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Síntesis de Recomendaciones 

Los estándares del sistema nacional de acreditación exigen que los establecimientos de salud 
aseguren la trazabilidad de las biopsias realizadas a los pacientes, y de los componentes 
sanguíneos utilizados en las transfusiones. Ello debe complementarse con el aseguramiento 
de la correcta identificación de los pacientes, muestras, productos y exámenes involucrados 
en estos procesos. 

Anatomía Patológica 

Las muestras de anatomía patológica son más vulnerables a errores de identificación, por los 
múltiples procesos a los que se someten los especímenes. 

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

Aunque con menor probabilidad, la recepción y numeración del caso en su llegada a 
anatomía patológica también podría ser fuente de error. Los puntos más vulnerables en la 
etapa analítica serían la transferencia de los tejidos a los bloques, durante los cortes y el 
montaje de las láminas, durante el examen de las láminas realizado por el patólogo, y al 
transcribir el informe. Contribuyen a los errores el trabajo por lotes, el uso de métodos 
manuales de etiquetado e identificación, y no segregar suficientemente los casos, muestras, 
bloques y láminas, de modo que no se mezclen en los puntos de transferencia de tejidos. Por 
el contrario, limita los errores tener una rutina tal que permita un trabajo limpio y ordenado. 

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

Para la prevención de errores vinculados a la identificación del paciente y la falta de 
trazabilidad en Anatomía Patológica las principales medidas incluyen: 
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- Incorporar la identificación correcta y la trazabilidad en los programas de mejora continua 
institucionales, y analizar los eventos centinelas producidos. 

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

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

- Establecer rutinas de verificación del correcto etiquetado e identificación en todas las 
etapas, incluyendo la pausa de seguridad quirúrgica, utilizar al menos dos identificadores 
únicos de la identidad del paciente, aplicar dobles confirmaciones y verificaciones 
verbales. 

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

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

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

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

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

- Establecer un sistema de seguimiento de las biopsias tomadas en la institución hasta la 
recepción de los informes y la notificación al paciente, incluyendo un sistema de manejo 
de resultados críticos. 
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Terapia Transfusional 

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

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

Entre los factores contribuyentes para este tipo de errores se cuenta la participación de 
personal del área clínica (en vez del personal de banco de sangre) en la recolección y 
etiquetado de las muestras, y la baja calidad o adherencia a la práctica de identificación del 
paciente mediante pulseras colocadas al ingreso del paciente a la institución. Por el 
contrario, el uso de listas de chequeo se asocia a un mejor cumplimiento de las medidas de 
verificación de identidad. 

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

‐ Establecer un programa de mejora continua y gestión de riesgo que considere los errores 
de identificación y la trazabilidad en la institución, o agregar estos aspectos a los 
programas ya existentes, y analizar los eventos centinelas producidos. 

‐ El cumplimiento estricto de los procedimientos operativos estándar, y de las directrices y 
recomendaciones para la recolección, el uso de dispositivos de identificación positiva 
(aquellos que aseguran la misma a través del uso de elementos distintivos únicos –RUT, 
nombre completo‐ y un proceso de verificación confiable) y preferentemente activa (es 
decir, cuando el propio paciente reconoce su identidad), el rechazo de muestras 
potencialmente mal identificadas, la entrada de datos a través de medios informáticos, 
sistemas automatizados para la identificación del paciente y el etiquetado de las 
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muestras, la capacitación continua y evaluación periódica del desempeño del personal, y 
un entorno adecuado y seguro, que permita trabajar en orden y con la tranquilidad 
necesarias. 

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

‐ Realizar regularmente ejercicios de trazabilidad de la sangre desde la transfusión hasta la 
donación. 

‐ Utilizar al menos dos identificadores únicos de la identidad del paciente al realizar 
transfusiones (por ejemplo, el nombre y el RUT, el nombre y la ficha clínica).  

‐ Adoptar medidas de precaución especiales en pacientes más vulnerables, por ejemplo, en 
las transfusiones realizadas en pabellón quirúrgico. 
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A. Introducción 

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

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

En el caso de las biopsias, que suelen involucrar múltiples procesos y “cambios de mano”, el 
sentido del estándar es evitar errores asociados a la identificación, recepción y manipulación de 
las muestras, y posibilitar, en caso de dudas, la correcta identificación del paciente al que 
pertenece la biopsia, contribuir a localizar muestras o informes extraviados o con retardo en la 
entrega de los resultados, y apoyar cualquier investigación frente a un posible error en estos 
procesos.  Por esta razón, mantener la identificación del paciente a través de todo el proceso 
preanalítico y en el posterior procesamiento en el laboratorio es fundamental para cualquier 
laboratorio de patología, y ha sido catalogado como un objetivo principal entre los National 
Patient Safety Goals de Joint Commission.12 

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

Este sistema debe identificar inequívocamente cada donación, cada tipo de componente 
sanguíneo producido, y cada receptor de éstos. Ello incluye la unidad de sangre colectada, sus 
componentes sanguíneos, los estudios microbiológicos e inmunohematológicos del donante; los 
datos biográficos del paciente transfundido y el registro de eventuales efectos adversos de la 
transfusión. Este sistema de registro es el elemento básico para instalar el proceso de 
hemovigilancia (conjunto de medidas para detectar, registrar y analizar la información relativa a 
los efectos adversos que pueden producirse en cualquier punto de la cadena transfusional). 
Adicionalmente, la correcta identificación de los componentes, del paciente y de las solicitudes, 
conforman un todo que permite asegurar que las transfusiones se realicen finalmente de acuerdo 
a la indicación médica y en el paciente correcto.  
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La presente monografía aborda la evidencia sobre la magnitud de los problemas de trazabilidad e 
identificación, los factores que la amenazan, y las recomendaciones principales de los expertos 
para minimizar riesgos en este ámbito. Se entregan además listas de chequeo que permiten 
evaluar si los procedimientos y prácticas –propias o de un tercero‐ cumplen tales condiciones. Sin 
perjuicio de esto último, los criterios definitivos para verificar la trazabilidad de las biopsias y 
transfusiones en el contexto de un proceso de acreditación, serán aquellos que emita la 
Superintendencia de Salud, que tiene el rol de interpretar de manera oficial el sentido y alcance de 
los estándares. 

 

B. Anatomía Patológica 

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

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

Su alcance es amplio, y abarca:3 

Muestras mal etiquetadas: aquellas en que uno o los dos identificadores del paciente no son 
correctos, por ejemplo, una muestra con una etiqueta de un paciente diferente, dos etiquetas 
contradictorias en una misma muestra, o etiquetas cuyos datos no coinciden exactamente con los 
de la solicitud (incluyendo los datos del paciente u origen de la muestra). 
 
Muestras sin etiqueta: muestras recibidas en el laboratorio sin etiqueta o sin ningún tipo de 
identificación del paciente en la etiqueta. 
 

Muestras parcialmente etiquetadas: muestras con etiqueta que contiene sólo una forma de 
identificación del paciente (por ejemplo, sólo el nombre o sólo el número de historia clínica). 
Etiqueta sin el órgano o muestra que contiene el frasco. 
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Solicitudes incompletas: muestras recibidas con una solicitud que no incluye al menos dos 
identificadores del paciente, o la información adicional requerida para su procesamiento correcto 
(por ejemplo, que no se haya enumerado él o los frascos de cada caso). 

Etiquetas ilegibles: aquellas en que los identificadores del paciente no pueden ser leídos manual o 
electrónicamente de un modo confiable. 

En la fase pre analítica, los errores incluyen: 16 

1. En el frasco que contiene la muestra o en el portaobjetos con el frotis: 
- Etiquetado con un nombre de paciente incorrecto o sin nombre 
- Error en el número de historia clínica 
- Falta de etiquetado  
- Errores tipográficos de distinta magnitud 
- La falta o error de etiquetado de las diferentes muestras u órganos de un mismo 

paciente. Por ejemplo, un caso con 2 bolsas y 5 frascos que incluyan estómago, bazo, 
ganglios de distintos orígenes, tejido adiposo y piel; o casos de órganos bilaterales en 
los que no se especifica de qué lado es cada muestra; o muestras de piel de distintos 
sitios en los que sólo diga “piel” o sólo se mencione el diagnóstico. 

2. En el formulario de solicitud: 
- Identificación incorrecta del paciente o falta de identificación 
- Error u omisión de la lateralidad de la muestra 
- Error u omisión del tejido a que corresponde a cada una de las muestras 
- Errores tipográficos de distinta magnitud 

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

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

- Errores de identificación en la recepción y codificación inicial de las muestras en el 
laboratorio 

- Errores de identificación en los bloques y láminas de microscopía 
- Cambio de numeración o rotulación de cassettes histológicos y láminas 
- Error de compaginación entre la hoja del caso por ver y las láminas de dicho caso 
- Pérdida de muestras  
- Errores de identificación durante la redacción, transcripción y compaginación de los 

informes 
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También es posible encontrar, para estos errores, clasificaciones que dan cuenta de su 
importancia o impacto clínico potencial, pero no existe una versión única ni oficial al respecto. Por 
ejemplo, una de ellas los clasifica en: Clase 1 (sólo tipográficos, sin consecuencias clínicas 
potenciales), Clase 2 (error menor, que es improbable que tenga consecuencias clínicas) o clase 3 
(error significativo que tiene el potencial de impactar negativamente la atención al paciente). De 
modo similar, la American Society for Clinical Pathology los clasifica en 3 categorías: 19 

a. Sin daño o impacto sobre el cuidado del paciente 

b. Daño o impacto leve sobre el cuidado del paciente 

c. Daño o alteración significativa del manejo clínico  

 

b) Importancia del Problema 

En comparación con laboratorio clínico y las unidades de medicina transfusional,  los procesos de 
anatomía patológica son más vulnerables a errores en la identificación de las muestras, por los 
múltiples traspasos que sufren los especímenes: recolección, etiquetado, transporte, recepción en 
el laboratorio, disección, transferencia al cassette, transferencia al bloque, transferencia a las 
láminas de microscopía, transcripción de los resultados, compaginación y despacho de los 
informes.45 

Los errores de identificación y etiquetado en anatomía patológica pueden ocurrir en todas las 
fases del proceso, pero parecen concentrarse en la fase pre analítica, resultando, en el peor de los 
casos, en la asignación del espécimen a un paciente o sitio equivocado, o en la inutilización de la 
muestra por falta de identificación. Su frecuencia es baja (0,05% a 0,4% según distintos 
reportes)6789, y de éstos la gran mayoría no se traduce en muerte o en retraso significativo del 
tratamiento, pero siguen siendo potencialmente graves y evitables. Tal como en otro tipo de 
eventos adversos, por cada error significativo hay varias decenas de errores menores y cientos de 
errores puramente tipográficos y sin consecuencias. 

Un estudio encontró que casi un 80% de los errores en esta área están relacionados con el proceso 
de etiquetado de las láminas, y entre los factores contribuyentes se cita la escritura manual de los 
datos de identificación sobre las láminas, fijar etiquetas sobre las láminas después de la tinción, y 
la identificación incorrecta de los cassettes.10 
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Estudios que han recopilado análisis de causa‐raíz sobre errores de identificación vinculan parte 
importante de los errores a los métodos manuales de etiquetado e identificación. También es 
frecuente que se produzcan errores cuando se juntan o mezclan distintas muestras en un mismo 
sitio y cuando no se desechan etiquetas ya impresas de pacientes previos.4 

Un estudio del College of American Pathologists en 136 instituciones11 que analizó más de 400.000 
casos (un caso es el tejido o tejidos recibidos de un paciente en uno o más contenedores, 
correspondientes a un mismo procedimiento, al que se le asignó un mismo número de 
identificación o acceso al ingreso en el servicio de anatomía patológica –accession number), 
identificó la tasa de ocurrencia de errores de identificación de casos, especímenes, bloques, y 
láminas, y analizó cuáles prácticas se asociaban a un mejor desempeño (menor tasa de errores). La 
investigación aportó información sobre un total de 1.811 errores de etiquetado, clasificados como 
Caso mal etiquetado, si se aplicó un número de acceso equivocado al caso completo; Muestra mal 
etiquetada, si el error se debe a la mezcla de muestras dentro de un mismo caso, por ejemplo, las 
muestras derechas e izquierda en una biopsia bilateral de un mismo paciente; Bloque mal 
etiquetado, si el bloque histológico fue etiquetado con un identificador que no corresponde al 
caso/paciente, o con el número o letra de secuencia equivocado (ello puede ser porque se aplicó 
la etiqueta equivocada al bloque, o porque el tejido se incluyó en el bloque equivocado. Los  
errores no detectados en el etiquetado de casos, las mezclas de casos o las muestras mal 
etiquetadas también se pueden traducir en el mal etiquetado de bloques); Láminas mal 
etiquetadas, si la lámina histológica fue etiquetada con un identificador que no corresponde al 
caso o paciente, o con el número o letra de secuencia equivocado (ello puede deberse a un error 
de etiquetado en el momento de la preparación de la lámina, o a que se agregó una sección 
histológica equivocada a la lámina; también puede deberse a cualquiera de los errores previos si 
no fueron detectados). 

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

La mayoría de los errores en los casos y muestras ocurrieron antes (en pabellón) o durante el 
ingreso a anatomía patológica. Los errores con los bloques se produjeron durante el etiquetado de 
los mismos, y en el caso de las láminas, cuando se llevaron a cabo los cortes y se montaron las 
láminas. Respecto al momento en que se detectaron los errores, ello ocurrió preferentemente una 
o dos etapas posteriores al punto en que se produjo el error (especialmente durante el ingreso –
accessioning‐, en la disección y corte, durante la inclusión, antes de entregar las láminas al 
patólogo, o durante la microscopía), permitiendo su corrección oportuna.  
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En el 96,7% de los casos el error de etiquetado se corrigió sin ninguna consecuencia adicional. En 
3,25% se emitió un reporte corregido, y sólo en el 1,3% (24 casos) los participantes consideraron 
que el paciente había sido afectado de alguna manera. 

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

- La recepción y numeración del caso en su llegada a anatomía patológica 
- La identificación de los cassettes histológicos durante la disección y corte de la 

muestra 
- Durante la inclusión 
- Durante el corte de los tacos y al recoger el tejido en la lámina.  

Por ello los autores del estudio sostienen además que resulta esencial para la seguridad del 
proceso que los especímenes, bloques y láminas sean trazables desde principio a fin. 

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

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

- El número de estaciones para macroscopía 
- Si la recepción y numeración de los casos recibidos se realiza individualmente, o por lotes  
- Si el número asignado al caso se genera manualmente o por medio de computador 
- Si se utiliza un sistema de código de barras, cómo se genera y en qué etapas se aplica 

En el etiquetado de los bloques: 

- Si se utiliza un etiquetador automático o se hace manualmente 
- Si además del número de ingreso se agrega el nombre y/o la ficha del paciente 
- Como se disponen los cassettes histológicos y el contenedor de la muestra antes de hacer los 

cortes 

En el etiquetado de las láminas: 

- Si los números de ingreso se escriben sobre las láminas en el momento de realizar los cortes, si 
se utilizan etiquetas impresas y en qué momento se adhieren a las láminas 

Otras prácticas:  
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- Si se utiliza algún método para mantener físicamente juntos las láminas y bloques antes de 
realizar los cortes 

- Si antes de entregar las láminas al patólogo, se chequea visualmente los bloques para ver si 
corresponden 

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

 
Los resultados del análisis mostraron que, de todos los factores evaluados, la tasa de errores de 
etiquetado de láminas fue significativamente menor: 

- En aquellos que tenían un sistema de chequeo formal y documentado en la fase de recepción 
(ingreso) de las muestras, y  

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

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

La pérdida de muestras, por su parte, también es muy baja (<0,1%)12. Se ha reportado que en 
cirugía menor, esto podría estar asociado especialmente a la no inserción inmediata de la pieza en 
el contenedor, por parte del médico, al momento de la cirugía. Menos frecuente sería la pérdida 
durante el procesamiento en el laboratorio de anatomía patológica. 

En caso de pérdida, algunas muestras pueden repetirse (por ejemplo, una muestra de mucosa 
intestinal para diagnosticar una patología benigna), pero de todas formas la pérdida implica 
nuevos riesgos, tiempo y costos. Las muestras más preocupantes son las no reemplazables, como 
órganos o tumores extraídos completos, o lesiones de piel, porque pueden retrasar diagnósticos, 
plantear estrategias terapéuticas ineficaces, y dar lugar a demandas legales.13 
 

c) Prevención de errores vinculados a la identificación del paciente y a la 
falta de trazabilidad 

i. Recomendaciones generales 
 
Las instituciones deben establecer programas de mejora continua que consideren los errores de 
identificación y la trazabilidad, o agregar estos aspectos a los programas ya existentes. Estos 
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programas deben incorporar chequeos rutinarios, doble verificación, revisión de la completitud de 
los registros (etiquetas, solicitudes), y análisis de las discrepancias. Es importante que los 
programas tengan una orientación sistémica. Si bien en la cadena causal de un error o un evento 
adverso pueden estar presentes fallas humanas u omisiones, sus orígenes deben buscarse 
preferentemente en los factores organizacionales, y en la falta de salvaguardas de los 
procedimientos en uso en la institución. Orientarse preferente o exclusivamente a la identificación 
de responsabilidades personales y atribuir los errores al desempeño individual (cansancio, 
distracción, apatía), desvía la atención del objetivo último que es mejorar los procesos haciéndolos 

menos vulnerables al error.14 

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

El proceso debe asegurar una adecuada cadena de custodia. La cadena de custodia debe permitir 
establecer responsabilidades y trazar las muestras. La información capturada en los registros de 
una cadena de custodia puede incluir: las personas y áreas que entregan las muestras, los 
mensajeros, las personas y servicios que reciben las muestras, las fechas y horas en que ello 
ocurre, la identificación del paciente, el número/código de la muestra, y la descripción de la 
muestra. 

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

La mayoría de los laboratorios de anatomía patológica posee algún sistema de controles para 
evitar errores de identificación, sin embargo es difícil eliminarlos completamente. Tampoco existe 
un método estándar, porque las realidades varían desde sistemas enteramente manuales hasta 
sofisticados sistemas basados en huellas de DNA.1  Tecnologías como los sistemas de código de 
barras o las etiquetas de identificación por radiofrecuencia, han mostrado utilidad para disminuir 
el error humano en este tipo de procesos, reduciendo su frecuencia de manera ostensible. No 
obstante, poseen costos que no todas las instituciones pueden solventar.1516 
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Pese a la superioridad de los métodos electrónicos, en Chile los sistemas predominantes tanto en 
el sector público como privado son de tipo manual, es decir, se basan en el uso de etiquetas que 
se completan a mano, formularios impresos de solicitud que llena ‐o por lo menos firma‐ el 
cirujano, libros en papel o planillas electrónicas donde se van registrando los traspasos, el estado 
de la solicitud, y la recepción de los informes. A ello se pueden sumar sistemas de chequeo de la 
oportunidad de los informes, para detectar atrasos o pérdidas, e idealmente, el seguimiento de los 
resultados con valores críticos y la notificación de los mismos. 
 

ii. Etapa pre analítica 

Sin perjuicio de los métodos utilizados en la fase pre analítica ‐desde la extracción en pabellón 
quirúrgico hasta la entrega en el servicio de anatomía patológica‐, es importante observar algunas 
prácticas que permiten minimizar el riesgo, a saber:  

- Documentar a través de un sistema de registro único todos los traspasos de la muestra 
(entrega/recepción), quién recibe y entrega, las fechas en que ello ocurre y las características 
de la muestra (identificadores del paciente, tipo de muestra, número de frascos). Es 
imprescindible que el sistema no admita puntos ciegos, sino que permita establecer en cada 
etapa quién estuvo a cargo de la muestra y si la entregó conforme al procedimiento. Si la 
muestra no llega a patología, el registro de la cadena de custodia puede ser útil para orientar 
la búsqueda y analizar el caso. 

- Disminuir al mínimo los traspasos de mano de las muestras hasta la llegada a anatomía 
patológica. 

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

- Utilizar siempre el mismo procedimiento y cumplirlo rigurosamente. 

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

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

- Verificar la legibilidad si la confección de la orden es manual. Evitar el uso de abreviaturas.  
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- Incorporar la verificación de las muestras de biopsia y su correcta identificación en la pausa de 
seguridad quirúrgica.17 

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

- Utilizar al menos dos identificadores únicos de la identidad del paciente, por ejemplo, el 
nombre y el RUT (Rol Único Tributario, N° único de identificación personal utilizado en Chile), 
o el nombre y el número de ficha clínica, desde el momento en que la muestra es removida 
del paciente y es dispuesta en el contenedor para su transporte. Esta puede ser la única 
manera de limitar el error en casos de pacientes que comparten el mismo nombre y apellido 
paterno. Evitar usar el número de cama, habitación u otra referencia de ubicación geográfica 
como identificador.2 

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

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

- Evitar el uso de contenedores pre‐etiquetados para tipos de muestras estándar. El etiquetado 
debe ser paciente específico. 

- Usar tintas oscuras e indelebles para el etiquetado. 

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

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

- La identificación de la muestra y las órdenes de examen deben acompañar la muestra de 
manera tal que se proteja la orden y se mantenga segura junto a la muestra. 
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- Rechazo, por parte del laboratorio de anatomía patológica, de las muestras mal etiquetadas. 

- Utilizar procedimientos de recepción continua e individual (caso a caso) y no en lotes. 

- Incluir en el procedimiento de recepción de las muestras en anatomía patológica, un sistema 
de chequeo formal y documentado, del etiquetado e identificación correctos.  

Entorno 

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

- Insumos fácilmente accesibles para la identificación y manejo de las muestras. 

Entrenamiento y supervisión 

- El personal nuevo debe ser rápidamente capacitado en los procesos, y debe existir supervisión 
periódica del cumplimiento de los protocolos. 

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

 

iii. Etapa analítica 

En la fase analítica, la primera y más importante condición es que existan procesos estandarizados, 
simples, conocidos y aplicados sistemáticamente por todo el personal del laboratorio. 

- Entre las recomendaciones específicas para evitar errores de identificación en esta etapa, se 
ha sugerido, en el etiquetado de las láminas de citología, evitar la práctica de sobreponer 
etiquetas impresas a los datos de identificación escritos previamente a mano sobre las 
láminas, y utilizar para el etiquetado el otro extremo de la lámina, facilitando así la 
comparación visual de la información manual y la impresa.18 

- También es recomendable limitar al mínimo el uso de mecanismos que son inconsistentes 
como la escritura manual, y reemplazarla cada vez que sea posible por el uso de recursos 
informáticos e impresoras.5 

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

 

iv. Etapa post analítica 

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

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

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

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

- El prestador debe identificar los puntos críticos del seguimiento de acuerdo a las 
características de su modelo de atención, e incorporarlos en el sistema de seguimiento. Ellos 
pueden incluir, por ejemplo, la citación al paciente o la notificación personal de que el 
resultado está disponible, la revisión por parte del médico tratante u otro profesional del 
informe de biopsia, la incorporación del informe en la ficha clínica del paciente, etc. 

- El sistema de seguimiento debe incluir medidas especiales para el manejo de los exámenes y 
resultados críticos (dedicaremos una monografía específica a este tema). 

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

La siguiente lista permite revisar el proceso de manejo de las biopsias en lo que a su correcta 
identificación y trazabilidad se refiere. Su intención es servir de orientación, por lo que no debe ser 
utilizado como medio para establecer un diagnóstico definitivo sobre la trazabilidad de las 
biopsias. Esto último sólo puede verificarse mediante un ejercicio de seguimiento de casos en 
terreno. 

#  ITEM 

1 
¿Existe un programa de mejora continua que considera los errores de identificación y la trazabilidad 
de las biopsias? 

2 
¿Existe un flujograma que describe el tránsito y los traspasos de las biopsias desde la obtención de la 
muestra hasta la entrega de los informes al paciente? 

3 
¿Existe una cadena de custodia claramente definida, que permite establecer responsabilidades y 
trazar las muestras? 

4  ¿Se han realizado ejercicios de trazabilidad y sus resultados están documentados? 

5 

¿Existe un sistema de registro único en cada punto donde se extraen biopsias, de todos los traspasos 
de la muestra desde la extracción hasta el despacho al servicio de anatomía patológica, que 
documenta mediante firma quién recibe y entrega, las fechas en que ello ocurre y las características 
de la muestra (identificadores del paciente, tipo de muestra, número de frascos, rótulo de frascos)? 

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

7 
¿Se aplican procedimientos para confirmar la consistencia de la información de identificación, entre el 
etiquetado y las órdenes de examen, en cada traspaso posterior en el área de pabellón(*), antes del 
despacho de la muestra hacia el laboratorio de anatomía patológica? 

8 
¿Se utilizan al menos dos identificadores únicos de la identidad del paciente (por ejemplo, el nombre 
y el RUT, el nombre y la ficha clínica) en las etiquetas de los contenedores o en las láminas de los 
frotis, y en las órdenes de examen? 

9  ¿El etiquetado se realiza con tinta indeleble (manual o impresa)?
10  ¿El etiquetado y las órdenes son claramente legibles (ej., mecanografiadas)?

11 
¿Las órdenes de examen y las muestras se disponen de una forma que asegura que permanezcan 
juntas y la orden no se deteriore? 

12 
¿Se aplican procedimientos documentados en que se confirma la consistencia de la información 
durante la fase de traslado de la muestra desde pabellón hasta su recepción en el laboratorio de 
anatomía patológica? 

13 
¿Durante el procedimiento de recepción de las muestras en anatomía patológica, se realiza en éste un 
chequeo formal y documentado, del correcto etiquetado e identificación de las muestras? 

14  ¿Se aplican criterios de rechazo de muestras mal etiquetadas?

15 
¿Existe un sistema de identificación interno de las muestras que se aplica durante toda la fase 
analítica (por ejemplo, mediante código único asignado al momento de la recepción), y que incluye 
instancias de verificación para evitar errores, en una o más de las etapas siguientes?: 
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a  Al ingresar la información del paciente al sistema informático
b  Al efectuar el examen macroscópico
c  Durante la preparación de los bloques
d  Durante el corte y preparación de las láminas
e  Durante la lectura de las láminas 
f  Durante la transcripción del informe

16 
¿Existe registro de los informes entregados por el laboratorio y su recepción conforme por parte del 
área o persona que lo recibe (ej., la secretaria o el mensajero)? 

17 
¿Existen registros que permiten el seguimiento posterior de todas las biopsias tomadas en la 
institución, desde la recepción del informe desde el laboratorio de anatomía patológica, hasta su 
incorporación en la ficha clínica del paciente? 

18 
¿Existe un procedimiento establecido para verificar la recepción oportuna de los informes 
correspondientes a la totalidad de las muestras tomadas en la institución? 

(*) Pabellón quirúrgico, sala de endoscopía, de imagenología, de procedimientos u otra dependencia donde 
se extraen biopsias o frotis. 
 
 
En relación a la demostración de trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditación 
de Prestadores Institucionales, se recomienda consultar las normativas oficiales que emita la 
Superintendencia de Salud al respecto. Sin perjuicio de lo anterior, se entregan como referencia 
las siguientes listas de chequeo para establecimientos con y sin servicio de anatomía patológica 
propio: 
 
A. Prestador sin servicio de anatomía patológica (que envía las biopsias a uno o más servicios 

externos) 

# Verificador SI/NO 

1 
Pabellón o sala de procedimientos donde se extraen biopsias. En cada punto de 
obtención de biopsias existe un sistema de registro(s) en el(los) que consta: 

 

1.1 

Datos del caso (un caso es el tejido o tejidos o muestra(s) de un paciente para 
diagnóstico histopatológico o citodiagnóstico, dispuestos en uno o más contenedores, 
tubos o portaobjetos, correspondientes a un mismo procedimiento):  

 

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

 

b) Número de frascos, tubos o portaobjetos, y número o código de identificación de cada 
uno de ellos si son más de uno. 

 

c) Tipo de muestra incluida en cada contenedor o soporte (órgano, tejido, sitio 
anatómico, lesión, tumor, recorte, etc.) 

 

d) Fecha de obtención    

e) Nombre del médico cirujano o del profesional que obtiene la muestra   
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1.2 

Registro de los cambios de mano de las muestras, desde que son envasadas y 
etiquetadas hasta que son despachadas hacia anatomía patológica. El N° de traspasos y 
quienes intervienen en ellos dependen de la modalidad de trabajo del prestador, por lo 
que la verificación debe adaptarse a ésta.  

 

1.2.1 

Traspaso #1 (por ejemplo, entre el personal de quirófano y la secretaria de pabellón):  

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

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

o Fecha de recepción  

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

 

1.2.2 

Traspaso #2 (por ejemplo, entre la secretaria de pabellón y el estafeta encargado del 
transporte de las muestras dentro del establecimiento): 

 

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

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

o Registro permite identificar de manera inequívoca cuáles fueron las muestras 
traspasadas 

 

2 
Proceso de transporte y entrega de las muestras al(los) servicio(s) de anatomía 
patológica (verificable en el prestador que envía las muestras) 

 

2.1 

Entrega de las muestras al responsable del traslado (por ejemplo, entre la unidad donde 
se centralizan las biopsias, y quien realiza el transporte fuera del establecimiento): 

 

o Se constata identificación de quien entrega (nombre y/o firma)  

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

o Fecha de recepción  

o Registro permite identificar de manera inequívoca cuáles fueron las muestras 
entregadas para despacho  

 

2.2 
Existe registro de las muestras ingresadas en anatomía patológica, firmado por un 
funcionario responsable de ese servicio. 

 

2.3 
Existe registro de las muestras rechazadas por anatomía patológica (por ejemplo, por mal 
etiquetado o malas condiciones de transporte). 

 

3 
Proceso de recepción de los informes desde el(los) servicio(s) de anatomía 
patológica (debe verificarse para cada área en la que se reciben informes) 

 

3.1 
Existe registro de los informes entregados por el(los) laboratorio(s) y su recepción 
conforme por parte del área o persona que lo recibe (ej., la secretaria o el mensajero). 

 

3.2 El establecimiento verifica la recepción de la totalidad de los informes correspondientes a  
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las muestras entregadas a cada laboratorio de anatomía patológica (excluyendo las 
rechazadas). 

3.3 
El establecimiento verifica la recepción oportuna de los informes, de acuerdo a plazos 
preestablecidos. 

 

3.4 
Existen registros que permiten verificar la incorporación de cada informe en la ficha 
clínica del paciente (independientemente de que se entregue copia del mismo al 
paciente). 

 

(*)Si bien existe la práctica habitual entre los prestadores de no intervenir en esta etapa, quedando 
entregada la responsabilidad del retiro y manejo posterior de los resultados, directamente al paciente y su 
médico tratante, la regulación vigente del sistema de acreditación (Circular IP N° 15, del 30‐Sep‐2011) obliga 
al establecimiento en el que se realizó la biopsia, a dar cuenta de la trazabilidad de la misma, concepto que 
abarca desde la obtención de la muestra hasta la entrega del informe de resultados, al paciente y al médico 
tratante correctos. Adicionalmente, impone al establecimiento la notificación de resultados críticos (por 
ejemplo, el hallazgo de una neoplasia maligna), cuestión que supone a su vez que el prestador toma 
conocimiento del resultado del examen. 
 

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

anatomía patológica) 

NOTA: Los mismos criterios son aplicables en caso de que parte de las muestras obtenidas en el 
establecimiento sean remitidas a un laboratorio externo.  

# Verificador SI/NO 

1 
Pabellón o sala de procedimientos donde se extraen biopsias. En cada punto 
de obtención de biopsias existe un sistema de registro(s) en el(los) que 
consta: 

 

1.1 

Datos del caso (un caso es el tejido o tejidos o muestra(s) de un paciente para 
diagnóstico histopatológico o citodiagnóstico, dispuestos en uno o más contenedores, 
tubos o portaobjetos, correspondientes a un mismo procedimiento): 

 

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

 

b) Número de frascos, tubos o portaobjetos, y número o código de identificación de 
cada uno de ellos si son más de uno. 

 

c) Tipo de muestra incluida en cada contenedor o soporte (órgano, tejido, sitio 
anatómico, lesión, tumor, recorte, etc.) 

 

d) Fecha de obtención    

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

1.2 

Registro de los cambios de mano de las muestras, desde que son envasadas y 
etiquetadas hasta que son despachadas hacia anatomía patológica. El N° de traspasos 
y quienes intervienen en ellos dependen de la modalidad de trabajo del prestador, por 
lo que la verificación debe adaptarse a ésta. 
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1.2.1 

Traspaso #1 (por ejemplo, entre el personal de quirófano y la secretaria de pabellón):  

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

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

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

 

1.2.2 

Traspaso #2 (por ejemplo, entre la enfermera del área de procedimientos y una 
unidad que centraliza las biopsias tomadas en distintos sectores del establecimiento): 

 

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

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

o Registro permite identificar de manera inequívoca cuáles fueron las muestras 
traspasadas 

 

2 
Proceso de transporte y entrega de las muestras al(los) servicio(s) de 
anatomía patológica (debe verificarse en cada área desde la que se 
despachan muestras hacia anatomía patológica)  

 

2.1 

Entrega de las muestras al responsable del traslado (este punto puede obviarse si el 
traslado lo realiza la misma persona que dispuso las muestras para su despacho a 
anatomía patológica): 

 

o Se constata identificación de quien entrega (nombre y/o firma)  

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

o Registro permite identificar de manera inequívoca cuáles fueron las muestras 
entregadas para despacho  

 

2.2 
Existe registro de las muestras ingresadas en anatomía patológica, firmado por un 
funcionario responsable de ese servicio. 

 

2.3 
Existe registro de las muestras rechazadas por anatomía patológica (por ejemplo, por 
mal etiquetado o malas condiciones de transporte). 

 

3 
Proceso de ingreso de las muestras y procesamiento en el servicio de 
anatomía patológica, hasta la emisión de los informes 

 

3.1 
Existe un registro de todas las muestras ingresadas y rechazadas por el laboratorio de 
anatomía patológica. 

 

3.2 El registro incluye todos los datos de identificación de cada muestra.  

3.3 Existe constancia de la causal de rechazo de cada muestra rechazada.  

3.4 
Existe un sistema de identificación interno de las muestras que se aplica durante toda 
la fase analítica (por ejemplo, mediante código único asignado al momento de la 
recepción). 

 

3.5 
Existe registro de todos los informes entregados por el laboratorio, y en caso de que 
éstos sean impresos, de su recepción conforme por parte del área o persona que lo 
recibe (ej., la secretaria o el mensajero). 

 

4 
Proceso de recepción de los informes entregados por el(los) servicio(s) de 
anatomía patológica(*) 
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4.1 
Existe registro de los informes entregados por el(los) laboratorio(s), y en caso de que 
éstos sean impresos, de su recepción conforme por parte del área o persona que lo 
recibe (ej., la secretaria o el mensajero). 

 

4.2 
El establecimiento verifica la recepción de la totalidad de los informes 
correspondientes a las muestras entregadas a cada laboratorio de anatomía patológica 
(excluyendo las rechazadas). 

 

4.3 
El establecimiento verifica la recepción oportuna de los informes, de acuerdo a plazos 
preestablecidos. 

 

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

 

 (*)Ídem que en el escenario A., para las muestras que son enviadas a examen a un laboratorio de anatomía 
patológica externo, distinto al del prestador. 
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C. Terapia Transfusional 

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

En las unidades de medicina transfusional hospitalarias se ha identificado una serie de etapas en 
las que pueden presentarse errores, muchos de los cuales se relacionan con la identificación del 
paciente o afectan la trazabilidad:20  

1. Fase pre analítica (≈40% de los errores) 
- Extravío de la orden médica 
- Interpretación errónea de la orden (letras ilegibles) 
- Error en la indicación médica 
- Identificación incorrecta del donante/receptor 
- Uso de contenedor equivocado para la recolección de la muestra (para estudio 

pretransfusional) 
- Identificación incorrecta del contenedor o la solicitud que acompaña a la muestra 

 
2. Fase analítica (≈5% de los errores) 

- Test ABO/Rh, detección de anticuerpos o procedimiento de Cross‐match ejecutado / 
registrado incorrectamente 

- Test incompletos al momento de liberar el componente para transfusión 
 

3. Fase post analítica (≈55% de los errores) 
3.1 Estudio pretransfusional: 
- Resultados mal identificados o referidos al paciente equivocado 
- Errores de transcripción 
3.2 Transfusión: 
- Paciente o componente mal identificado 
- Componente sanguíneo mal estudiado 

 

b) Importancia del Problema 

Datos de diversos sistemas de hemovigilancia indican que los errores –de cualquier tipo‐ en la 
cadena de transfusión, desde la identificación inicial del receptor hasta la administración del 
componente, ocurren con una frecuencia aproximada de 1: 1.000 eventos.21 
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Un estudio en 10 países encontró que los errores en la toma de muestras de sangre para análisis 
pretransfusional  (error conocido como “the wrong blood in the tube” o “la sangre equivocada en 
el tubo”) ocurrían en 1:2.000 casos (0,05%),  y que las muestras de mal etiquetadas (de acuerdo a 
los estándares locales de los centros del estudio) ocurrían con una frecuencia de 1 en 165 (0,6%).22 
Otro estudio reciente en 122 instituciones23 de EE.UU. encontró tasas similares de 0,04% y 1,12% 
respectivamente para ambos tipos de error. En este último, que fuera personal clínico y no del 
banco de sangre quien recolectara y etiquetara las muestras, y que en la institución se permitiera 
retirar la pulsera de identificación durante la hospitalización (por ejemplo en la cirugía) y no 
hubiera una política definida de reemplazo de éstas, surgieron como factores que podrían 
favorecen los errores. 

Por otra parte, se ha reportado una frecuencia de transfusiones al paciente incorrecto de 
1:12.000, de transfusiones no compatibles del orden de 1:40.000‐100.000, y un riesgo de muerte 
por transfusión de un componente sanguíneo incorrecto de 1:1.500.000 (éstos representan el 70% 
de los errores transfusionales, y se refiere a los casos en que el paciente recibe un componente 
que no cumple las especificaciones de la indicación, o que fue preparado para otro paciente).2425  
Visto de otra forma, un 2% a 5% de las transfusiones incompatibles pueden llegar a producir la 
muerte.26  La diseminación de la cultura de calidad y de prevención de eventos adversos, sin 
embargo, parece estar disminuyendo estas cifras. 27 Reportes de la FDA de 1990 atribuían 
aproximadamente un 40% de las muertes asociadas a transfusiones a reacciones hemolíticas 
agudas, y en el 2000 este porcentaje fue un 15%.28 Como sea, la morbimortalidad asociada a estos 
errores sería hoy en día superior a la que puede atribuirse a la transmisión transfusional de VIH o 
hepatitis C (considerando el bajo riesgo de contagio por esta vía en las condiciones actuales).29 

Un análisis de las transfusiones ABO incompatibles mostró que 2/3 de los errores asociados a ellas 
ocurren en el área clínica, y sólo un tercio en las áreas de laboratorio (es decir, en las unidades de 
medicina transfusional). Otro estudio mostró que un 40% del total de errores que pueden 
potencialmente derivar en un evento adverso corresponde a la etapa pre analítica, un 55% a la 
post analítica, y sólo un 5% a la fase analítica.20 

El error individual más frecuente es la falla en verificar, cuando se está frente al paciente, que éste 
efectivamente es el paciente correcto. Especialmente vulnerables a este tipo de errores son los 
pacientes transfundidos de noche o en situaciones críticas, aquellos que reciben transfusiones 
mientras son operados, y los recién nacidos.2730 

Un estudio en 660 hospitales de EE.UU.31  auditó el proceso de verificación de identidad en las 
transfusiones, evaluando la adherencia a 4 prácticas: si se había contrastado el nombre entregado 
oralmente por el paciente con el nombre que figuraba en su pulsera, si se había comparado la 
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pulsera con el nombre de la etiqueta en la bolsa de sangre,  si se había verificado que el nombre 
del paciente y la pulsera coincidían con la información de la orden de transfusión,  y por último, si 
se comparó el nombre del paciente y el número de identificación de la orden con los del informe 
de resultados de los test de compatibilidad. Los resultados mostraron porcentajes de 
cumplimiento de un 43%, 76%, 54% y 73% respectivamente, y sólo en un 25% de los 
procedimientos se cumplieron las 4 etapas. Al analizar los factores asociados a mayores grados de 
cumplimiento, los autores encontraron que éstos fueron mayores cuando el personal que 
realizaba la transfusión utilizaba listas de chequeo que servían de guía al proceso de transfusión 
(respecto del no uso de tales listas), y cuando la ruta de la unidad de sangre era directa desde el 
banco de sangre a la cama del paciente, y no había cambios de mano intermedios. 

La mayoría de los errores en medicina transfusional son errores humanos. Los factores que 
contribuyen a estos errores están relacionados en muchos casos con problemas en las pulseras de 
identificación de los pacientes (incompletas, erróneas, ilegibles).32 Un estudio a gran escala en 
EE.UU. reportó una frecuencia global de errores en las pulseras de un 2,2%, aunque de éstos, sólo 
un 0,5% (0,01% del total de pulseras evaluadas) correspondió a pacientes cuya pulsera contenía 
datos de otro paciente, mientras la mayoría de los errores fueron pulseras ausentes, ilegibles, con 
datos incompletos, o con datos incorrectos (por ejemplo, nombre o apellidos mal escritos).33 

En relación a la falta de trazabilidad, ésta sigue siendo un problema que puede afectar a un 
porcentaje importante de las unidades utilizadas en los hospitales, ya sea por la imposibilidad de 
determinar el destino final de unidades recibidas y no desechadas o retornadas al centro de 
origen, o bien porque no fue posible completar el ejercicio de vuelta atrás hasta la donación.34  
 

c) Prevención de errores vinculados a la identificación del paciente y la 
falta de trazabilidad 

Consideraciones generales 

- Establecer un programa de mejora continua y gestión de riesgo que considere los errores de 
identificación y la trazabilidad en la institución, o agregar estos aspectos a los programas ya 
existentes.35 La estrategia debe ser multifacética, pero a la vez sencilla de implementar, y 
abordar todos los puntos vulnerables de la cadena de procesos que pueden conducir a 
eventos adversos a las transfusiones, con énfasis en la etapa preanalítica, que es la principal 
fuente de problemas hoy en día, para prevenir o limitar los efectos relacionados con 
reacciones a transfusiones incompatibles.3637   
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- La estrategia debiera considerar el análisis causa raíz de los eventos producidos, los errores no 
asociados necesariamente a daño (“near misses”), el cumplimiento de los requisitos de 
acreditación, el cumplimiento estricto de los procedimientos operativos estándar, y de las 
directrices y recomendaciones para la recolección, el uso de dispositivos de identificación 
positiva (aquellos que aseguran la misma a través del uso de elementos distintivos únicos –
RUT, nombre completo‐ y un proceso de verificación confiable) y preferentemente activa (es 
decir, cuando el propio paciente reconoce su identidad), el rechazo de muestras 
potencialmente mal identificadas, la entrada de datos a través de medios informáticos, 
sistemas automatizados para la identificación del paciente y el etiquetado de las muestras, la 
capacitación continua y evaluación periódica del desempeño del personal, y un entorno 
adecuado y seguro, que permita trabajar en orden y con la tranquilidad necesarias.383940 Se ha 
recomendado además que el monitoreo sea, de preferencia, concurrente y no sólo 
retrospectivo.41 

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

o La investigación de eventos adversos relacionados con las transfusiones 
o Ejercicios de trazabilidad donante‐receptor 
o Mediciones/auditorías para mejoría de calidad 

 
Estos registros debieran incluir: 

- El registro de la transfusión propiamente tal: fecha y hora de inicio y término, tipo de 
componente y número de unidades transfundidas, número de donación o lote, firmas de 
quienes administran la transfusión y verifican la identidad del paciente. 

- Los formularios utilizados para la prescripción. 
- Registros y manejo de eventos adversos 
- Inventario de productos recibidos y su destino, de forma que se pueda conocer el 

paradero de todos los productos y componentes, identificando: 
o El producto 
o Número único o del lote 
o Grupo sanguíneo, si corresponde 
o Fecha de expiración 
o Fecha de recepción 
o Destino final: transfundido a (nombre paciente), desechado por (razón), devuelto a 

(destino), remitido a (destino) 
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o Fecha de la destinación final 
o Condiciones de almacenamiento 

 

- A través de ello, es imprescindible que todas las donaciones puedan ser trazadas desde la 
donación hasta el destino final del componente o producto fraccionado. Ello implica que, sin 
importar cuántos productos y componentes se obtienen de una donación, todos son trazables 
hasta su destino, inclusive si ese destino fue la eliminación o destrucción sin haber sido 
utilizado. Para verificarlo, también es recomendable realizar, regularmente, ejercicios de 
trazabilidad de la sangre desde la transfusión hasta la donación. 

Identificación del paciente 

- The Joint Commission recomienda utilizar al menos dos identificadores únicos de la identidad 
del paciente al realizar transfusiones (por ejemplo, el nombre y el RUT, el nombre y la ficha 
clínica). Evitar usar el número de cama, habitación u otra referencia de ubicación geográfica 
como identificador.  El uso de doble identificación también aplica en los pacientes de 
identidad desconocida que se encuentran inconscientes o incapacitados de responder, a los 
cuales puede asignarse un nombre temporal y algún código único (por ejemplo, el código del 
formulario de atención en urgencia). Esto puede ser muy relevante, por ejemplo, en el 
contexto de un accidente masivo o con múltiples víctimas. Algunos autores han sugerido 
incluso utilizar más de 2 identificadores en todos los casos.41 

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

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

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

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

o Cotejar la sangre o tipo de componente sanguíneo con la orden. 

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

o Cotejar la identidad del paciente con la de los test de compatibilidad, y la de éstos con 
la información de la bolsa. 

o Se ha sugerido que el chequeo lo realicen 2 personas entrenadas en forma 
independiente, aunque ello puede ser más difícil de implementar en nuestro medio. 

Este procedimiento puede apoyarse en el uso de listas de verificación ad‐hoc, que incorporen 
además otros elementos de seguridad (fecha de expiración, compatibilidad ABO/Rh, etc.)42 

- Un estudio sobre más de 700 hospitales en EE.UU. reportó una tasa de error de un 2,7% en las 
pulseras de identificación43, por lo que el uso de éstas tampoco reduce completamente el 
riesgo. De allí que la verificación debiera hacerse en presencia del paciente, preferentemente 
con su participación activa, y no limitarse al chequeo de la información de la pulsera. 

- Las tecnologías a base de código de barras han mostrado utilidad para reducir las 
transfusiones equivocadas y mejorar la trazabilidad, y la Food and Drug Administration (FDA) 
promueve su uso para disminuir los errores de identificación.4445464748 También se han utilizado 
sistemas a base de lectores de huella dactilar o métodos que combinan distintas tecnologías.49 

- En los pacientes quirúrgicos es frecuente la remoción de las pulseras de identificación 
mientras están siendo intervenidos, especialmente para la instalación de accesos vasculares 
adicionales, o bien la pulsera puede resultar inaccesible para el personal transfusionista por la 
posición del brazo del paciente, o por interferencia del equipamiento o de los cirujanos. Por 
ello se ha propuesto que en este tipo de situaciones se considere el uso de algún sistema 
alternativo de identificación que pueda ser fijado al paciente y resulte accesible.30 

- Un ensayo randomizado a gran escala (12 hospitales en 6 países) evaluó la efectividad de una 
intervención basada en el uso de una etiqueta recordatoria adherida a la bolsa de sangre, para 
que el encargado de la transfusión no olvidara verificar la identidad del paciente en la pulsera. 
La etiqueta estaba puesta de manera tal que era necesario removerla para poder iniciar la 
transfusión. El estudio no logró demostrar que el uso de este dispositivo mejorara las prácticas 
de identificación, pese a que el porcentaje basal de chequeos de identidad realizados 
correctamente antes de las transfusiones era bastante bajo (37% en promedio), es decir, había 
una oportunidad de mejora importante que la intervención no logró modificar. Pese a sus 
resultados negativos, el estudio sirve como ejemplo de las metodologías de investigación que 
pueden emplearse para evaluar intervenciones de mejoría de calidad en este campo.50  
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Otras medidas 

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

- Test de aglutinación ABO en la cama del paciente antes de la transfusión (recontrol ABO Rh): 
en países como Francia se aplican sistemáticamente, con lo cual, en conjunto con los test de 
compatibilidad estándar en el laboratorio de las unidades de medicina transfusional, la 
sensibilidad para la detección de incompatibilidades llega a valores cercanos al 100%, y en 
igual medida disminuye el riesgo de una transfusión incompatible asociada a un error de 
identificación. Se ha sugerido inclusive que si se implementara esta práctica, pensar en 
opciones más complejas y de mayor costo como los sistemas a base de códigos de barras o 
etiquetas de radiofrecuencia perdería justificación.51  

- También se ha sugerido realizar doble tipificación ABO (en una misma muestra o sobre 
muestras separadas, existen ambas prácticas), en pacientes que no tienen registro histórico en 
la institución de tipificaciones previas, si se van a transfundir glóbulos rojos que no sean grupo 
0 en una situación no urgente. 

- A lo anterior se suma la recomendación de que sea el propio personal de las unidades de 
medicina transfusional quien obtenga las muestras para los test pretransfusionales, y no el 
personal clínico (como ya se mencionó, se ha visto que el riesgo de error es mayor en este 
último caso, aún cuando el personal clínico reciba capacitación específica en el etiquetado de 
las muestras).52 23  
 

d) Verificación de Trazabilidad de las Transfusiones 

Las siguientes listas de chequeo han sido adaptadas de las producidas por el Irish National 
Accreditation Board, para cumplir con los requisitos de trazabilidad de la directiva europea (EU 
Directive 2002/98/EC), y de ISO (Estándar 15189).53  

Tal como en el caso de las biopsias, estos elementos definen las condiciones a cumplir para 
asegurar la trazabilidad en condiciones óptimas, pero el análisis individual de la trazabilidad en un 
prestador particular debe considerar sus procedimientos y organización local, y en último término, 
sólo puede demostrarse en la práctica realizando ejercicios de trazabilidad en terreno.  
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#  ITEM 

1 
¿Existe un programa de mejoría de calidad relacionado con la trazabilidad de los componentes 
sanguíneos, o ésta forma parte del programa de calidad de medicina transfusional de la institución? 

2 
¿Se encuentran documentadas las políticas y procedimientos institucionales relacionados con la 
trazabilidad (detalle más adelante), incluyendo la participación de las instituciones externas que 
intervienen en la cadena de producción de los componentes sanguíneos para transfusión? 

3 

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

4 
¿Existen funciones y responsabilidades asignadas para el personal relacionadas con la trazabilidad 
de los componentes sanguíneos? 

5 

¿Se han definido los privilegios de acceso y edición de la información de los pacientes que se utiliza 
para asegurar la trazabilidad de las transfusiones, incluyendo los datos de hemovigilancia/eventos 
adversos, ya sea a través de sistemas manuales o informáticos, así como la confidencialidad de los 
datos? 

6 
¿Posee la unidad de medicina transfusional un registro de cada componente recibido (haya sido o 
no procesado localmente), y del destino final del mismo, ya sea que haya sido transfundido, 
descartado, o devuelto al establecimiento de origen? 

7 
¿Existe, para asegurar la trazabilidad, un registro debidamente resguardado, que se mantiene por al 
menos 30 años, del siguiente set de datos?: 

  ‐ Identificación del centro proveedor del componente
  ‐ Identificación del componente sanguíneo
  ‐ Identificación del receptor transfundido
  ‐ Identificación de la persona testigo de la transfusión
  ‐ Para las unidades no transfundidas, confirmación de su posterior eliminación y método utilizado
  ‐ Fecha de la transfusión o eliminación (día/mes /año)
  ‐ Número de lote del componente, si aplica
  ‐ Registro de eventos adversos

8 
¿Existe el siguiente conjunto mínimo de procedimientos operativos estandarizados (que son 
necesarios para establecer la trazabilidad)?:  

8.1 
Procedimiento de solicitud de sangre/componentes al establecimiento proveedor (ej., centro de 
sangre, otro hospital), en situaciones de rutina y emergencia.   

8.2  Procedimiento de retiro/transporte de la sangre/componentes desde el establecimiento proveedor.  
8.3  Procedimiento de recepción de la sangre/componentes desde el establecimiento proveedor.  
8.4  Procedimiento de ingreso de la sangre/componentes al stock
8.5  Procedimiento de almacenamiento de la sangre/componentes en stock

8.6 
Procedimiento de manejo de las solicitudes/órdenes de sangre/componentes del área clínica (rutina 
y emergencias) 

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

8.8 
Procedimiento de aceptación de compatibilidad, y emisión o asignación de la sangre/componente 
compatible 

8.9  Procedimiento de etiquetado de la sangre/componentes
8.10  Procedimiento de almacenamiento de la sangre/componentes emitidos
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8.11 
Procedimiento de emisión de la sangre/componentes hacia el área clínica (ej., retiro de 
sangre/componentes por personal que no es del staff del banco/UMT1, retiro/despacho de 
sangre/componentes a las áreas clínicas por el staff del al banco/UMT) 

8.12 
Procedimiento de transporte de la sangre/componentes dentro del establecimiento en condiciones 
de rutina 

8.13  Procedimiento de transporte de la sangre/componentes dentro del establecimiento en emergencias
8.14  Procedimiento de administración de la sangre/componentes
8.15  Procedimiento de retorno de sangre/componentes al inventario (stock)
8.16  Procedimiento de cuarentena de sangre/componentes en el banco/UMT

8.17 
Procedimiento de eliminación de unidades expiradas o no aptas (ej., unidades sin almacenamiento 
controlado) 

8.18  Procedimiento de devolución de unidades al establecimiento proveedor (si aplica) 

8.19 
Procedimiento de trazabilidad del área clínica (que abarque cuándo y cómo registrar el destino de la 
unidad y retornar la información al banco/UMT)  

8.20 
Procedimiento de de trazabilidad del banco/UMT (que abarque cómo registrar el destino final de las 
unidades transfundidas y no transfundidas 

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

8.22 
Procedimiento para asegurar la trazabilidad de la sangre/componentes enviados con el paciente a 
otro hospital 

(*) No se puede afirmar claramente. 
 

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

#  ITEM 

1  ¿Están definidos los requisitos para la transferencia de sangre en un documento válido? 
2  ¿Está validado el contenedor de transporte? 
3  ¿Está validado el sistema de enfriamiento utilizado (ej., bolsas congelantes)? 
4  ¿La recepción la realiza personal autorizado?
5  ¿Se registra firma, fecha y hora en un documento de despacho?
6  ¿Se aplican y registran criterios de aceptación?:
6.1  Coincidencia con la orden 
6.2  Inspección visual de unidades recibidas
6.3  Verificación seguridad del contenedor, ej., indemnidad sellos
6.4  Verificación sistema de control de temperatura utilizado
6.5  Respeto tiempo máximo de transporte
7  ¿Cómo se ingresa el stock en el inventario? ¿Se registra?
7.1  Identificación proveedor de la sangre/componentes
7.2  Identificación de cada componente

                                                            

1 Unidad de Medicina Transfusional 
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7.3  N° de lote si aplica 
7.4  Identificación de la unidad 
7.5  Grupo sanguíneo 
7.6  Fecha de caducidad 
7.7  Requisitos especiales, por ejemplo, CMV negativos, irradiados, etc.
8  ¿Se monitorea y registra la temperatura de almacenamiento de la sangre/componentes? 
9  ¿Se mantiene orden según fecha de caducidad?

(*) No se puede afirmar claramente. 
 

Elementos adicionales para trazar el transporte y recepción de las unidades requeridas por el área 
clínica, la administración de la sangre y el destino de los componentes en el área clínica y a nivel 
del banco/UMT. 

#  ITEM 

1  Retiro / entrega de sangre al área clínica
1.1  ¿Se registra el retiro desde el sitio de almacenamiento (fecha, hora, firma)?
1.2  ¿Si se entrega la sangre/componente a personal del área clínica, se registra la entrega? 

2 
Administración de la Sangre 
El procedimiento de administración de la sangre/componentes: 

2.1  ¿Especifica quién puede administrar una transfusión?

2.2 
¿Especifica los procedimientos de verificación de identificación del paciente, producto, y 
compatibilidad, y sus responsables? 

2.3  ¿Solicita una verificación verbal de la identificación?
2.4  ¿Define la forma de registrar la transfusión en la historia clínica?
2.5  ¿Establece qué hacer en caso de no conformidad y frente a reacciones adversas graves? 
3  Destino de la sangre/componentes (nivel Banco de Sangre/UMT)
3.1  ¿Se realiza una conciliación del stock recibido y su destino?

(*) No se puede afirmar claramente. 
 

 

Los requisitos para demostrar la trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditación 
de Prestadores Institucionales pueden ser menores a los señalados, porque los estándares de 
acreditación están orientados a asegurar condiciones mínimas de seguridad, y no a definir criterios 
óptimos o de excelencia. Por este motivo, para efectos de la acreditación, se recomienda consultar 
las normativas oficiales que emita la Superintendencia de Salud al respecto. Sin perjuicio de lo 
anterior, se sugiere considerar al menos lo siguiente (conforme a la estructura de los estándares 
de acreditación, los elementos se deben verificar en cada área –atención de donantes, centro 
productor, y/o UMT‐ por separado, según las etapas del proceso que se cumplan en el 
establecimiento): 
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A. Criterios aplicables a una Unidad de medicina Transfusional (UMT) 
#  VERIFICADOR Si/No 

1 
Se registra el origen, Código de donación, tipo de hemocomponente, y la fecha y hora de 
recepción de la sangre ingresada a la UMT 

2 

La UMT tiene acceso a la siguiente información proporcionada por el centro proveedor, a 
demanda y en un plazo no superior a 48 hrs, respecto de cualquier unidad seleccionada al azar 
de glóbulos rojos, plaquetas, plasma y/o crioprecipitados: 

‐ Código de donación 
‐ Resultado exámenes inmunohematológicos 
‐ Resultado exámenes microbiológicos 
‐ Fecha de extracción 
‐ Fecha de envío o distribución 

3 
Se realizan al menos trimestralmente ejercicios de trazabilidad de acuerdo a un protocolo 
establecido, sobre al menos una unidad de cada tipo de producto utilizado en el período.  

4 
Se registra el destino final (transfusión, eliminación, etc.) de todas las unidades ingresadas a la 
UMT 

5 
Es posible verificar que cualquier unidad ingresada y que no haya sido transfundida, 
distribuida a otro establecimiento o desechada se encuentra almacenada en condiciones 
adecuadas en la UMT 

 
B. Criterios aplicables a una Unidad de Atención de Donantes 
#  VERIFICADOR Si/No 

1 
Existe registro físico o computacional de las fichas de donación que incluyen su Nombre, RUT 
y al menos un dato de contacto 

2  Se asigna un código único a la donación que permite su seguimiento dentro de la unidad 

3 
Existe registro de la toma de muestras para exámenes microbiológicos e 
inmunohematológicos, que incluye el código único de identificación a que se alude en el 
punto anterior 

4  Existe registro del envío de la sangre en que se consigna el día y hora del despacho 
5  Existe registro de la recepción de la sangre en el Centro de Sangre

 
C. Criterios aplicables a un Centro de Sangre 
#  VERIFICADOR Si/No 

1 
Existen registros que permiten vincular inequívocamente la sangre a los correspondientes 
exámenes  microbiológicos e inmunohematológicos 

2 
Existen registros que permiten conocer de manera inequívoca el fraccionamiento de que fue 
objeto la sangre y vincular cada uno de los productos al código de donación 

3 
Es posible conocer el destino final de cada componente, incluyendo el establecimiento, 
producto, y su destino (si fue transfundido, paciente que recibió la transfusión, o si fue 
eliminada o entregada a otro establecimiento) 

4  Es posible constatar la eliminación de todas las unidades con tamizaje positivo 

NOTA: Los registros pueden ser en medios físicos o informáticos. En este último caso, debe existir un 
sistema de respaldo de la información que asegure su conservación.  
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