorio:

¢, Qué entiende por bioética?

¢La solicitud realizada por el médico es legible clara y concisa y concuerda con el

diagnostico? Explique con claridad.

¢ El médico envia solicitudes de examenes innecesarios? Cite un ejemplo.

¢,Si se da una situacion en la que los resultados indiqguen una amenaza para la vida del

paciente, el quimico responsable de laboratorio informa inmediatamente al médico?

¢Antes de realizar un analisis, usted explica al paciente las consecuencias y los riesgos del

examen a realizar si la situacion amerita? ¢ En qué casos?

¢,Conoce casos de laboratorios que entregan incentivos a los prescriptores que les envian las
solicitudes de examenes?

¢, Cuales son los conflictos éticos que ha tenido? (puede mencionar alguna experiencia).

GRUPO FOCAL

Médico y laboratorio:

¢, Cuales considera que son los problemas que se presentan entre el médico tratante y los

servicios de laboratorio clinico?

¢Solicita un consentimiento informado al paciente previo a la realizaciébn de analisis y

explique su importancia?

¢, Posee una adecuada comunicacién tanto médico-laboratorio-paciente?

¢, Considera usted que esta suficientemente capacitado en ética para resolver los problemas

gue se presentan en la relacion médico laboratorio?



