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RESUMEN

Los conflictos éticos a los que se enfrentan los profesionales de los servicios de
laboratorio clinico pueden ejercer una influencia directa en la seguridad del paciente. En
esta area sanitaria, esta influencia se debe a la naturaleza del conflicto ético que radica
en la disonancia entre los principios y valores que los profesionales de laboratorio clinico
pueden experimentar ante situaciones complejas. Los conflictos éticos pueden surgir
como resultado de diversas situaciones derivadas de los procedimientos llevados a cabo
en las diferentes etapas del proceso en un laboratorio clinico. Estas etapas incluyen
desde la atencién al paciente para la recoleccion de muestras durante la fase
preanalitica, hasta la preparacion y analisis de las muestras durante la fase analitica, y
finalmente la validacién y entrega de resultados en la fase post analitica. Por tanto, su
implicacion en cada una de estas fases es inevitable. Conflictos como la
confidencialidad de los datos del paciente, decisiones sobre la precisién de los
resultados, hasta conflictos de intereses personales o institucionales, pueden generar
dificultades en la toma de decisiones Optimas con repercusiones inmediatas en el
bienestar del paciente y su salud. Por consiguiente, es obligatorio que los servicios de
laboratorio clinico establezcan guias o cddigos éticos sdélidos propios, que partan de un
anadlisis exhaustivo de los conflictos éticos a los que diariamente estan expuestos los
profesionales de laboratorio clinico durante la ejecucién de sus procedimientos. Esto
constituye el punto de partida para establecer estrategias que permitan resolver los

conflictos éticos y, de esta manera, garantizar la precisién y confiabilidad de cada uno
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de los procedimientos inmersos en el laboratorio clinico, con el objetivo de salvaguardar

el bienestar del paciente, fomentando una cultura de ética y seguridad del paciente.

ABSTRACT

The ethical conflicts faced by clinical laboratory services professionals can have a
direct influence on patient safety. In this healthcare area, this influence is due to the nature
of the ethical conflict that lies in the dissonance between the principles and values that
clinical laboratory professionals can experience in complex situations. Ethical conflicts
can arise because of various situations derived from the procedures carried out at
different stages of the process in a clinical laboratory. These stages include from patient
care for sample collection during the pre-analytical phase, to sample preparation and
analysis during the analytical phase, and finally validation and delivery of results in the
post-analytical phase. Therefore, its involvement in each of these phases is inevitable.
Conflicts such as the confidentiality of patient data, decisions about the accuracy of
results, even personal or institutional conflicts of interest, can generate difficulties in
making optimal decisions with immediate repercussions on the patient's well-being and
health. Consequently, it is mandatory for clinical laboratory services to establish their own
solid ethical guidelines or codes, which are based on an exhaustive analysis of the ethical
conflicts to which clinical laboratory professionals are exposed daily during the execution
of their procedures. This constitutes the starting point for establishing strategies that allow
ethical conflicts to be resolved and, in this way, guarantee the precision and reliability of
each of the procedures immersed in the clinical laboratory, with the aim of safeguarding

the well-being of the patient, promoting a culture of ethics and patient safety.
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1. INTRODUCCION

Los servicios de laboratorio clinico desempefian un papel fundamental en la
atencion sanitaria al proveer informacion vital para diagndsticos médicos, seguimiento
de tratamientos y prevencion de enfermedades a través del andlisis meticuloso de
muestras bioldgicas. Sin embargo, la realizacion de pruebas y analisis en este entorno
no esta exenta de enfrentar conflictos éticos que pueden impactar directamente en la
seguridad del paciente puesto que, en el ambito sanitario, los conflictos éticos son
especialmente complejos, dado que demandan un equilibrio entre los principios éticos
individuales, normativas legales y preservacion de la seguridad del paciente para adoptar

decisiones que sean adecuadas y éticas (Hernandez et al., 2016).

Las variadas actividades que realizan los profesionales de los servicios de
laboratorio clinico durante las fases: preanalitica, analitica y post analitica, pueden incluir
situaciones generadoras de conflictos éticos, que pueden ir desde la organizacién y
seleccion de pruebas, la obtencion del consentimiento del paciente, la recoleccién y
almacenamiento de muestras, el procesamiento y validacion de resultados, hasta la
interpretacion de estos y la comunicacién de su significado al paciente o sus familiares;
de manera que, el impacto en la seguridad del paciente dependera de la frecuencia y
grado del conflicto ético, asi como los principios bioéticos comprometidos en cada

situacion (Falco, 2021).

El estudio sobre los conflictos éticos durante las fases: preanalitica, analitica y
post analitica del laboratorio clinico puede ser determinante para que las instituciones de

salud logren cumplir con las diversas estrategias planteadas por la Organizacién Mundial



de la Salud (OMS) como parte de su Plan de Accion Mundial para la Seguridad del
Paciente 2021-2030: “Hacia la eliminacién de los dafios evitables en la atencidn de salud”
(OMS, 2022) . Esta relevancia se deriva de la estrecha conexién entre la bioética y la
seguridad del paciente en el &mbito de la atencién médica. En el contexto ecuatoriano,
el analisis sobre los conflictos éticos que experimentan los profesionales de las areas de
laboratorio clinico es limitado, y la normativa o cédigo de ética nacional especifico para
profesionales de laboratorio clinico es inexistente, evidencidndose Unicamente tres
estudios que analizan el tema bioético en los laboratorios clinicos: “Conflictos éticos en
la Fase Preanalitica en el laboratorio clinico” de Pacheco (2021), “Bioética En Los
Laboratorios Clinicos De Ecuador” revision bibliografica de Rivera Pullas et al. (2023), y
“La ética: influye de forma positiva o negativa en el trabajo de laboratorio clinico” de Pérez

et al. (2021).

De manera que, abordar este tema constituye un punto de partida para determinar
desafios y conflictos éticos que surgen en la prestacion de servicios de laboratorio clinico,
ademas de apoyar al desarrollo de una cultura de seguridad en este campo, fomentando
practicas éticas basadas en la transparencia, la responsabilidad, el respeto y la confianza
entre pacientes y profesionales de laboratorio clinico. Conocer cuéales son los conflictos
éticos que enfrentan los profesionales en los servicios de laboratorio clinico y que afectan
a la seguridad del paciente, permitiria desarrollar protocolos o guias que consideren de
manera mas integral las perspectivas de los pacientes y de los profesionales de
laboratorio involucrados, promoviendo la creacién de un marco que priorice los valores y

las opiniones de todos los implicados en este proceso.



2. METODOLOGIA

Investigacion bibliografica que incluye de manera exclusiva datos abiertos y/o

publicos.



3. DESARROLLO

3.1 El Laboratorio Clinico

El laboratorio clinico constituye un proceso indispensable en la atencién sanitaria,
puesto que es el area encargada de la ejecucion de una variedad de pruebas y analisis
en muestras biolégicas, de manera que los resultados de las pruebas generados por los
servicios de laboratorio clinico, deben ser precisos y confiables con el objetivo de
contribuir en la prevencién, diagnostico y monitoreo de enfermedades, asi como la
evaluacion de la eficacia de tratamientos (Hernandez etal., 2016). Un porcentaje
significativo, entre el 70% y el 85%, de las decisiones clinicas se fundamenta en la
informacion proporcionada por los resultados de andlisis de laboratorio (Athanasiadou
et al., 2020). La calidad en estos laboratorios se define como la garantia de que todo el
proceso de pruebas se lleva a cabo de manera precisa, asegurando decisiones valiosas
y una atencion efectiva al paciente. Al ser un proceso fundamental dentro de la cadena
gue genera un valor en los establecimientos de salud, debe empezarse a construir una
mejor conceptualizacion respecto a los servicios de laboratorio clinico, en el que pase de
considerarse un proceso de apoyo, y sea mas bien un proceso clave o misional dentro

del diagrama de procesos de los establecimientos sanitarios.

En la actualidad, los laboratorios clinicos enfrentan desafios significativos debido
a la rapida evolucién tecnoldgica, el aumento en la demanda de servicios y las
expectativas del paciente, influenciadas por su empoderamiento en el entorno actual
(Caballé etal., 2023). Es crucial que los profesionales de la salud reconozcan la

importancia de su labor en el bienestar del paciente y estén preparados para enfrentar



conflictos éticos que pueden surgir en su rutina laboral diaria, y que pueden afectar a la

seguridad del paciente (Bayot et al., 2024).

De acuerdo con la American Society for Clinical Laboratory Science (ASCLS,
2013) existen ciertos criterios y posiciones al respecto del servicio que brindan los

laboratorios clinicos en el entorno sanitario, dentro de ellos destacan:

= Los servicios de laboratorio clinico son esenciales para garantizar resultados
optimos de salud del paciente y proporcionar atencion segura, eficaz, centrada en
el paciente, oportuna, eficiente y equitativa.

= La colaboracion entre profesionales de laboratorio y proveedores médicos
garantiza una utilizacién 6ptima de los servicios de laboratorio clinico, agilizando
la toma de decisiones clinicas y mejorando la salud y calidad de vida del paciente.

= Los profesionales de laboratorio clinico son una pieza clave para la mejora
continua en procesos tecnoldgicos, procesos basados en evidencia y estrategias
de prevencion de enfermedades para liderar estrategias en las politicas publicas
de salud, y con esto, minimizar los gastos que no son necesarios.

= Los profesionales de laboratorio deben cumplir con altos estandares de formacién
técnica, cientifica y bioética para garantizar servicios de calidad y proteger la salud
publica. El apoyo continuo de las partes interesadas es fundamental para asegurar
gue solo individuos debidamente educados y calificados operen en estos
Servicios.

= Las alianzas entre servicios de laboratorio clinico, entidades gubernamentales, no

gubernamentales, proveedores meédicos y asociaciones profesionales aseguran



una fuerza laboral adecuada para enfrentar las demandas crecientes de un

entorno de atencién médica en evolucion.

Los laboratorios clinicos son fundamentales en la atencion sanitaria,
desempefiando un papel crucial en la prevencion, diagnéstico y tratamiento de
enfermedades. Su informacion no solo guia estrategias terapéuticas, sino que también
facilita la identificacién temprana de patologias, permitiendo intervenciones oportunas
gue mejoran la calidad de vida y seguridad del paciente, consolidando su importancia en

la atencién médica contemporanea como guardianes de la precisién diagnéstica.

3.2 Fases del Laboratorio Clinico

Dentro de los laboratorios clinicos, el proceso de andlisis de muestras y
generacion de resultados esta sujeto a tres fases esenciales: fase preanalitica, fase

analitica y fase post analitica.

3.2.1. Fase Preanalitica

La etapa preanalitica involucra la preparacién previa al analisis de muestras
bioldgicas, incluyendo la revision de solicitudes, identificacion del paciente, recoleccion,
etiquetado y recepcion de muestras. Esta etapa es critica para evitar errores y tiene un
impacto significativo en la precision de los resultados finales, siendo considerada uno de
los mayores desafios para los profesionales del laboratorio. Estrategias para abordar
errores en esta fase incluyen: procedimientos escritos, documentacion de cualificaciones

del personal y monitoreo de indicadores de calidad (Cubero, 2021).



3.2.2. Fase Analitica

La etapa analitica comprende el analisis de muestras mediante pruebas
especificas, esencial para determinar parametros cualitativos y/o cuantitativos de un sin
namero de analitos, cuyos resultados permiten respaldar decisiones médicas, siendo
crucial en el proceso de laboratorio clinico (Sepetiene et al., 2022). Los avances en
técnicas analiticas y automatizacibn han mejorado la calidad en la fase analitica,
reduciendo errores. Sin embargo, persisten desafios como preparacion inadecuada de
muestras o la presencia de interferencias, afectando la precision de los resultados.
Estrategias como el cumplimiento de procesos, capacitacion del personal y
mantenimiento de equipos son clave para minimizar errores y mejorar el servicio en

laboratorios clinicos (Bilello, 2018).

3.2.3. Fase Post Analitica

Esta fase implica la verificacion y validacion de resultados para garantizar su
precision y confiabilidad antes de su uso en decisiones clinicas. Las principales
contribuciones a los errores incluyen fallas en la presentacion de informes y validacién
incorrecta de datos. Estrategias como capacitacion continua, medidas de doble
verificacion, sistemas de informacion integrados y comunicacién efectiva son
fundamentales para minimizar errores en esta fase (Bilello, 2018). Todas estas acciones
contribuyen al aumento de una mayor precision y confiabilidad de la informacién provista
por la fase post analitica, de manera que esta fase desempefia un papel esencial en la
identificacion y correccién oportuna de cualquier error potencial, asegurando asi la

integridad de los datos y la toma de decisiones clinicas fundamentadas.



Figura 1. Ciclo de las fases que se llevan a cabo en el laboratorio clinico
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Nota. En el circulo externo se representa los actores internos y externos que participan de manera directa o indirecta en el laboratorio
clinico: médico, laboratorio clinico y paciente. En el circulo medio se representan las diversas fases en un laboratorio clinico; y, en el
circulo del centro las etapas que se ejecutan para el manejo de una muestra, su procesamiento y obtencion de resultados
(Campuzano, 2011). Tomado de: “Valores Criticos en el laboratorio clinico: de la teoria a la practica” (p. 334), por G. Campuzano,
2011, Medicina y Laboratorio, 7-8 (17).

Es crucial que cada fase del laboratorio clinico, desde la preanalitica hasta la post
analitica, se realice con precision para garantizar la fiabilidad de los resultados y la
seguridad del paciente. Los errores en cualquier etapa pueden afectar la precision de los
diagndésticos y tratamientos médicos. Mantener altos estandares de calidad en todas las

fases, junto con inversiones en tecnologia y formacion continua, garantiza una atencion



segura y eficiente al paciente, contribuyendo a decisiones clinicas acertadas y

tratamientos efectivos.

3.3 Etica en el Laboratorio Clinico

La ética en el laboratorio clinico se fundamenta en principios morales que
gobiernan la conducta en la medicina de laboratorio y la investigacion cientifica. Por lo
tanto, principios como: el respeto a la autonomia, la prevencion de dafios, el impulso del
bienestar y la equidad en la distribucién de recursos y atencion médica, sirven como
referencia para los profesionales de la salud en situaciones éticamente complejas
(Anjankar & Kute, 2019; Gronowski et al., 2019). De esta manera, la ética en el contexto
de un laboratorio clinico implica asegurar la integridad y confiabilidad de los resultados
de las pruebas, el respeto absoluto a la privacidad y confidencialidad de la informacion
del paciente, y la transparencia en la comunicacion de resultados, evitando sesgos y
precautelando la seguridad del paciente en todas y cada una de las fases que comprende
el proceso de andlisis de muestras dentro del laboratorio clinico. Ademas, implica el
manejo ético de las muestras, el consentimiento informado y el respeto a los derechos

de los pacientes en todas las fases del proceso.

El 70% de los diagnosticos médicos se basan en andlisis de laboratorio, lo que
subraya la importancia de los servicios de laboratorio clinico en garantizar una atencién
ética y de calidad (Campuzano, 2011). La Organizacion Panamericana de la Salud
(OPS), en colaboracién con expertos de la region, ha desarrollado la "Guia
Latinoamericana para la Implementacion de un Codigo de Etica en los Laboratorios de

Salud”. Segun esta guia, el codigo de ética de un laboratorio se considera como una



expresion de la politica organizacional al vincular las necesidades de los usuarios con

los fines de la organizacion, estableciendo condiciones éticas y morales (OPS, 2007).

Es fundamental entender que la ética en los servicios de laboratorio clinico va mas
alld de los procesos técnicos, incluyendo la conducta ética del personal que interactla
directamente con los pacientes. Esto subraya la necesidad de ensefianza formal y
programas de capacitacion en ética para mantener altos estandares éticos, fortaleciendo
la credibilidad del laboratorio y preservando la integridad de la relaciéon profesional-

paciente, promoviendo una atencién médica basada en valores sélidos

3.4 Conflictividad ética

El conflicto ético surge cuando hay una discrepancia entre los principios y valores
personales y situaciones complejas externas, lo que dificulta la toma de decisiones
optimas debido a la incertidumbre sobre Io que es mejor hacer en términos éticos o

morales (Falco, 2021).

En el area de la salud, los conflictos éticos son complejos ya que requieren un
equilibrio entre principios éticos individuales, conocimientos técnicos, normativas legales
y seguridad del paciente para tomar decisiones adecuadas y éticas. Se destacan etapas
previas que conducen a la comprension y contextualizaciéon de un conflicto ético, asi
como otras para evaluarlo y buscar estrategias que prioricen la seguridad del paciente.
La figura 2 ilustra estas etapas en el proceso de un conflicto ético en los servicios de

laboratorio clinico y en la atencidn sanitaria en general.
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Figura 2. Etapas del conflicto ético en el laboratorio clinico
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la evaluacion.

5.RESOLUCION

Nota. El inicio de un conflicto ético parte de entornos que pueden encerrar un contexto desafiante, el cual da lugar a una o varias
situaciones que por su naturaleza pueden terminar en un conflicto ético. Esto conlleva a que se genere una evaluacion critica para
determinar varios aspectos que permitan proveer de una respuesta oportuna al conflicto que se produce, de manera que el conflicto
ético contempla un ciclo con etapas que permiten su identificacion y tratamiento con el objetivo de garantizar la mejora continua
basada en la seguridad del paciente. Adaptado de: “Code of Ethics Guidance Document” (p. 17), por Canadian Society for Medical
Laboratory Science, 2016.

Los servicios de laboratorio clinico son entornos donde los profesionales enfrentan
constantemente conflictos éticos en todas sus fases, desde consideraciones sobre la
autonomia del paciente hasta presiones tecnolégicas o administrativas. A pesar de esto,
tienen la responsabilidad ética de garantizar la excelencia en la atencion y seguridad del
paciente, lo que resalta la importancia de contar con conocimientos y preparacion

adecuados en calidad y ética del laboratorio clinico.

En su obra, (Falco, 2012) sefala que un profesional de la salud puede enfrentarse

a conflictos éticos cuando: percibe que el bienestar de su paciente esta en riesgo; debe
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elegir entre valores éticos en competencia; carece de certeza sobre la mejor accién a
tomar; ve que sus convicciones éticas son desafiadas por otros; o sabe qué hacer, pero

enfrenta obstaculos externos que le impiden actuar segun su voluntad.

3.4.1. Teoria Principialista: Principios Bioéticos

La Teoria Principialista, desarrollada por Beauchamp y Childress en: "Principles
of Biomedical Ethics" (Beauchamp T & Childress JF, 1994) proporciona un marco ético
robusto para abordar dilemas en la atencion médica y la investigacion biomédica,
enfocandose en los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y justicia.
Estos principios, considerados fundamentales en la ética biomédica, ofrecen una guia
flexible y aplicable para resolver conflictos éticos en la practica clinica, priorizando el
respeto a estos principios en las situaciones laborales cotidianas de los profesionales de

la salud (Insua, 2018).

Los principios de la Teoria Principialista se consideran "prima facie", lo que implica
gue cada principio es tedricamente equivalente y debe ser respetado, pero pueden surgir
conflictos entre ellos en situaciones especificas, requiriendo un juicio ético para
determinar cudl debe prevalecer. El objetivo principal del principialismo es proporcionar
un marco moral para abordar y prevenir conflictos éticos en la préactica clinica diaria,
sirviendo como una guia para los profesionales sanitarios para proteger la seguridad del

paciente y dignidad dentro del marco bioético (Insua, 2018; UNIR, 2023).
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3.4.1.1. Principio de Autonomia

El principio de autonomia en el entorno sanitario implica respetar la capacidad de
autodeterminacion de los pacientes, lo cual significa que los profesionales sanitarios
deben abstenerse de interferir en las decisiones de los pacientes. Reconoce el derecho
de los mismos a tomar decisiones informadas y libres sobre su atencibn médica. No
obstante, no todos los individuos pueden ejercer la autodeterminacion debido a
circunstancias fisiolégicas o psicoldgicas, por lo que es crucial proteger su bienestar en

todo momento (Taylor, 2018).

Dentro de las areas de laboratorio clinico, el principio de autonomia se traduce en
varias acciones. Primero, se aplica el consentimiento informado, asegurando que los
pacientes reciban informacion completa y comprensible sobre los procedimientos,
pruebas y opciones para conocer los resultados, permitiéndoles tomar decisiones
informadas. Segundo, se respeta las preferencias del paciente, considerando sus valores
individuales incluso si difieren de las opiniones del personal de salud que lo atiende

(Benozzi et al., 2022).

Otra accion esencial en los servicios de laboratorio clinico es promover la
autodeterminacion del paciente, lo que implica que los profesionales del laboratorio
deben alentar a los pacientes a una activa participacién en la toma de decisiones sobre
su salud, apoyando su capacidad para expresar sus preferencias y deseos. Ademas, se
destaca la importancia de la confidencialidad y privacidad para proteger la informacién
de los pacientes, respetando su autonomia y su derecho a controlar quién accede a su

informacion personal (Fink, 2022).
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3.4.1.2. Principio de Beneficencia

La beneficencia en el &mbito de la salud implica la obligacién de los profesionales
de promover el bienestar y el mejor interés de los pacientes mediante sus acciones y
decisiones. Este principio, estrechamente relacionado con la no maleficencia y la
autonomia, requiere una comprension completa por parte del profesional para evitar
conflictos. Es crucial evitar tanto causar dafio como imponer decisiones sin considerar la
autonomia del paciente, ya que esto podria ir en contra de sus preferencias y valores

individuales, a pesar de buscar su beneficio (Varkey, 2021).

En el ambito del laboratorio clinico, el principio de beneficencia se refleja en la
garantia de calidad y precision de los analisis realizados, asegurando que los resultados
sean confiables y precisos para respaldar un diagndstico y tratamiento apropiados (Pérez
et al., 2021) . Otra accion relevante en relacién con el principio de beneficencia es la
priorizacion del bienestar del paciente durante la comunicacién e interpretacion de los
resultados de examenes de laboratorio. En este punto, es decisivo que el profesional del
laboratorio se enfoque en los intereses del paciente, proporcionando informacién clara y
comprensible que pueda ayudar en la toma de decisiones informadas sobre su estado
de salud, siempre y cuando el paciente desee tener acceso a esta informacion (Fink,
2022). Ademas, es importante que los profesionales del laboratorio clinico consideren la
colaboracién interdisciplinaria con otros profesionales de la salud, para garantizar una
atencion integral y coordinada para los pacientes, lo que contribuye al beneficio general

de su atenciéon médica.
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3.4.1.3. Principio de No Maleficencia

Este principio ético establece la obligacion de poseen los profesionales sanitarios
de impedir causar cualquier dafo a los pacientes y reducir cualquier riesgo de perjuicio,
derivado del principio ético fundamental de hacer el bien y no hacer el mal. Su relacién
con la seguridad del paciente es esencial, siendo un pilar en la ética médica y en la
prestacion de atencién sanitaria de calidad. Las implicaciones de su practica contienen
la evaluacion del riesgo/beneficio durante la toma de decisiones en cualquier contexto

de atencion al paciente (Stone, 2018) .

En el contexto del laboratorio clinico, el principio de no maleficencia implica la
evaluacion de posibles riesgos asociados con los procedimientos. Los profesionales
deben examinar cuidadosamente los riesgos potenciales de cualquier procedimiento
como la toma de muestras, minimizando el dolor y el sufrimiento, y determinando si los
beneficios esperados superan los posibles dafios. Ademas, se deben seguir estrictos
protocolos de seguridad, manejar adecuadamente materiales peligrosos y prevenir la
contaminacion cruzada para proteger la salud de los pacientes y del personal del

laboratorio (Benozzi et al., 2022).

Aplicar el principio de no maleficencia en el laboratorio clinico implica garantizar
la calidad y precision de los analisis para minimizar la posibilidad de errores que puedan
resultar en diagndésticos incorrectos o tratamientos inapropiados para el paciente.
Ademas, se debe mantener la confidencialidad y privacidad para evitar dafios potenciales
derivados de una divulgacién no autorizada de la informacién del paciente. Asimismo, es

fundamental comunicar de manera clara y comprensible la informacién al personal
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meédico encargado del cuidado del paciente, con el fin de asegurar la toma de decisiones
clinicas adecuadas y prevenir errores que puedan llevar a tratamientos inapropiados.
Estas son algunas de las acciones que permiten aplicar el principio de no maleficencia

en los servicios de laboratorio clinico.

3.4.1.4. Principio de Justicia

El principio de justicia en la atencion meédica y la investigacion biomédica se
enfoca en promover la equidad y la imparcialidad en la distribucion de recursos y
beneficios. Su objetivo es asegurar que todos los individuos sean tratados con igual
consideracion y respeto, y tengan la oportunidad de alcanzar su maximo potencial de
salud y bienestar (Varkey, 2021). Aplicar este principio bioético implica un compromiso
gue coloca a las areas administrativas y gerenciales de las unidades de salud en la base
de la piramide de la atencidén sanitaria. Actuar con justicia implica la planificaciéon y
distribucion adecuada de recursos indispensables para proporcionar a cada paciente un

nivel apropiado de atencion.

En el ambito del laboratorio clinico, el principio de justicia se centra en garantizar
un acceso equitativo y justo a los servicios y recursos del laboratorio, asi como en
asegurar que los analisis y pruebas se realicen de manera imparcial y ética para todos
los pacientes (Pacheco, 2021). Es crucial que todos los pacientes tengan igual acceso a
los servicios de laboratorio, sin importar su origen socioeconémico, género, raza u otras
caracteristicas personales, y que los recursos como equipos, reactivos y personal se
distribuyan de manera justa y eficiente para satisfacer las necesidades de todos los

pacientes de manera imparcial. Ademas, los profesionales del laboratorio deben realizar
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analisis de manera imparcial y objetiva, evitando cualquier forma de sesgo o
discriminacion que pueda influir en los resultados, lo que garantiza un tratamiento justo
y sin prejuicios para todos los pacientes, independientemente de su historial médico o

caracteristicas personales.

3.4.2. Contextos, situaciones y principios bioéticos afectados durante los
conflictos éticos en las fases: preanalitica, analitica'y post analitica en el

laboratorio clinico

Como se ha mencionado anteriormente, las fases preanalitica, analitica y post
analitica son esenciales en el laboratorio clinico, ya que cada una desempeifa un papel
crucial en la obtencion de resultados precisos y confiables para el diagnéstico,
prevencion y tratamiento de enfermedades. En conjunto, estas fases aseguran la calidad
y fiabilidad de los resultados del laboratorio clinico, lo que contribuye significativamente
a la atencién médica de alta calidad y al bienestar y seguridad de los pacientes. Sin
embargo, las multiples actividades que los profesionales de los laboratorios clinicos
realizan durante el desenvolvimiento de sus funciones en cada una de estas fases,
conllevan un nivel de exposicién significativo a una diversidad de conflictos éticos, debido
a los contextos y situaciones que cotidianamente vivencian los profesionales. De esta
manera, su impacto en la calidad y seguridad del paciente es inevitable, y por tanto, la
evaluacion de variables como: tipologia de conflicto, frecuencia, grado, y los principios
bioéticos comprometidos en cada situacion, son esenciales para crear estrategias que
permitan la resolucién y la disminucién de conflictos éticos en los servicios de laboratorio

clinico (Goria, 2022). La figura 3 y la tabla 1 detallan los contextos, situaciones, conflictos
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éticos y principios bioéticos afectados, que pueden derivarse de cada una de las fases

dentro del laboratorio clinico.

Figura 3. Contextos que pueden generar conflictos éticos en las fases: preanalitica, analitica y post

analitica en el laboratorio clinico

Comunicacion deficiente

La falta de comunicacion efectiva entre el
personal del laboratorio, ofros profesionales de la
salud y los pacientes puede llevar a
malentendidos, confusiones y conflictos éticos
relacionados con la interpretacion y seguimiento
de los resultades de las pruebas.

Intereses institucionales CONTEXTOS
Los intereses personales, financieros GENERADORES

o profesionales pueden influir en las |1 DE

decisiones y acciones de los
profesionales de laboratorio, lo que CONFIJCTOS
ETICOS

puede comprometer la imparcialidad y
objetividad en el manejo de muestras y
resultados.

Cultura organizacional

824

Una cultura organizacional que no valora la
ética, la integridad y la transparencia puede
contribuir al surgimiento de conflictos éticos al
no proporcionar un ambiente propicic para
abordar y resolver problemas éticos de manera
efectiva.

Presion de tiempo

La presion en atender de manera rapida al
paciente o analizar y validar resultades
rapidamente puede llevar a decisiones
apresuradas, comprometiendo la precision y
calidad de los resultados, asi como la
seguridad del paciente.

Aumento de la carga laboral

Un exceso de trabajo puede resultar
en fatiga del personal, lo que a su
vez puede aumentar el riesgo de

errores en la  manipulacion de
muestras o la inlerpretacion de
resultados.

Recursos limitados

La falta de recursos, como equipos e insumaos
asi como personal capacitado, puede dificultar
la realizacion de pruebas de manera efectiva y
oportuna, lo que puede generar conflicios
éticos al tener que priorizar ciertas pruebas
sobre otras, o la acumulacién de trabajo.

Nota. La identificacion y comprensién de los contextos que pueden desencadenar conflictos éticos en el laboratorio clinico es
fundamental, ya que permite anticipar, prevenir y abordar muchos de los desafios éticos de manera efectiva (Bascufian R. &
Valenzuela P., 2021). Adaptado de: “Problemas Eticos en la Practica Médica. Estudio exploratorio desde la perspectiva de médicos
de dos hospitales publicos” (p. 458-463), por R, Bascufian et al, 2021, Revista Médica de Chile, 149 (3).
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Tabla 1. Situaciones, conflictos éticos y principios bioéticos afectados durante las fases: preanalitica, analitica y post analitica del

laboratorio clinico

FASE PREANALITICA

Situacién

Conflicto Etico

Principio bioético
afectado

Informacién sobre
procedimientos y pruebas
de laboratorio a aplicarse

Los pacientes tienen derecho a estar informados sobre su atencién médica, lo que abarca las pruebas
de laboratorio que se realizaran, sus propositos y cualquier posible impacto respecto a su estado de
salud. La falta de transparencia puede socavar la confianza entre el paciente y el personal de salud,
afectando la calidad de la atencién y la adherencia al tratamiento. Ademas, la informacién insuficiente
puede causar malentendidos, ansiedad innecesaria o decisiones inadecuadas por parte del paciente.

Autonomia
Beneficencia
Justicia

Consentimiento parala
obtencién de muestras

La extraccion de fluidos biolégicos de un paciente es un procedimiento invasivo cuya invasividad puede
variar segun el tipo de muestra y la sensibilidad del paciente. Sea cual sea la situacién, es crucial
obtener el consentimiento informado del paciente, que debe ser libre de cualquier coercién o presion.
La presencia del paciente en el laboratorio no equivale a un consentimiento implicito. La falta de
consentimiento restringe al paciente la oportunidad de hacer preguntas, expresar preocupaciones y
tomar decisiones informadas durante el procedimiento.

Autonomia
Justicia

Procedimientos
repetitivos en la obtencion
de muestras

La repeticion en la obtencion de muestras plantea dilemas sobre el equilibrio entre obtener una muestra
precisa y minimizar el dafio al paciente. Esto puede causar malestar fisico y emocional, especialmente
si el paciente experimenta dolor o ansiedad durante el procedimiento, lo que no garantiza la
minimizacion del sufrimiento y el bienestar del paciente. Ademas, puede afectar
desproporcionadamente a ciertos grupos de pacientes, como aquellos con dificultades en la
hemostasia, venas de dificil acceso o problemas de salud mental

Beneficencia
No Maleficencia
Justicia

Aplicacion de los cinco
correctos de la fase
preanalitica

Los "cinco correctos” en el laboratorio clinico abarcan: el paciente correcto, el examen correcto, las
condiciones adecuadas para la toma de muestra, el volumen y calidad de la muestra correctos, y el
transporte correcto. La omision de estos pasos puede acarrear consecuencias adversas como errores
de identificacion del paciente, pruebas inapropiadas, muestras contaminadas o insuficientes, y
degradacion de las muestras. Garantizar la calidad y confiabilidad de los resultados del laboratorio a
través de la aplicacion de los "cinco correctos” es fundamental para asegurar el bienestar y la seguridad
del paciente.

Beneficencia
No Maleficencia
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Privacidad y
confidencialidad del
paciente

La privacidad y confidencialidad son fundamentales para proteger la dignidad y el bienestar del
paciente, promoviendo la confianza en el sistema de atencién de laboratorio. La divulgacion arbitraria
de la informacién del paciente, muestras bioldgicas o resultados, asi como la falta de un entorno
discreto durante la obtenciéon de muestras que descuide la intimidad corporal del paciente, constituyen
una violacién a su dignidad.

Autonomia
No maleficencia

Equidad en el acceso a las
pruebas de laboratorio

Aspectos como: disponibilidad geografica, costo asequible (en caso de laboratorios privados), grupos
vulnerables, cultura, religion e idioma; pueden constituirse como barreras que podrian impedir la
equidad en el acceso a las pruebas de laboratorio, la justicia social, y se contribuye a la inequidad de
la salud de la poblacién en su conjunto.

Justicia
Beneficencia
No Maleficencia

FASE ANALITICA

Situacioén

Conflicto Etico

Principio bioético
afectado

Omision en la ejecucion
de procedimientos sobre
calibracion o controles, y
modificacién u omisién de
pasos en los
procedimientos analiticos

La calibracion y aplicacion de controles en la fase analitica son fundamentales para asegurar la
exactitud y fiabilidad de los resultados de los exdmenes de laboratorio. Los laboratorios clinicos deben
cumplir con regulaciones y estandares de calidad para garantizar la calidad y fiabilidad de los
resultados. La alteracion u omision de procedimientos analiticos puede infringir estas normativas y
exponer al laboratorio a sanciones legales y éticas. Esto puede resultar en la emision de resultados
inexactos, lo que podria llevar a diagnésticos erréneos o tratamientos incorrectos, y privar a los
pacientes de resultados precisos y confiables. Todo ello afecta la integridad profesional del personal
de laboratorio.

Beneficencia
No maleficencia

Solicitud de pruebas de
laboratorio innecesarias

El deber de evitar solicitar pruebas de laboratorio innecesarias radica en el uso eficiente de los recursos
financieros, el tiempo del personal y los recursos del laboratorio, que podrian ser dirigidos hacia
pacientes que realmente los necesitan. Ademas, estas pruebas pueden exponer al paciente a
procedimientos invasivos, molestias innecesarias y riesgos asociados con el andlisis de muestras
bioldgicas, sin ofrecer ningun beneficio clinico. Por lo tanto, es crucial empoderar e incentivar al
personal de laboratorio para que actde con juicio clinico, responsabilidad y ética, adoptando una actitud
menos "mecanica" y mas "critica” en la toma de decisiones sobre las pruebas a realizar.

Beneficencia
No maleficencia
Justicia

“Pool Testing” de
muestras para el analisis

Se refiere a la mezcla (pool) de muestras con el objetivo de poner en evidencia los casos positivos y
negativos de manera rapida. Si un pool es negativo, significa que todas las muestras primarias son
negativas; por su parte, si un pool es positivo, hay que confirmar cudl o cuales de las primarias son
positivas. Esta practica plantea importantes consideraciones éticas relacionadas con la privacidad,

Autonomia
Beneficencia
No maleficencia
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toma de decisiones clinicas, consentimiento informado, pero sobre todo la precision de los resultados.
Esto puede disminuir la sensibilidad de deteccion de las pruebas, especialmente en poblaciones con
bajos niveles de prevalencia de la enfermedad, lo que podria conducir a resultados falsos negativos si
la concentracion de un analito (por ejemplo, la carga viral) en una muestra diluida no es lo
suficientemente alta para ser detectada, planteando interrogantes sobre la precision y fiabilidad de los
resultados.

Ocultar errores analiticos
gue no son evidentes

Ocultar errores analiticos puede generar resultados incorrectos, lo que conlleva riesgos de diagnésticos
erréneos o tratamientos inapropiados, planteando serias preocupaciones éticas y profesionales sobre
la seguridad del paciente, la integridad profesional, la confianza publica y la responsabilidad legal y
ética en el laboratorio. En contraste, la divulgacién de estos errores es esencial para el proceso de
mejora continua en el laboratorio clinico, ya que solo al identificar y abordar los errores se pueden
implementar medidas correctivas y preventivas para garantizar la fiabilidad y calidad de los resultados
de los examenes en el futuro.

Beneficencia
No maleficencia

Priorizacién de analisis de
muestras

Todos los pacientes merecen recibir atencion médica equitativa y justa. Por lo tanto, priorizar las
muestras de algunos pacientes sobre las de otros puede resultar en una distribucion desigual de
recursos y atenciéon médica, lo que puede ser injusto para aquellos cuyas muestras se colocan en una
posicion secundaria. La priorizacion arbitraria en el analisis de muestras, y que no esta basada en las
necesidades clinicas, podria retrasar el andlisis y como consecuencia, un diagnostico y tratamiento
tardios, lo que puede afectar negativamente la salud y el prondstico del paciente.

Justicia
No maleficencia

FASE POST ANALITICA

Situacion Conflicto Etico Principio bioético
afectado
Interpretacion y Los pacientes tienen derecho a comprender los resultados de sus pruebas de laboratorio y su impacto  Autonomia

comunicacion de
resultados al paciente

en su salud. Dado que los informes de resultados pueden contener tecnicismos, es fundamental
proporcionar interpretaciones claras y comprensibles que permitan al personal médico y al paciente
tomar decisiones informadas sobre su salud. Aunque el profesional de laboratorio puede ofrecer
interpretaciones y sugerir estudios adicionales, no esta autorizado para diagnosticar ni prescribir
tratamientos; esta responsabilidad recae exclusivamente en el médico. Es esencial que el profesional
reconozca tanto sus habilidades como sus limitaciones, siempre con el objetivo de beneficiar al
paciente.

Beneficencia
No maleficencia
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Integridad y seguridad de

resultados

Es esencial garantizar la precision y completitud del registro y almacenamiento de datos durante la fase
post analitica. Esto implica verificar la veracidad de los resultados, identificar y corregir errores o
discrepancias de manera oportuna para evitar la difusion de informacion incorrecta. Ademas, se debe
proteger la seguridad de los resultados mediante medidas para prevenir el acceso no autorizado, la
pérdida de datos y la manipulacién de resultados, junto con la realizacién regular de copias de
seguridad para garantizar la confidencialidad y disponibilidad en caso de emergencia.

Autonomia
Beneficencia

Manejo de resultados o
valores criticos

Los valores o resultados criticos son aquellos que sefalan una condicién médica urgente que requiere
accion inmediata para evitar dafios graves o potencialmente mortales al paciente. Es crucial seguir
protocolos establecidos para comunicar estos resultados y asegurar la toma de medidas adecuadas
para la atencion del paciente. No informar estos resultados puede retrasar la atencién médica necesaria
y poner en riesgo la vida del paciente.

Beneficencia
No maleficencia

Conflictos de intereses

Los conflictos de intereses pueden surgir de diferentes fuentes, como la blsqueda de objetivos
financieros y el cumplimiento de indicadores de desempefio. Estos pueden afectar la objetividad y
precision de los informes generados en la fase post analitica, influenciando aspectos como la exactitud
y precision analitica, la frecuencia de resultados no conformes y la satisfaccion del cliente, entre otros.
Si existe presién para sesgar los resultados en favor de ciertos intereses, se compromete la integridad
de la informacién proporcionada al médico y al paciente, lo que puede tener consecuencias graves
para la atencién médica.

No maleficencia

Almacenamiento y
posterior utilizacién de
muestras residuales

Es fundamental proteger la privacidad y confidencialidad de las muestras residuales, que contienen
informacion médica confidencial del paciente, durante su almacenamiento y uso. Antes de utilizar estas
muestras para investigacion u otros fines, es crucial obtener el consentimiento informado del paciente,
informandoles sobre como se utilizaran, los posibles riesgos y beneficios, y permitiéndoles aceptar o
rechazar su uso. Al considerar el almacenamiento y uso de estas muestras, es importante evaluar los
beneficios potenciales para el avance cientifico y médico, asi como los riesgos para la privacidad y
confidencialidad del paciente.

Autonomia
No maleficencia

El paciente no desea
conocer sus resultados

Es esencial respetar la autonomia del paciente en todas las etapas de su atencion médica, lo que
incluye su derecho a decidir no conocer ciertos resultados. Algunos pacientes pueden optar por esta
opcioén debido a razones emocionales, culturales o personales. No obstante, es importante equilibrar
este derecho con el deber de proporcionar la informacién necesaria para que el paciente tome
decisiones informadas sobre su estado de salud.

Autonomia
Beneficencia

Nota: Las situaciones propuestas surgen a partir de varios procedimientos que ejecutan los profesionales de laboratorio clinico en la practica diaria durante las fases: preanalitica,
analitica y post analitica, y que pueden exponerse a conflictos ético debido a su naturaleza, y por tanto, afectar a los principios bioéticos establecidos en la ética sanitaria. Fuentes:
(Pacheco, 2021), (Fink, 2022), (Aggarwal et al., 2021), (Gronowski et al., 2019), (Benozzi et al., 2022), (San Miguel Hernandez et al., 2018)
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3.5 Conflictos Eticos en las fases del laboratorio clinico y su influencia en

la Seguridad del Paciente

El principio ético fundamental en la atencion meédica, "primum non nocere",
conocido como no maleficencia (de las Heras-Alonso & Aranaz-Andrés, 2016), enfatiza
la importancia de evitar causar dafio al paciente durante la prestacion de atencién
sanitaria. Este principio, atribuido a Hipocrates, resalta la responsabilidad de los
profesionales sanitarios de priorizar el bienestar y la seguridad del paciente en todas las
intervenciones y procedimientos. Es un pilar de la ética médica moderna, recordando a
los profesionales de la salud la necesidad de reflexionar cuidadosamente sobre las

acciones realizadas y considerar los posibles riesgos para el paciente (Rivas, 2021).

A pesar de la relevancia del principio "primum non nocere", se observan cifras
alarmantes que muestran la ocurrencia de dafios significativos en pacientes: “4 de cada
10 pacientes sufren dafios durante la atencion primaria y ambulatoria, el 80% de los
cuales (entre el 23,6 y el 85%) se podrian prevenir’ (Auraaen et al., 2018), generando
graves consecuencias humanas, éticas, morales y econdémicas que podrian haberse
evitado. La OMS (2023) define la seguridad del paciente como “la ausencia de dafios
prevenibles y la minimizacion del riesgo de causar dafos innecesarios durante la
atencién médica”. Esto implica la implementacion de procesos, sistemas, procedimientos
y tecnologias en todos los servicios de salud, incluidos los laboratorios clinicos, para de
esta manera minimizar los riesgos, prevenir dafios evitables y mitigar sus efectos en caso

de que ocurran, asegurando asi una atencion médica segura y de calidad.
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Al examinar los conflictos éticos en las distintas etapas de los laboratorios clinicos
en el contexto de la seguridad del paciente, se pueden considerar como factores que
favorecen a la ocurrencia de errores, lo que puede afectar el rendimiento del personal y
provocar errores que afecten los resultados para el paciente (MSP, 2016). Estos
conflictos éticos pueden predisponer a acciones inseguras y contribuir a eventos
adversos tanto para los pacientes como para el sistema de salud en general. Por lo tanto,

abordar los conflictos éticos garantiza una atencion segura y de calidad.

Los eventos adversos en la atencion médica, definidos como aquellos que causan
dafo involuntario al paciente, pueden surgir en el laboratorio clinico debido a conflictos
éticos en los profesionales. Estos conflictos, que pueden ser provocados por presiones
de tiempo, carga laboral excesiva e intereses institucionales, pueden resultar en errores
en diversas etapas del proceso, como la obtenciéon de muestras, analisis, validacion e
interpretacion de resultados, y comunicacion con otros profesionales y pacientes. Estos
errores pueden llevar a diagnosticos incorrectos, retrasos en el tratamiento o dafio al
paciente, e incluso pueden desencadenar eventos centinela. Los eventos adversos
relacionados con conflictos éticos tienen el potencial de socavar la confianza del publico
en el sistema de salud, provocar sanciones regulatorias y afectar negativamente la

reputacion y credibilidad del laboratorio clinico (Lao et al., 2017; MSP, 2016).

El laboratorio clinico desempefia un papel crucial en la seguridad del paciente, ya
que los procesos que se llevan a cabo en sus diversas fases pueden influir directamente
en el bienestar de este. Los riesgos o incidentes en las fases preanalitica, analitica y post
analitica pueden aumentar la probabilidad de identificar un conflicto ético como un factor

contribuyente a un evento adverso. Por lo tanto, comprender los conflictos éticos
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enfrentados por los profesionales del laboratorio clinico es fundamental para que las
instituciones de salud cumplan con las estrategias propuestas por la Organizacion
Mundial de la Salud en su Plan de Accién Mundial para la Seguridad del Paciente 2021-
2030: “Hacia la eliminacion de los dafios evitables en la atencion de salud” (OMS, 2022).
Esta relevancia se deriva de la estrecha conexion entre la bioética y la seguridad del

paciente en el &mbito sanitario.

Este plan establece siete objetivos estratégicos destinados a mejorar la seguridad
del paciente y minimizar los riesgos asociados al ambito sanitario Estos objetivos y
estrategias delineados en el plan buscan involucrar a todos los servicios dentro de una
unidad de salud para liderar un cambio en la seguridad del paciente, incluidos los
laboratorios clinicos. En el contexto de los conflictos éticos en el laboratorio clinico, este
plan podria servir como una guia para detectar y anticipar situaciones generadoras de
conflictos éticos que podrian desencadenar eventos adversos o centinela. Esto permitiria
la formulacién de estrategias internas o programas de accion adaptados al entorno

especifico en el que surgen estos conflictos.

En el ambito del laboratorio clinico, la fase preanalitica puede ser un terreno
propenso a conflictos éticos, derivados de las interacciones directas con los pacientes y
los procesos previos al analisis de las muestras (Pacheco, 2021). Esta etapa representa
el punto de partida donde situaciones como la falta de consentimiento informado, la
ejecucion incorrecta o repetitiva de la extraccion de muestras en un mismo paciente, y la
inequidad en el acceso al servicio de laboratorio, pueden surgir como obstaculos para

asegurar la calidad y confiabilidad de los resultados analiticos. Ademas, estas
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situaciones podrian desencadenar una cadena de acciones inseguras en las siguientes

fases del laboratorio, aumentando el riesgo de exponer al paciente a eventos adversos.

De la misma manera, los conflictos éticos asociados a la fase analitica como: la
no adherencia a procedimientos técnicos y tecnoldgicos de calidad y estandarizados
durante el procesamiento de muestras, la influencia de terceros para modificar resultados
0 acelerar procesos, la divulgacién indebida de informacion del paciente, la solicitud de
pruebas de laboratorio innecesarias, el manejo inadecuado y parcializado de muestras,
entre otras situaciones generadoras de conflictos éticos (Aggarwal et al., 2021); pueden
influenciar en la seguridad del paciente al comprometer la precision de los resultados, la
confidencialidad de la informacion, la equidad en el acceso a la atencion y la integridad

en la toma de decisiones clinicas.

En la fase post analitica del laboratorio clinico, se evidencia un impacto directo en
la seguridad del paciente, principalmente cuando se retrasa la entrega precisa y oportuna
de los resultados de las pruebas, especialmente los resultados criticos. Ademas, la
gestion inadecuada del almacenamiento y uso de muestras residuales, los conflictos de
interés institucionales y la negativa del paciente a conocer sus resultados, pueden poner
en riesgo el bienestar del paciente. Estas situaciones comprometen la privacidad, la
confidencialidad y la integridad del paciente, generando preocupaciones adicionales

sobre su seguridad (Fink, 2022).

El conocimiento técnico y el pensamiento ético de los profesionales del laboratorio
clinico son fundamentales para garantizar la seguridad del paciente. En situaciones que
puedan generar conflictos éticos, es crucial que estos profesionales cuenten con las

habilidades necesarias para gestionar estos eventos de manera adecuada. El objetivo
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es evitar poner en riesgo la seguridad del paciente y prevenir la ocurrencia de posibles

eventos adversos relacionados con estos conflictos éticos.

3.6 Consideraciones éticas internacionales para aplicacion en los

laboratorios clinicos

Las consideraciones éticas internacionales son esenciales en los laboratorios
clinicos para garantizar la integridad, equidad y respeto por los derechos de los
pacientes. Los profesionales del laboratorio deben adherirse a estandares éticos
estrictos en todas las etapas de la atencion, desde la obtenciéon de muestras hasta la
comunicaciéon de resultados (Aggarwal etal., 2021). Esto implica proteger la
confidencialidad del paciente, asegurar la calidad de los andlisis y promover la equidad
en el acceso a los servicios. Estas consideraciones deben aplicarse con sensibilidad

cultural y adaptabilidad a diferentes contextos de atencion sanitaria en todo el mundo.

En Ecuador, la falta de un protocolo o cédigo ético especifico para profesionales
de laboratorios clinicos representa una debilidad significativa en la atencion sanitariay la
seguridad del paciente en estas areas. Como respuesta a esta deficiencia, los
documentos internacionales que establecen consideraciones éticas minimas pueden ser
utilizados como base para el desarrollo de normativas locales. Estas pautas buscan
garantizar practicas éticas, profesionales y seguras en la gestiéon de muestras, andlisis y
validacién, contribuyendo asi a mejorar la calidad de la atenciébn médica y proteger al
paciente. A continuacion, se describen algunas de estas consideraciones éticas
internacionales que influyen en el bienestar del paciente y la mejora de la calidad en

entornos de laboratorio clinico.

27



Tabla 2. Consideraciones éticas internacionales para aplicacion en los laboratorios clinicos

Documento/ Afio
de Gltima versiéon

Autor(es)

Objetivo

Resumen breve de las Consideraciones éticas que contiene

Guia

Latinoamericana

parala

Implementacion

De Cédigo De
Etica en los

Organizacion
Panamericana
de la Salud
(OPS) vy la
Organizacion
Mundial de la

Proveer de pautas para
que los laboratorios
clinicos establezcan
cbdigos de ética propios,
debido a la alta
incidencia de eventos

Esta guia contiene 5 apartados:
. De la idoneidad y principios éticos esenciales: Destaca la importancia para los
profesionales de laboratorio de evitar la dicotomia, los conflictos de interés y mantener la
integridad tanto personal como la de los pacientes. Se enfatiza la necesidad de preservar
el respeto a los derechos humanos, asi como de los principios éticos durante su practica
profesional.

Laboratorios de Salud (OMS) adversos en el @mbito . De la colaboracién: Apela al altruismo de los profesionales de laboratorio sobre su
Salud/ 2007 en sanitario que pone servicio durante caso de desastres naturales o situaciones de urgencia nacional,
colaboracion peligro la calidad de la pandemias, entre otros.
con la atencion y, por lo tanto, . De los derechos de los pacientes: Resalta la importancia de una comunicacién
Confederacién la seguridad del paciente; constante y la busqueda del consentimiento del paciente en cada procedimiento en el
Latinoamerica  considerando laboratorio clinico. Esto se considera fundamental para asegurar la seguridad y el
na de adicionalmente: leyes, bienestar del paciente, respetando sus intereses y dignidad.
Bioquimica principios y normas . De los procedimientos internos: Proporciona pautas técnicas sobre los
Clinica nacionales; de manera procedimientos o procesos que se ejecutan en las fases del laboratorio con un sentido
(COLABIOCLI) que se adapten ala ético para la obtencion de resultados que no comprometan la calidad.
realidad de cada . De la confidencialidad: Afirma que el secreto profesional aplicado en cada
establecimiento. procedimiento y fase del laboratorio es la base del respeto y dignidad del paciente.
Adicionalmente esta guia cuenta con un apartado para laboratorios participantes de
investigaciones clinicas.
Guia Terrés, A., y Proporcionar Esta guia contiene 4 apartados referente al apartado de bioética:
Latinoamericana  grupo de lineamientos a los . Declaracion de principios: provee de lineamientos para que los profesionales de
parala Mejora colaboradores  laboratorios clinicos para laboratorio no se vean afectados por practicas indebidas que atenten contra su dignidad
de la Calidad, de la mejorar de la calidad, y la del paciente.
Bioéticay Latinoamérica  sentido bioético y . Derechos de los usuarios: adopta la perspectiva de todas las fases del laboratorio
Relevancia relevancia médica, a clinico para describir cada una las situaciones en las cuales es imperativo responder y

Médica de los
Laboratorios
Clinicos
(PROMECAL)/
2013

través de una cédula
(rdbrica) para la
verificacion del
cumplimiento de las
pautas que se proveen
en el documento

hacer prevalecer los derechos que tienen los pacientes como usuarios del servicio. Esto
incluye: adecuada privacidad en la toma de muestra, la no discriminacion en la atencion,
el respeto por la autonomia, asesoria y comunicacion al paciente sobre procedimientos,
pruebas de laboratorio o resultados, entre otras.

. Politica de colaboracion: actuacion obligatoria de los profesionales de laboratorio
ante cualquier situacién de emergencia.
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respecto a varios

aspectos inmersos en los

procedimientos que
ejecutan los laboratorios
clinicos.

. Politicas para los procedimientos: incluye todas las condiciones que se deben
precautelar para obtener una muestra adecuada que permita conseguir analisis de calidad
y un correcto almacenamiento de muestras, evitando siempre la manipulacion de la
informacion.

Adicionalmente cuenta con una cédula o rdbrica que incluye todos los apartados antes
mencionados para su verificacion y evaluacién, en formato editable para que los usuarios
puedan adaptarla de acuerdo con sus necesidades. Esta guia que toma como referencia lo
expuesto en la guia propuesta por la OPS, de ahi su similitud en los apartados presentados.

Cédigo Etico de
la Sociedad
Canadiense de
Ciencias de
Laboratorio
Médico (Code of
Ethics Guidance
Science )/ 2016

Canadian
Society for
Medical
Laboratory
Science
(CSMLS)

Generar una alineacion
ética, fortalecer la
identidad y brindar una
orientacion coherente al
profesional del
laboratorio en

las situaciones
desafiantes que
enfrentan a diario en su
lugar de trabajo

Este cédigo contiene los siguientes apartados:
. Practicas seguras: concerniente al conocimiento de los limites que debe tener el
profesional frente a los procedimientos que puede ejecutar para minimizar el dafio al
paciente, o0 a su vez asumir la responsabilidad por errores cometidos.

. Confidencialidad: proteger la confidencialidad de cualquier informacioén, ya sea
médica o personal del paciente.
. Desarrollo Profesional: participar en procesos colaborativos y educativos

interprofesionales y en el desarrollo de asociaciones que contribuyan a resultados
positivos para los pacientes.

. Responsabilidad: demostrar y practicas responsabilidad ante el paciente, la
sociedad y el medio ambiente por la practica segura y legal y el uso sostenible de los
recursos para garantizar la calidad, integridad y confiabilidad de los servicios de
laboratorio que presta.

. Comportamiento y actitud: brindar servicio con dignidad y respeto a todos para
fomentar la confianza del pablico a través de altos estandares de competencia, conducta
y comportamiento profesional.

Adicionalmente incluye: seccion de preguntas frecuentas, modelo de resolucién de conflictos
éticos y escenarios de casos. Y como anexos incluye un cddigo de conducta profesional.

Pautas de Etica
parala Profesion
de la Asociacion
de Diagnéstico y
Medicina de
Laboratorio
(Ethics
Guidelines for

Association for
Diagnostics &
Laboratory
Medicine
(ADLM)
(anteriormente
AACC)

Proveer de principios que

cubren estandares de
conducta ética y el
desarrollo profesional, la
practica de atencion en
medicina e investigacion
para la profesion de
medicina de laboratorio.

Este documento hace referencia a 15 principios de conducta ética que reflejan el
compromiso de la asociacion por mejorar la salud y la asistencia sanitaria. Estas engloban
aspectos como:

. La no discriminacion en la prestacion de servicios profesionales.

. La no participacion en actividades que desacrediten la profesion a nivel legal o
ético.

. Mantener un alto nivel de calidad en los productos de los servicios profesionales.

. Respetar la privacidad y confidencialidad de los pacientes.
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the Profession) /
2020

. Fomentar discusiones abiertas y motivar a la resolucién oportuna de conflictos
éticos.
. Promover la seguridad de los pacientes, empleados, compafieros de trabajo,

colegas, el publico y el medio ambiente.

Norma ISO
15189:2022.
Laboratorios
clinicos.
Requisitos para
la calidad y la
competencia/
2022

International
Standarization
for
Organization

Promover el bienestar de
los pacientes a través de
requisitos de
planificacion e
implementacién de
acciones para abordar
riesgos y oportunidades
de mejora con el fin de
alcanzar la confianza en
la calidad y competencia
en los laboratorios
clinicos.

A pesar de que esta norma no contiene un apartado exclusivo que enmarque a la bioética o
la seguridad del paciente, contiene apartados que engloban:

. Requisitos de los recursos.

. Requisitos del proceso.

. Acciones para abordar riesgos y oportunidades de mejora.
. Mejora continua.

. No conformidades y acciones correctivas, entre otros.

Cada uno de los apartados de la norma esta direccionado a los servicios de laboratorio
clinico y sus fases, lo que permite entender que, si se generan sistemas de calidad se genera
un compromiso directo por el cumplimiento de los principios bioéticos lo que permite
asegurar una atencion centrada en el paciente. De esta manera, la norma permite crear un
vinculo implicito entre: calidad, ética y la seguridad del paciente.

Norma ISO
7101:2023
Gestién de
organizaciones
sanitarias —
Sistemas de
gestion de la
calidad en
organizaciones
sanitarias —
Requisitos/ 2023

International
Standarization
for
Organization

Proporcionar requisitos
para los sistemas de
gestion de la calidad que
contribuyan a mejorar la
experiencia del usuario
del servicio, la calidad de
la atencién y brindar
soluciones sostenibles, a
través de la atencion
oportuna, segura,
efectiva, eficiente,
equitativa y centrada en
el paciente.

Si bien esta norma no es especifica para los laboratorios clinicos, es una norma que tiene
como uno de sus puntos focales la ética, atencion centrada en la persona y seguridad del
paciente.
. El apartado de Etica hace referencia a que las organizaciones seran los gestores
de especificar los procesos que permitan identificar y abordar dilemas éticos. Asi mismo,
los profesionales sanitarios deberan recibir la capacitacion adecuada sobre el manejo de
inquietudes éticas. Y por otro lado, los usuarios del servicio y sus familiares, deberan
participar en la toma de decisiones éticas segun lo acordado por el usuario del servicio.

. El siguiente apartado busca establecer una cultura de atencion centrada en las
personas, teniendo en cuenta la experiencia de los usuarios de los servicios, la prestacion
de atencion compasiva, la alfabetizacién sanitaria, y los principios de inclusion y
diversidad.

. El apartado sobre seguridad del paciente se enfoca en que los servicios deben
mantener protocolos y procedimientos documentados vigentes para garantizar la
seguridad en todos los entornos, esto incluye: conocimiento y aprendizaje en seguridad,
identificacion del paciente, prevencién y control de infecciones, seguridad de diagnostico,
trasfusiones de sangre y otros.
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El Registro
Europeo de
Especialistas en
Quimica Clinica
y Medicina de
Laboratorio:
codigo de
conducta,
versiéon 3/ 2023

Queralto,
Josephy
grupo de
colaboradores
dela
Federacion
Europea de
Quimica
Clinicay
Medicina

de Laboratorio
(EFLM)

Garantizar una conducta
ética en la practica de la
medicina de laboratorio a
través del cumplimiento
de las responsabilidades
de conducta ética desde
el punto de planificacion
hasta el

punto de atencion en los
servicios de laboratorio.

Este documento incluye responsabilidades particulares como:

. La necesidad de evidencia al planificar un nuevo servicio, brindando seguridad de
que una nueva prueba no causa dafio.
. Mantener el respeto por la confidencialidad del paciente, sus creencias

religiosas/étnicas, la necesidad de consentimiento informado para realizar pruebas,
acuerdo sobre el uso retrospectivo de muestras como parte de los marcos de gobernanza
en la fase preanalitica.

. Garantizar el respeto a la autonomia del paciente en la respuesta a los resultados
no deseados generados en la fase analitica.

. Apoyar la seguridad de los pacientes en la fase post analitica mediante la
interpretacion basada en el conocimiento y la presentacion de resultados.

. El deber de franqueza de revelar y responder a los errores durante todo el proceso
de prueba.

. Liderar iniciativas para armonizar y estandarizar las fases preanalitica, analitica y

post analitica para garantizar una toma de decisiones clinicas mas consistente con la
utilizacion de la gestion de la demanda para garantizar un acceso mas equitativo a
recursos escasos.

. Trabajar con proveedores de atencion médica emergentes mas alla del laboratorio
para garantizar la aplicacion consistente de altos estandares de atencion clinica

Nota: Las consideraciones éticas internacionales que se describen proporcionan un marco cominmente aceptado que promueve la coherencia y uniformidad en la practica médica en

todo el mundo. Esto es crucial en el &mbito de los laboratorios clinicos, donde la precision y fiabilidad de los resultados son fundamentales para el diagnéstico y tratamiento de los
pacientes. Fuentes: (OPS, 2007), (Terrés & Moldiz, 2013), (Canadian Society for Medical Laboratory Science, 2016), (Association for Diagnostics & Laboratory Medicine (ADLM), 2020),

(Internacional Organization for Standardization, 2022), (Internacional Organization for Standardization, 2023), (Queralté et al., 2023)
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4.1

4. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

Conclusiones

Los conflictos éticos son inherentes a las fases preanalitica, analitica y post
analitica del proceso en el laboratorio clinico, desde la recoleccion de muestras
hasta la validaciéon de los resultados. Por lo tanto, su relacién con la seguridad del
paciente puede verse comprometida indiscutiblemente. De este modo, reconocer
su complejidad implica seguir un proceso detallado y minucioso para conocer cada
una de las etapas que desencadenan el conflicto ético: descubrir su contexto y
situacion, determinar y evaluar el conflicto ético en si mismo, y finalmente llegar a
su resolucion. Todas estas etapas constituyen pasos significativos para lograr un
abordaje integral de los conflictos éticos dentro del laboratorio clinico, priorizando
el bienestar del paciente y enfocado en la prevencion de dafos evitables que
pueden desencadenar una atencién poco segura dentro del laboratorio clinico.

La relacion entre la bioética y la seguridad del paciente en el laboratorio clinico es
fundamental para garantizar una atencion sanitaria de calidad. A través del marco
ético adherido a los principios de autonomia, beneficencia, no maleficencia y
justicia, la bioética permite guiar las decisiones y acciones que se ejecutan durante
cada fase del laboratorio clinico. Y por su parte, la seguridad del paciente se centra
en prevenir dafios y garantizar la calidad de los servicios de salud. Al integrar los
principios bioéticos en protocolos de seguridad del paciente dentro de los servicios
de laboratorio clinico, se promueve una atencion mas integra, segura y centrada

en el paciente.
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4.2

Recomendaciones

Se recomienda proporcionar una formacion ética continua al personal del
laboratorio clinico, que incluya no solo la capacitacion en los aspectos técnicos
del trabajo de laboratorio, sino también la sensibilizacion sobre los conflictos
éticos que pueden surgir en su practica diaria y como abordarlos de manera ética
y responsable. Esto fomentara una cultura organizacional centrada en la
seguridad del paciente en el laboratorio clinico. La creacion de un entorno en el
que se valore la comunicacion abierta, el trabajo colaborativo, el aprendizaje
continuo y la transparencia, permitird garantizar la seguridad y el bienestar del
paciente en cada momento del proceso en el laboratorio clinico.

Es fundamental que los laboratorios clinicos establezcan protocolos exhaustivos
para la identificacion integral de los conflictos éticos. Estos protocolos tienen
como propésito la creacion de guias o cédigos de ética internos y detallados para
cada fase del proceso en el laboratorio clinico. Dichos documentos deben poner
énfasis en los principios bioéticos y en el enfoque de la seguridad del paciente
desde la perspectiva del profesional de laboratorio clinico. Su objetivo principal es
proponer recomendaciones y directrices para abordar y mitigar los conflictos
éticos identificados, todo ello con la finalidad de mejorar la seguridad del paciente
en los entornos de laboratorio clinico.

Seria beneficioso realizar investigaciones adicionales sobre los conflictos éticos
en el laboratorio clinico y su repercusion en la seguridad del paciente. Estas

investigaciones ofrecerian una visién mas precisa de los desafios éticos que
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enfrentan los profesionales de los servicios de laboratorio clinico en nuestra
nacion, asi como su impacto en la seguridad del paciente. De este modo, se podria
caracterizar estos conflictos en funciéon de su frecuencia, grado, tipo de
conflictividad y los principios bioéticos que podrian verse comprometidos en la

practica diaria.
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