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Resumen

Como politica de salud, el Ministerio de Salud Publica (MINSAP) presenta como
perspectiva elevar la calidad integral en sus servicios. La cual puede verse afectada
por la ocurrencia de riesgos y fallas en el proceso, los cuales pueden ser provocados
por factores externos e internos y de esta forma se pueden originar quejas entre los
pacientes y familiares atendidos en los centros de salud.

El servicio de transfusibn debido a su importancia en la vitalidad en el
funcionamiento de un hospital, no es ajena a este tipo de riesgos es por ello que la
presente investigacion propone aplicar un procedimiento de gestion de calidad que
permita identificar y evaluar las fallas, los riesgos y sus efectos en la calidad de los
servicios y contribuir a elevar la calidad y a su vez satisfacer las necesidades de los
pacientes.



Abstract

As a health policy, the Ministry of Public Health (MINSAP) presents the prospect of
raising the integral quality of its services. Which can be affected by the occurrence
of risks and failures in the process, which can be caused by external and internal

factors and in this way complaints can arise between patients and family members

attended in health centers.

The transfusion service, due to its importance in the vitality in the operation of a
hospital, is not alien to this type of risk, which is why this research proposes to
apply a quality management procedure that allows the identification and evaluation
of failures, risks and their effects on the quality of services and contribute to raising

quality and in turn meeting the needs of patients.
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Introduccion

La transfusion de sangre es una parte esencial de la asistencia médica moderna y
cuando es utilizada apropiadamente puede salvar vidas. En todo el mundo los
servicios transfusionales se esfuerzan por ofrecer productos sanguineos seguros y
trabajan para que en los hospitales los mismos estén realmente disponibles para
los pacientes. El proceso de obtener una unidad de sangre de un donante para ser
transfundida a un paciente es complejo, se deben cumplir muchos pasos para
garantizar la seguridad transfusional.

El proceso de transfusibn sanguinea no esta exento de riesgos, por lo que es
imprescindible el uso racional y cientifico de la terapia transfusional, pues es
también una ruta eficiente de transmision de diversos agentes como el de la
inmunodeficiencia humana (VIH), y los virus de la hepatitis B y C. Esto se debe
fundamentalmente a las donaciones realizadas durante el periodo de ventana.

Se impone la necesidad de equilibrar los beneficios y riesgos potenciales de las
transfusiones, entre los que se encuentran las reacciones alérgicas, dafio pulmonar
agudo asociado a transfusién, hemoliticas tardias, alteraciones metabdlicas,
alteracion en la inmunomodulacion.

Como plantea, Navarro Garcia et al. (2010), el sector sanitario a nivel mundial se
dirige hacia un nuevo entorno organizativo, econémico y social, que se basa en la
modernizacién de los modelos de servicios sanitarios. Parte de la base de que este
sector es uno de los mas importantes a nivel global, y es necesario trabajar en la
adopcién e implantacion de metodologias que posibiliten aumentar la eficacia y la
eficiencia, con vistas a mejorar la calidad percibida por el ciudadano.

Las actividades relacionadas con la obtencién de los componentes sanguineos no
guedan fuera de este contexto, sobre todo si se tiene en cuenta que diariamente estos
productos son imprescindibles en operaciones quirargicas, trasplante de organos,
experimentos y tratamientos de patologias diferentes, en los cuales se trata de
conservar y restablecer la salud de los pacientes por medio de la terapia transfusional.
La busqueda constante de medidas encaminadas a incrementar la seguridad de la

sangre esta dada porque este producto aun no ha podido ser reemplazado por ningun
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otro tipo de terapia y, aunque se ha demostrado que la terapia transfusional es muy
eficaz para la supervivencia de determinados pacientes con beneficios clinicos
evidentes, conlleva también numerosos efectos adversos (Gonzalez Fraile y Barbolla,
2015).

De ahi que, tanto la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) como la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), se pronuncien al respecto. La OMS (2015) exige
qgue debe garantizarse la calidad y seguridad de la sangre y de sus componentes a
fin de evitar, en particular, la transmision de enfermedades, dada la amplitud con la
gue se utiliza la sangre humana en medicina.

Por su parte, la OPS define como una de sus metas especificas el suministro de
sangre con el menor riesgo posible (Garcia Gutiérrez et al., 2013), y en la Ley Modelo
sobre Servicios de Sangre (OPS, 2018), de esta propia organizacién, se recoge la
necesidad de que cada pais declare de orden publico e interés nacional la
disponibilidad de sangre segura y sus componentes.

Para la OPS (2014) las exigencias de la salud y la seguridad, asi como los requisitos
legales, obligan a los servicios de sangre a incorporar el concepto de calidad total en
sus rutinas diarias, el cual debe fundamentarse en entender y satisfacer los
requerimientos del cliente, orientarse hacia la practica de “cero defectos”, trabajar
mas en la prevencion que en la correccion, lograr el compromiso absoluto del
personal de la organizacion y trabajar por el mejoramiento continuo.

Con el fin de disminuir o evitar la transmision y diseminacién de enfermedades
infecciosas, a través de la transfusion de productos sanguineos, se deben alcanzar
al menos dos objetivos fundamentales: obtener un producto terapéutico de la mayor
calidad y seguridad, y servir de unidad de vigilancia epidemiolégica. Este altimo
objetivo permite la vigilancia del riesgo de transmisién de estas infecciones por la via
transfusional, y la incorporacion al sistema de atencion y salud publica de aquellos
donantes de riesgo que se identifican durante el proceso de seleccion.

La funcion de los servicios de sangre incluye la educacion, el reclutamiento, la
seleccion, la retencion y el registro de donantes de sangre; la colecta de sangre, el
procesamiento de la sangre en sus componentes, los analisis serolégicos e

inmunohematolégicos, el almacenamiento, la liberacion o entrega de sangre, su



transfusion a los pacientes que necesitan algun componente y la evaluacion del
impacto de esas transfusiones en la salud de los receptores (Ramiro Cruz, 2003).
Para esto debe garantizarse la calidad en cada proceso de la cadena transfusional
ya que los incidentes pueden producirse en cualquier eslabén, desde la seleccion del
donante hasta la transfusién de los componentes. En cualquier etapa del trabajo, los
errores del proceso pueden traducirse en la liberacibn de unidades de sangre
contaminadas, que en caso de transfundirse podrian ocasionar reacciones post-
transfusionales en los pacientes; por lo que los bancos de sangre deben monitorear
y reducir la frecuencia de errores, para asi garantizar la seguridad transfusional.
Estudios previos realizados en la provincia de Villa Clara (Escoriza Martinez, 2010)
pusieron en evidencia insuficiencias que afectan la efectividad de la gestién de
calidad en bancos de sangre, tales como: Presencia de no conformidades dadas por:
bajas de bolsas de sangre total, rechazos de posibles donantes, pérdida de
hemocomponentes vencidos, incumplimiento de los planes de produccién, lo que trae
consigo afectaciones en el completamiento de los pedidos de los hospitales, arribo
tardio de bolsas de sangre total al banco de sangre provenientes de los centros de
extraccion municipales, lo que impide un mayor aprovechamiento de las extracciones
realizadas. Unido a estas no conformidades, existen riesgos de que ocurran fallas en
las actividades que se desarrollan en el banco de sangre, las cuales pueden provocar
afectaciones a donantes, trabajadores y pacientes. En esta investigacion se
recomendaba hacer un andlisis del proceso de transfusion, con vistas a completar el
estudio de la cadena transfusional cubana.

Por otra parte, en la revision de los documentos del 7mo. Congreso del Partido
aprobados por el lll Pleno del Comité Central del PCC, donde se aprueba las Bases
del Plan Nacional de Desarrollo Econémico y Social hasta el 2030 y los
Lineamientos de la Politica Econdmica y Social del Partido y la Revolucién para el
periodo 2016-2021, en los articulos desde 126 hasta 133 de mencionado
documento, se describen las perspectivas del Ministerio de Salud Publica (MINSAP)
entre las que se encuentra elevar la calidad del servicio que se brinda, el
cumplimiento de la ética médica, lograr la satisfaccion de la poblacion, asi como el

mejoramiento de las condiciones de trabajo y la atencién al personal de la salud.



Por todas estas razones el Consejo de Direccion del Hospital Provincial Pediatrico
Universitario José Luis Miranda ha valorado la realizacion de estudios en el servicio
de transfusion o también conocido banco de sangre, que es uno de los departamentos
que mas encarece los costos hospitalarios, por presentar muchos productos
perecederos, como son los hemocomponentes (Globulo Concentrado de Hilitrosito,
Plasma Fresco Congelado, Globulina Artihofilia, Plaguetas y Fibrind6geno), que tras
una mala planificacion de pedidos de recepcion, pueden vencerse su fecha optima
de utilizacion y por tanto encarecer los costos. Dentro de los procesos del servicio de
transfusion se han detectado diversas deficiencias:

1. Presencia de no conformidades por problemas en la infraestructura del local,
por no ser el apropiado, violando principios higiénicos hospitalarios que debe
tener ese local, mala manipulacion de los técnicos y licenciados en el
procesamiento de los hemocomponentes, lo cual puede contaminar el
producto a transfundir, ausencia de un termdmetro en la nevera de
conservacion para medir la temperatura, con que se deben preservar los
hemocomponentes.

2. Riesgos de que ocurran fallas conocidas como reacciones adversas en las
actividades, que se desarrollan en el servicio de transfusion, como son el no
realizar las pruebas pretransfusionales antes de aplicar una transfusion
sanguinea, transfundir a los pacientes con glébulos concentrados de hilitrosito
en estado frio, asi como transfundir a pacientes aloinmunizados que se
encuentran inmunodeprimidos ubicados principalmente en el Servicio de
Oncohematologia.

Todo lo anterior constituye la situacién problemética de la presente investigacion en
la cual el problema de investigacion se manifiesta en cémo identificar y analizar las
fallas que se presentan en el servicio de transfusion del hospital pediatrico José Luis
Miranda.

Para darle solucion al problema de investigacion se define como objetivo general:
Aplicar un procedimiento para el analisis y evaluacion de las fallas en el servicio de
transfusion del hospital pediatrico José Luis Miranda.

Este objetivo fue desglosado en los objetivos especificos siguientes:



1. Construir el marco tedrico o referencial de la investigacion donde se aborden
los aspectos tedricos fundamentales que respaldan la misma, derivados de
la consulta de la bibliografia nacional e internacional de actualidad.

2. Aplicar el procedimiento propuesto en el servicio de transfusion objeto de
estudio.

El valor practico de la investigacion se concreta mediante la aplicacion en el lugar
objeto de estudio de un procedimiento para la identificacion y analisis de las fallas
lo que contribuye a mejorar el funcionamiento del servicio brindado.

Por su parte el valor social se evidencia en que el procedimiento que se aplica
contribuye a elevar la calidad de vida de los pacientes.

Para dar cumplimiento a los objetivos trazados la investigacién se divide en dos
capitulos. En el capitulo | se elabora el marco tedrico — referencial de la
investigacion, que incluye temas relacionados con las fallas, herramientas y
procedimientos para su identificacion y evaluacion de la calidad en los servicios de
transfusion hospitalarios. En el capitulo Il se aplica el procedimiento seleccionado
para la identificacion y evaluacion de las fallas en el proceso objeto de estudio.
Finalmente se incluye un grupo de conclusiones generales y recomendaciones, asi
como bibliografia y los anexos imprescindibles para la mejor comprension de los

resultados.



Capitulo I

Capitulo I. Marco Teérico Referencial de la investigacion

1.1. Introduccion

El objetivo de este capitulo es realizar una revision bibliografica de las
publicaciones, libros y materiales relacionados con la teméatica de estudio, la cual le
servirh como un soporte tedrico que facilitara la comprension de la misma. Para la
conformacion del presente capitulo se consultaron fuentes de informacién
acreditadas, libros, revistas internacionales especializadas y se realizaron
basquedas de recursos en Internet, los cuales estan organizados como se muestra

en el siguiente hilo conductor: (Figura 1.1)
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Figura 1.1. Hilo conductor de la investigacion

1.2. Calidad en salud

Muchos autores se han referido al término calidad, entre ellos Feigenbaum (1971),
Ishikawa (1988), Crosby (1989), Deming (1989), Taguchi (1989), Juran y Gryna
(1993), Harrintong (1993), Feigenbaum (1994), Cantd Delgado (2001), y NC-ISO
9000: 2015, y coinciden en elementos como satisfaccion de clientes, costo y

conformidad con los requisitos, aunque algunos se diferencian en cuanto al enfoque
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o la orientacion de su concepcidn de la calidad, ya sea hacia los procesos o hacia el
cliente.

No obstante, segun Canta Delgado (2001), resulta dificil definir el término calidad,
principalmente porque se mantiene en constante evolucion, por lo que cada definicion
que se presente debe insertarse en el contexto de la época en que se desarrolla.
Juran (1996) plantea que no existe un consenso en cuanto a la adopcion de un
concepto de calidad, y manifiesta que muchas empresas han dado definiciones las
cuales consideran coherentes con su sector y con su propio dialecto. Entre las
estrategias utilizadas por empresas que tuvieron éxito en sus iniciativas de calidad,
esta la adopcion de la calidad integral, “gran calidad”, para sustituir a la “pequena
calidad”. Esta “gran calidad” incluye, entre otros elementos, todos los productos y
procesos que se realizan en la empresa; todos los clientes, tanto internos como
externos; y refiere que los costos de calidad desaparecerian si todo fuera perfecto;
asi como que el pensamiento en la calidad debe seguir la trilogia universal de
planificacion, control y mejora, y que la evaluacion de la calidad se basa
principalmente en responder a las necesidades de los clientes.

Al incluir en la gestion el término de calidad integral, se considera no so6lo a la calidad,
sino a la integracion de varios elementos. Bernillon y Cerrutti (1993), Consejeria de
Sanidad Madrid (2002), EPES (2004), Garcia Vilchez (2004), Fernandez Hatre
(2005), Gil Fundora, et al. (2008) y De Gracia Nufiez (2009) refieren la necesidad de
concebir la gestién de calidad integral, e incluyen el ambiente laboral y el entorno
dentro de esta gestion.

Otros autores, como Mufioz Santos (2004), Bestratén Bellovi y Carboneras Checa
(2004) y Pensel et al. (2007), asumen la calidad de productos y procesos, la calidad
en el disefio y en el proyecto, la calidad medioambiental, la calidad de gestién y la
calidad de la vida laboral, como si fueran partes integrantes de un todo.

Gilmore y Novaes (1996) coinciden con este criterio, pero incluyen, ademas, el
cumplimiento de la legislacion y reglamentacion aplicables; aspecto que cobra mayor
fuerza en el sector sanitario, unido a la minimizacion de los riesgos para la salud de

los pacientes.



La definicién de calidad en los servicios de salud resulta compleja, por lo cual ha
sido objeto de muchos acercamientos, la dificultad radica principalmente en que la
calidad es un atributo del que cada persona tiene su propia concepcion ya que
depende directamente de intereses, costumbres y nivel educacional, entre otros
factores.

Donabedian (1980), instaurador del estudio de la calidad de la atencién en salud
ademas de los conceptos y la formacion de los pilares de la calidad, definié que una
atencion de alta calidad es “aquella que se espera maximice en una medida
comprensible el bienestar del paciente después de tener en cuenta el balance de
las ganancias y las pérdidas esperadas en todo el proceso de atencion”. Este autor
considera ademas que una sola definicion de calidad que abarque todos los
aspectos no es posible, pero cuando se trata de la salud, la calidad puede resumirse
como “el tratamiento que es capaz de lograr el mejor equilibrio entre los beneficios
de salud y los riesgos”.

(Rosa Sufol, 2016) refiere que este autor identifica una serie de modelos y
metodologias diferentes para mejorar la calidad, donde sigue siendo efectivo la
designacion de lideres y responsables de guiar los servicios. Hace énfasis en esta
frase “Cualquier método o estrategia de garantia de calidad que se aplique sera
exitosa”

Luft & Hunt (1986) definen la calidad como “el grado con el cual los procesos de la
atencion médica incrementan la probabilidad de resultados deseados por los
pacientes y reduce la probabilidad de resultados no deseados, de acuerdo al estado
de los conocimientos médicos”.

De Geyndt (1994) considera que la variedad de las definiciones de calidad son un
reflejo de lo dificil que puede resultar arribar a un consenso, debido a los valores
implicitos en las distintas definiciones. Sefiala que el concepto de atencién médica
0 atencion sanitaria es multidimensional y que esto explica la existencia de tantas
definiciones y formas para evaluarla.

Jiménez Panequel (2004) plantea que, desde el punto de vista médico, no existe un
patréon estrictamente uniforme de lo que puede considerarse una atencion meédica

de buena calidad. Se acepta que esta tiene una relacién con el estado del



conocimiento actual y el empleo de la tecnologia correspondiente, si un médico
utiliza un procedimiento anticuado para tratar una dolencia, no podra decirse que
estd brindando atencion médica de calidad, tampoco podra afirmarse esto si
procede a indicarle a un paciente una prueba diagndstica o un tratamiento que no
es el reconocido para la supuesta enfermedad, ni siquiera si el paciente esta
complacido con el procedimiento empleado.

Segun la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), la calidad en el contexto de salud
se define como un alto nivel profesional, uso eficiente de los recursos, un minimo
de riesgo para el paciente, un alto grado de satisfaccion por parte de los usuarios
e impacto final en la salud, concepto que permite articular la vision de la calidad
como una manifestacién de la combinacion de los principios rectores de equidad,
eficacia, eficiencia y enfoque de satisfaccion, los cuales tienen que tener una
expresion concreta y objetiva (Navarro Garcia, 2010).

La calidad de la atencion médica se mide por la observacion de los sintomas, por el
proceso o por los resultados y para hacerlo es necesario establecer claramente la
caracteristica de calidad que se desea medir, por ejemplo, grado de satisfaccion, el
cual se mide por indicadores de resultados y se compara con requisitos establecidos
como expectativas de calidad, asi como los métodos de busqueda y medicién que
se han de utilizar. Pero la calidad se alcanza al volver al proceso de atencién para
conocer las causas del defecto identificado y erradicarlas. Es un valor que va mas
alla de la relacion entre el médico y el personal de la salud con el paciente o los
usuarios de los servicios de la salud.

Una cita que motiva a la reflexion es aquella de Matsushita que dice: “Mientras la
calidad no sea un valor, no se incorpore a la mente de la gente, mientras la calidad
no forme parte de la vision compartida de una organizacién, no habra calidad”
(Navarro Garcia, 2010).

La Organizacion Mundial de Salud (OMS) precisa que la calidad de la atencién de
salud es lograr que cada usuario adquiera los servicios tanto para tratamiento como
para un diagnostico mas explicito de manera que consiga una atencién sanitaria

completa tomando en consideracion los conocimientos del paciente ademas de la



atencién que recibe, para lograr resultados Optimos con el minimo de errores
iatrogénicos y alcanzando la satisfaccion del usuario. (OMS, 2016)

En el sector salud, calidad gira entorno a la satisfaccion del paciente, cada accion
involucrada en el proceso de calidad tiene un enfoque distinto y cada uno de ellos
tendra mayor relevancia.

1.3. Calidad de la cadena transfusional

La incidencia de la calidad en el logro de una transfusion efectiva y segura, condujo
a analizar las definiciones de este término. Escoriza Martinez (2010) hace un andlisis
al respecto identificando las principales concepciones referida a la calidad en la
cadena transfusional.

La OPS (1999) define la calidad de la atencion como el servicio que reune los
requisitos establecidos y, dados los conocimientos y recursos de que se dispone,
satisface las aspiraciones de obtener el maximo de beneficios con el minimo de
riesgos para la salud y el bienestar de los pacientes.

Para el objeto de estudio practico de la presente investigacion la OPS (2004) refiere
que calidad es la totalidad de las caracteristicas de funcionamiento y operacion de
una organizacion, que le confieren la capacidad de ofrecer productos y servicios, los
cuales satisfacen los requerimientos establecidos implicitos y explicitos; ademas
plantea que una buena definicién de calidad puede ser entender los requerimientos
del cliente y proveer los procesos que satisfagan dichos requerimientos de manera
coherente y sostenida.

Para el Comité de Acreditacién en Transfusion de Esparia (2006), calidad es el grado
al que un conjunto de caracteristicas alcanza las exigencias.

En Cuba, el CECMED (1996), en las Buenas Practicas para bancos de sangre, define
la calidad como el conjunto de propiedades y caracteristicas de una entidad que le
confieren su aptitud para satisfacer necesidades expresadas o implicitas.

Ballester Santovenia (2004), en los procederes para bancos de sangre y servicios de
transfusion, aunque no define el término calidad plantea que ésta se basa en métodos
gue conducen a la seguridad y a un control total de todos los aspectos de la actividad
laboral, incluyendo la seguridad biolégica como un objetivo comun que forma parte

de la cultura de calidad de bancos de sangre y servicios de transfusion.
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Para lograr esta seguridad transfusional, la OPS (2005b) considera necesario,
ademas, fortalecer el aseguramiento de la calidad de la sangre y sus componentes,
y el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de desechos para la
proteccion del trabajador y el medio ambiente en todos los servicios de sangre.

Si se tiene en cuenta que la sangre y sus componentes se consideran medicamentos,
Luque de Gutiérrez (1992) plantea que un medicamento de calidad es aquel que
posee un conjunto de propiedades que le dan excelencia, y por lo cual se produce el
efecto esperado cuando se administra de acuerdo con la prescripcion del médico y
las recomendaciones del fabricante. Al considerar un concepto de calidad integral,
gue abarque los elementos mencionados anteriormente, se estara trabajando por la
excelencia.

A partir de todas estas concepciones Escoriza Martinez (2010) identifica la existencia
de un conjunto de elementos que no pueden estar disociados de la calidad en la
cadena transfusional, los cuales pueden resumirse en: satisfaccion de clientes, costo,
conformidad con los requisitos, calidad de productos y procesos, calidad
medioambiental, calidad de gestion, calidad de la vida laboral, cumplimiento de la
legislacion y reglamentacion aplicables, minimizacion de los riesgos para la salud de
los pacientes, y seguridad biologica.

A partir de estos elementos es necesario analizar las normas y regulaciones vigentes
para bancos de sangre y servicios de transfusién en Cuba.

1.3.1. Normas y regulaciones relacionadas con la cadena transfusional en Cuba
La OPS (2005a) reconoce la necesidad de que cada pais requiere de un sistema
nacional que vele por la calidad técnica, cientifica y administrativa de los Servicios de
Sangre. Esta organizacion plantea que el sistema debe tener una base legal, un
componente normativo y regulador, un componente técnico-cientifico, un
componente de formacién y desarrollo de recursos humanos, que incluye la
educacién continua y los programas de evaluacion externa del desempefio. Se
requiere de la existencia funcional de un comité nacional de sangre, con
representatividad de todos los sectores y/o instituciones involucradas en medicina

transfusional en el pais.
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En Cuba existe la Comision Nacional de Medicina Transfusional entre cuyas
funciones se encuentra garantizar la autosuficiencia de sangre, componentes y
derivados con la maxima calidad y seguridad.

Los componentes principales del sistema son el Instituto de Hematologia e
Inmunologia, como coordinador del Programa Nacional de Sangre, los 13 bancos de
sangre provinciales, 35 bancos de sangre municipales y 164 servicios de transfusion
hospitalarios, donde se desarrollan los procesos de la cadena transfusional; y la
planta de hemoderivados, encargada de obtener medicamentos a partir de materias
primas suministradas por los bancos de sangre.

Cruz (2003) enfatiza en la necesidad de que los paises cuenten con una legislacion
sobre seguridad transfusional, que establezca el marco para promover la suficiencia
y la disponibilidad oportuna de sangre, la proteccion de los donantes, de los pacientes
y de los recursos, entre los que se incluye la propia sangre. La Unidad de Politicas y
Sistemas de Salud y la Unidad de Medicamentos Esenciales, Vacunas y Tecnologias
de Salud de la OPS, redactaron una ley modelo sobre servicios de sangre, para que
todos los paises de la regién revisaran su marco legal con el objetivo de asegurar que
el contenido de sus leyes, reglamentos y normas respondan a la visién de la
seguridad transfusional.

En su articulo 1, esta Ley Modelo sobre Servicios de Sangre (OPS, 2009), refleja la
necesidad de que cada pais declare de orden publico e interés nacional la
disponibilidad de sangre seguray sus componentes. Este aspecto se cumple en Cuba
al encontrarse, dentro de las directrices emitidas por el MINSAP (2006) para las
enfermedades transmisibles, emergentes y reemergentes, la de garantizar la
seguridad y 6ptima calidad de la sangre, hemoderivados, y de todos los procesos
relacionados.

El CECMED, centro técnico especializado del Buré Regulatorio para la proteccion de
la Salud Publica, relacionado con el control estatal de la calidad de los medicamentos
y los diagnosticadores, regula las actividades de los bancos de sangre en Cuba, al
ser considerados la sangre y sus componentes, medicamentos de origen biolégico y
susceptibles de ser vehiculos de transmision de diversos agentes infecciosos a los

receptores (MINSAP, 2008). Entre los roles de este centro se encuentran controlar
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los bancos de sangre como productores de materia prima farmacéutica, y promover
el establecimiento y supervision de las Buenas Practicas en estas instituciones, en
los centros de extraccion de sangre y en los servicios de trasfusion de sangre del
pais.

El CECMED también emite un conjunto de regulaciones (Ver tabla 1.1) relacionadas
con los bancos de sangre y servicios de trasfusion. La funcion principal de este
organismo, referida a los bancos de sangre, es como proveedores de materia prima
de la industria médico-farmacéutica, en correspondencia con lo establecido en la
Politica Farmacéutica Nacional (CECMED, 2000b), por lo que no ha emitido
especificaciones para los componentes sanguineos para hemoterapia, ni
regulaciones especificas para servicios transfusionales; esto dificulta la concepcién
de las actividades desde la seleccién del donante hasta la transfusién al paciente,
como una cadena transfusional.

Por su parte, la OPS (2005a) establece estandares de trabajo para servicios de
sangre con el objetivo de proporcionar una guia para garantizar su calidad y la de los

productos que distribuyen.

Tabla 1.1. Regulaciones para los bancos de sangre en Cuba

Regulaciones Aplicacién

Regulacion No. 1-99. Especificaciones de calidad para Ila
(CECMED, 2000a) sangre humana obtenida por donacién
Regulacion No. 4-96. Buenas Précticas para bancos de sangre

(CECMED, 1996)
Resolucién ministerial No. 101/08. | Requisitos para la seleccion de donantes
(MINSAP, 2008) de sangre

Fuente: indicada en cada caso

Al ser considerados la sangre y sus componentes como medicamentos, es necesario
incluir en el andlisis la Regulacion No. 16-2006, “Directrices sobre Buenas Practicas
de Fabricacion de Productos Farmacéuticos” (CECMED, 2006), la cual es aplicable
para las operaciones de fabricacion de productos farmacéuticos, y establece los

requisitos necesarios para que los medicamentos se produzcan, controlen, libereny
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almacenen de acuerdo con los principios de las Buenas Practicas de Fabricacion
vigentes en Cuba.

No obstante, el Programa Nacional de Sangre de Cuba elaboré y publicod los
procederes para bancos de sangre y servicios de transfusion (Ballester Santovenia,
2004), los cuales suplen algunas de las deficiencias encontradas en las Buenas
Practicas vigentes, pero no son documentos regulatorios; de ahi la necesidad de
fortalecer la base normativa y legal del CECMED, respecto a los bancos de sangre
y servicios de transfusion. (Escoriza Martinez, 2010)

Ballester Santovenia (2004) precisa en sus orientaciones para los bancos de sangre
y servicios de transfusion, que se debe velar porque se establezcan principios
rectores y procedimientos que estimulen claramente que la proteccion y la seguridad
de los trabajadores expuestos por su ocupacion, los donantes y los receptores de
sangre, de la poblacion en general y del medio ambiente es un asunto de la més alta
prioridad.

Por las caracteristicas propias de los procesos bajo estudio, la Ley Modelo sobre
Servicios de Sangre, en su articulo 7 (OPS, 2009), plantea que el programa nacional
de sangre debe asegurar el cumplimiento de normas de bioseguridad y manejo de
desechos para la proteccion del trabajador, el paciente y el medio ambiente en todos
los servicios de sangre.

En la Regulacion 16 (CECMED, 2006), también se reconoce la responsabilidad del
fabricante de garantizar la seguridad de los trabajadores, y de que se tomen todas
las medidas necesarias para prevenir la contaminacién del medio ambiente.

Como puede apreciarse, constituyen exigencias de las regulaciones y normativas
aplicables al objeto de estudio practico de esta investigacion. Como en toda actividad
que se acomete dentro de una organizacién, su ejecucion esta sujeta a riesgos, por
lo que es necesario identificarlos y gestionarlos para cumplir con la base legal y
normativa vigente.

1.4. Calidad en los servicios de trasfusion hospitalaria

Segun (MINSAP, 2016) la calidad en los servicios de transfusion hospitalaria se
define como el conjunto de caracteristicas de funcionamiento de los procesos de la

cadena transfusional que le confieren la capacidad de ofrecer productos y servicios,
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con el menor riesgo posible, para satisfacer las necesidades implicitas y explicitas de
los clientes y la sociedad sin afectar el medio ambiente, los trabajadores y pacientes.
Histéricamente, el mayor punto de interés de la Organizacion Mundial de la Salud
(OMS) acerca de la seguridad transfusional ha sido la obtencién de sangre segura a
través de un grupo de donantes seguros (libres, no familiares, ni remunerados), de
alta fidelizacion y sin factores poblacionales de riesgo infeccioso. En los paises
menos desarrollados, el 65% de las transfusiones las reciben los nifios menores de
5 afios, mientras que, en los paises desarrollados, éstas (un 76%,) las reciben los
pacientes mayores de 65 afios. (World Health organization, 2008)

En Estados Unidos y Canada se cuentan con programas oficiales dirigidos por la
FDA, para la seguridad del paciente, mientras que, en paises como México, aunque
cuentan con la Norma NOM 003-SSA2 de 1993, en donde se dan algunos conceptos
de seguridad en medicina transfusional, ain no se tiene un programa instaurado y
dirigido por una entidad gubernamental que estudie y analice la aparicién de eventos
adversos. En Latinoamérica paises como Brasil y Chile cuentan con un sistema
articulado con la normatividad para la seguridad del paciente que es sometido a
transfusion sanguinea (Mejia Dominguez, 2009).

Entre los protocolos establecidos a nivel mundial, para disminuir la ocurrencia de
reacciones transfusionales fatales se encuentran la doble verificacion por parte del
personal que lleva a cabo la transfusion, dicha verificacion, debe incluir el chequeo
de la identidad del componente a transfundir y el paciente receptor. (Murphy, 2007)
Otra de las metodologias utilizadas son el uso de listas de chequeo y verificacion al
momento de entrega del componente a la persona encargada de la transfusion,
estas listas en la actualidad son de obligatorio cumplimiento en varios paises como
Cuba (Silva Ballester, 2007), pero aun en paises como Colombia no son normativa
y son solo parte de un plan en desarrollo que vela por la seguridad del paciente.
Dentro de este plan desde el Ministerio de la Proteccion Social se hacen analisis
causales y se proponen mejoras en este tema, para su adaptacion e
institucionalizacion (Palacio Betancourt, 2009), en donde una de las sugerencias

mas importantes propuestas en este documento es chequear formalmente la
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identidad del paciente, el componente sanguineo y la documentacion al lado de la
cama del paciente antes de la transfusion.

También se han desarrollado estrategias para la prevencion de los dichos errores.
Un ejemplo de esto, es el evidenciado desde el Sistema Obligatorio de Garantia de
la Calidad, donde se han desarrollado manuales, guias y protocolos para prevenir
las complicaciones asociadas al manejo de sangre y transfusion sanguinea. Dichas
guias analizan las probabilidades de riesgo dentro de todo el proceso de transfusion
sanguinea y determinan las acciones que cada institucion puede realizar en aras de
la seguridad del paciente y dentro de estas acciones esté el desarrollo de listas de
verificacion que pueden ser desplegadas y adaptadas por cada servicio de la
institucion (MIST, Colombia,2009).

Segun la OMS (2010), en los lineamientos de acerca de la transfusiéon clinica y
seguridad del paciente, la confianza de los pacientes que reciben una transfusiéon
sanguinea, depende tanto de la seguridad de los productos sanguineos a
transfundir, como de los pasos implicados en el proceso de la transfusion clinica,
este comprende una serie de etapas interconectadas como la solicitud y pedido de
los componentes, la identificacién del paciente en el momento de extraccion y
rotulado de las muestras destinadas a las pruebas de compatibilidad; el
procesamiento de estas pruebas previas al despacho en el banco de sangre o
servicio de transfusion; el despacho de los componentes sanguineos; la recogida y
el transporte de los componentes dentro del hospital o clinica; la manipulacion de
las bolsas y equipos de infusion en el servicio de hospitalizacidn; la administracion
del componente al paciente, junto con su vigilancia y tratamiento de los eventos
adversos que puedan llegar a presentarse.

Los errores que se producen en el proceso de transfusion sanguinea, pueden
prevenirse mediante el fortalecimiento de los sistemas y procesos que intervienen
en la transfusion y la capacitacion del personal, ademéas de la implantacion de
procedimientos estandarizados a lo largo del mencionado proceso.

Tras el trabajo desarrollado por diferentes hospitales para el aumento de la

seguridad en materia de transfusion sanguinea, se han desarrollado diferentes
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directrices en cada una de las &areas involucradas para el proceso de transfusion,
tal como se muestra en el Anexo 1.

Segun la OMS (2005), cada una de las personas involucradas en el proceso de
transfusion sanguinea, adquieren responsabilidades diferentes, estas son:

e Meédico tratante: responsable de la indicacién, orden y vigilancia de la
transfusion sanguinea, al igual que la explicacion del acto transfusional al
paciente y obtencion del consentimiento informado.

e Personal de enfermeria de los servicios, se encarga de la verificacion de la
integridad del componente y correcto manejo de equipos de transfusion e
infusion. Verificacion de la identidad del paciente y el componente y registro
del acto transfusional en la historia clinica del paciente.

e El reporte de eventos adversos debe ser realizado por cualquiera de las
personas involucradas en el momento de la transfusion.

e Las pruebas pretransfusionales, ademas de rotular y entregar
adecuadamente el componente sanguineo.

e EIl comité de medicina transfusional, se encarga de dar las directrices en lo
concerniente a la transfusion, su seguimiento y vigilancia a través de
programas de hemovigilancia activa, y andlisis de indicadores de gestion.

e Se deben establecer protocolos y guias clinicas que encaminen el
procedimiento del acto transfusional, en pro de la seguridad del paciente.

Desde el afio 2005, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) lanz6 la denominada
Alianza Mundial para la Seguridad del Paciente, e identifico seis campos de accion.
Uno de estos campos de accién es el desarrollo de “Soluciones para la seguridad
del paciente”. Al mismo tiempo la Comisién Conjunta (Joint Commission) y la
Comision Internacional Conjunta (Joint Commission International), se designaron
como el centro colaborador de la OMS, en lo concerniente a soluciones para la
seguridad del paciente.

Dentro de las soluciones inaugurales para la seguridad del paciente, se tiene como
una de las nueve soluciones, la identificacion del paciente. Ya que, a nivel mundial

durante la atencion en salud, la identificacion incorrecta de los pacientes continla
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generando errores en la medicacion, en la transfusion, en las pruebas y
procedimientos en la persona incorrecta.

Los principales campos de riesgo segun la OMS, para el paciente al darse una
identificacion incorrecta, incluyen la administracion de medicamentos, flebotomia,
transfusion de sangre o sus componentes e intervenciones quirdrgicas. Al
determinar esta, como causa fundamental de muchos errores en la atencion en
salud la comisién conjunta, en Estados Unidos, en el afio 2003, situ6 la mejora de
la identificacion del paciente en el primer lugar de sus objetivos nacionales en
blasqueda de la seguridad del paciente, y hasta la fecha continta siendo un requisito
para la acreditacion (Ramsay. et al, 2003).

Sea cual sea la tecnologia empleada para la identificacion de pacientes con
exactitud, lo mas importante debe ser la planificacion cuidadosa de los procesos y
su constante evaluacion, de manera que se den parametros especificos de debida
identificacion del paciente.

Las medidas sugeridas por la OMS (2010), en su Documento Soluciones para la
Seguridad del Paciente, para garantizar la correcta identificacién del paciente, son:

e Hacer énfasis en la responsabilidad del personal de salud de verificar la
identidad de los pacientes y de hacer coincidir los pacientes correctos con la
atencion correcta.

e Fomentar el uso de al menos dos identificadores, por ejemplo, nombre y
documento de identidad del paciente.

e Estandarizar los métodos de para la identificacion del paciente entre los
diferentes hospitales y clinicas.

e Proporcionar protocolos claros para el reconocimiento de pacientes que
carezcan de identificacion, ademas de los medios para diferenciar pacientes
con el mismo nombre. Desarrollar enfoques no orales para la identidad de
pacientes comatosos y confundidos.

e Fomentar la participacion de los pacientes en todas las etapas de atencion.

o Fortalecer el etiguetado de los recipientes de toma de muestras de sangre

en presencia del paciente.
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e Levantar protocolos claros, para conservar la identidad de las muestras del
paciente, durante las fases preanalitica, analitica, y postanalitica.
e Desarrollar protocolos para la alerta con resultados de laboratorio u otros
analisis, cuando estos no coinciden con la clinica del paciente.
e Mantener controles para evitar la multiplicacién de errores que se originen
del ingreso de datos a la computadora.
e Capacitar permanentemente al personal del area de la salud sobre los
procedimientos de control y verificacion de la identidad del paciente.
e Educar a los pacientes sobre la importancia de la identificacion, respetando
su derecho a la privacidad.
La OMS (2010), también hace énfasis en la importancia de involucrar a los pacientes
y familiares y en vigilar su seguridad mediante la correcta identificacién del paciente
durante la atencién en salud, para lo cual también establece unos lineamientos
especificos, que se nhombran a continuacion:
e Informar a los pacientes sobre los riesgos que se relacionan con la
identificacion incorrecta de los mismos.
e Solicitar a los pacientes y/o sus familiares que verifiquen la informacion de
la identificacion, con el fin de confirmar que esta sea correcta.
e Solicitar a los pacientes que se identifiquen antes de recibir medicamentos,
y previo a cada diagndstico o intervencién terapéutica.
Algunos errores, inherentes al proceso, seguirdn siendo, dificiles de manejar;
ejemplos de estos son, los errores tipogréaficos al momento del registro e ingreso del
paciente, los asuntos concernientes a cuestiones culturales, como lo son el estigma
gue pueden sentir el paciente que usa una banda para su identificacion, nombres
de dificil ortografia o la similitud entre los mismos y la falta de familiaridad con los
nombres de pacientes extranjeros entre otros.
Normas de calidad que se pueden aplicar a los servicios de sangre:
El CECMED, es la autoridad reguladora de la Republica de Cuba que tiene a su cargo
el control de la sangre y los componentes sanguineos.
Con el objetivo de garantizar la calidad, seguridad y eficacia de los componentes

sanguineos para la hemoterapia, asegurar la trazabilidad de los mismos desde el
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donante hasta el receptor y viceversa, asi como establecer una adecuada vigilancia
de las reacciones adversas post-transfusionales, es necesario que los servicios de
transfusion hospitalarios, encargados de la recepcion, conservacion y aplicacion
terapéutica de la sangre y sus componentes, cumplan las normas y principios de
Gestion de la Calidad y Buenas Précticas, respectivamente.

La garantia de la transfusion sanguinea, como una intervencién médica, depende no
s6lo de la seguridad del producto, sino también de la seguridad del proceso de
transfusion clinica y de indicaciones apropiadas para la administracion de la
hemoterapia. La cadena de la transfusion enlaza tanto a los establecimientos de
sangre (responsables del producto), como a los servicios transfusionales, a los
meédicos (responsables de la transfusion) y a los pacientes receptores de los
componentes sanguineos.

Los componentes sanguineos utilizados en la hemoterapia constituyen
medicamentos, por lo que deben ser regulados de acuerdo con lo establecido para
las producciones farmaceéuticas y estan sujetos al control de las autoridades
reguladoras de medicamentos a lo largo de toda la cadena transfusional. (CECMED,
2014)

Esta Regulacion establece los requisitos de Buenas Practicas para los Servicios
Transfusionales Hospitalarios a ser aplicados en el territorio nacional y constituye un
complemento de las Buenas Practicas para Establecimientos de Sangre vigentes.
La producciéon de medicamentos requiere de una politica de calidad exigente con el
objetivo de salvaguardar los intereses de los pacientes, la sociedad y el Estado, por
lo que la sangre y los componentes sanguineos requieren ser regulados y estar
sujetos al control de las autoridades reguladoras de medicamentos, que en el &mbito
cubano esté instituida por el Centro para el Control Estatal de Medicamentos, Equipos
y Dispositivos Médicos (CECMED, 2014).

Las buenas practicas constituyen parte esencial de un Sistema de Gestion de la
Calidad dedicado a la fabricacion de medicamentos. Constituyen un conjunto de
normas y principios que garantizan la consistencia y reproducibilidad de los procesos
que involucran, en el caso de los establecimientos de sangre, la obtencion,

procesamiento, control, almacenamiento, distribucién y uso de los componentes

20



sanguineos, contribuyendo a minimizar los riesgos inherentes al uso de la sangre y
sus derivados, mediante la aplicacion de los principios de gestion de riesgos.

El objetivo de esta regulacion es establecer los requisitos que el CECMED considera
necesarios para que la sangre y sus componentes se obtengan, procesen, controlen,
liberen, almacenen y distribuyan de acuerdo con los principios de las buenas
practicas. Es aplicable a las operaciones y procesos para la obtencion de
componentes sanguineos en bancos de sangre, centros de extraccion y centros de
plasmaféresis productiva para la obtencion de plasma para la industria
biofarmacéutica.

Aungue esta regulacion incluye aspectos de seguridad para el personal involucrado
en la fabricacion o de proteccion del medio ambiente, los mismos no son abordados
con profundidad ya que se regulan de forma especifica por los organismos nacionales
correspondientes. El establecimiento de sangre, no obstante, es responsable de
garantizar la seguridad de sus trabajadores y que se adopten las medidas necesarias
para prevenir la contaminacion del medio ambiente (CECMED, 2014).

Este documento constituye la actualizacion de la Regulacion No. 4-1996 Buenas
Practicas para Bancos de Sangre; se complementa con regulaciones que
proporcionan requisitos técnicos especificos sobre aspectos relacionados con el
empleo de la sangre humana como medicamento, como los requisitos de seleccién
de donantes de sangre, las especificaciones de calidad de la sangre y los
componentes sanguineos, su aplicacion en la hemoterapia, entre otros.

El servicio de transfusion hospitalario tiene diferentes requisitos para su buen
funcionamiento. (Ver Anexo 2)

1.4.1 Concepto y organizacion del servicio de transfusion

Segun la OMS (2013) el servicio de transfusién es la organizacion técnico-cientifica
y administrativa de una institucién médica o asistencial destinada a la transfusién de
sangre total o de sus hemocomponentes provenientes de un banco de sangre
proveedor.

El Servicio de Transfusion también denominado Servicio de Medicina Transfusional
o Hemoterapia. Organizacion o estructura hospitalaria encargada de la recepcion,

almacenamiento y control de la sangre y componentes sanguineos a ser utilizados
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en la hemoterapia, asi como de los procederes y técnicas de aplicacion de la
transfusion sanguinea, que se encuentra bajo la responsabilidad de un profesional
meédico especialista en Hematologia o Hemoterapia o un profesional calificado
competente. (MINSAP, 2016)
El Servicio Hospitalario de Transfusion, o la institucién equivalente, desempefia un
papel fundamental a la hora de garantizar la seguridad y eficacia de los componentes
sanguineos transfundidos al paciente, y por ello se debe trabajar con criterios de
calidad demostrables. En los paises de la Uniébn Europea (UE), el proceso de la
transfusion se lleva a cabo de formas diferentes. En algunos casos, el Servicio de
Transfusion local gestiona tanto el inventario de componentes sanguineos, como las
etapas que implican las pruebas de compatibilidad pretransfusional y la
administracion de los componentes sanguineos (Manual de uso 6ptimo, 2011).
El Servicio Hospitalario de Transfusion es responsable de:
e Dar respuesta con rapidez a solicitudes urgentes de componentes
sanguineos
e Verificar las muestras y las solicitudes previas a la transfusion
e Evaluar la compatibilidad inmunoldgica entre el donante y el paciente
e Seleccionar el componente sanguineo adecuado para cada trastorno
clinico
e Entregar y manipular los componentes sanguineos con seguridad
e Inventariar y gestionar las existencias
¢ Interactuar con el Centro de Transfusion
Segun el Manual de uso 6ptimo (2011), para cumplir con estas funciones, un servicio
de transfusién sanguinea debe contar con:
e Una estructura organizativa y un reglamento adecuado para el cumplimiento
de sus funciones.
¢ Un responsable nombrado oficialmente que respondera por las actividades
ejecutadas en el servicio, con calificacion, autoridad y recursos necesarios
para cumplir con sus deberes, el cual debe ser un profesional médico

especialista en Hematologia o Hemoterapia o un profesional calificado
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competente, reconocido para este fin por la Institucion y el Comité
Transfusional.

e Un responsable de la actividad técnica, que responda al Jefe del Servicio o
del departamento.

e Un responsable para la calidad con responsabilidad y autoridad para
supervisar el cumplimiento de los requisitos del Sistema de Gestion de la
Calidad (SGC).

e La descripcion documentada del contenido de cada puesto de trabajo;
Requisitos de calificacion definidos y documentados para todo el personal,
de acuerdo a las caracteristicas y complejidad de la actividad.

e La politica, los procedimientos y los recursos necesarios para asegurar la
proteccion de la informacion confidencial.

e La politica y los procedimientos para garantizar la trazabilidad de cada
producto desde el donante hasta el receptor y viceversa.

e Los recursos y procedimientos que garanticen la adecuada proteccion fisica
de sus instalaciones.

e La politica y objetivos de calidad definidos y documentados.

e El Jefe del servicio transfusional garantizard que todo el personal conozca,
comprenda y aplique la politica y los objetivos de calidad y la revision
periddica del SGC.

e Laresponsabilidad, autoridad e interrelacion del personal, asi como la linea
de sucesion de mando a todos los niveles, estara definida y documentada.

e Se estableceran los procedimientos que aseguren la proteccién de la
informacion confidencial.

e Se dispondra de un plan de emergencias para situaciones de catastrofe.

e EI ST se organizard y funcionard de forma tal que se garantice el
cumplimiento de lo establecido en esta regulacion.

1.4.2. Caracter preventivo de los servicios de transfusion sanguinea
Los Servicios de Bancos de Sangre (SBS) estableceran procedimientos

documentados para implementar acciones correctoras y preventivas de problemas
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reales o potenciales. Quedaran registrados todos los cambios a los procedimientos

gue resulten de estas acciones. (OPS, 1999)

Los procedimientos para acciones correctoras incluiran:

a) el manejo efectivo de las quejas de los usuarios y de los informes de productos

no satisfactorios.

b) la investigacion de las causas de insatisfaccion relacionada con los productos,

los procesos o el sistema de calidad, cuyos resultados quedaran registrados.

c) la determinacion de las acciones correctoras necesarias para eliminar las causas

de insatisfaccion.

d) la aplicacion de controles para cerciorarse de que la accion correctora se haya

implementado y sea efectiva.

Para las acciones preventivas, los procedimientos incluiran:

a) el uso de fuentes de informacién apropiadas para detectar, analizar y eliminar

posibles causas de insatisfaccion.

b) la identificacion de las medidas necesarias para enfrentar cualquier problema que

requiera una accion preventiva.

c) el inicio de la accién preventiva y la aplicacion de controles para garantizar su

efectividad.

Segun OPS (2004), las acciones necesarias para resolver los problemas reales o

potenciales son de tres tipos:

1. Las acciones reparadoras son dispuestas en el lugar de trabajo donde ocurrié
el problema. Alivian los sintomas de los problemas o situaciones no deseables.
Su aplicacion inmediata evita en muchos casos la liberacion para el uso de un
hemocomponente dudoso.

2. Las acciones correctivas son tomadas para eliminar la causa de una no
conformidad que ha sido detectada. Estan dirigidas a resolver la causa del
problema debido a un defecto conocido, evitando su repeticion.

3. Las acciones preventivas son tomadas para eliminar la causa de una no
conformidad potencial. Estan destinadas a resolver la causa de un problema
potencial y son resultado del analisis del proceso. La informacion se obtiene a

partir del andlisis de los datos del funcionamiento de un proceso o producto a
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través de los registros, lo que permite establecer tendencias y resultados. Es
conveniente analizar los registros y otros documentos que ayuden a anticipar
donde pueden ocurrir los problemas, como son:
e Registros de control de calidad, productos o servicios no conformes.
e Resultados de auditorias.
e Respuestas de los clientes.
¢ Indicadores de costos por fallas.
Con el fin de disminuir los riesgos y mejorar la utilizacion de la sangre de manera
razonable segun (Manual de uso 6ptimo, 2011) se han establecido las siguientes
tacticas a nivel mundial:
e Creacion de Sistemas Nacionales de Sangre
e Planes Nacionales de Sangre
e Programas de donacion altruista de sangre
e Escrutinio de factores de riesgo en los donantes
e Tamizaje de toda la sangre para las enfermedades infecciosas transmitidas
por transfusiéon
e Buenas practicas de laboratorio para la clasificacion sanguinea, pruebas de
compatibilidad, y preparacion, almacenamiento y transporte de los
componentes sanguineos
¢ Adherencia a los procedimientos operativos regulados durante el acto de
transfusion
e Uso clinico efectivo de la sangre y sus componentes
e Disponibilidad y uso de alternativas a la transfusion
e Adherencia a los Programas de Gestion de Calidad para Bancos de Sangre
e Programas de capacitacion continua al personal médico y técnico
1.5. Gestion de riesgos en la salud
Tradicionalmente los riesgos se han tratado de forma no estructurada, mediante
soluciones puntuales tomadas como accion correctiva a un accidente o incidente
ocurrido y con el dafio ya causado.
Segun Madrigal (2004) la gestion del riesgo es un conjunto de técnicas y
herramientas de apoyo y ayuda para tomar las decisiones apropiadas, de una forma

25



l6gica, teniendo en cuenta la incertidumbre, la posibilidad de futuros sucesos y los

efectos sobre los objetivos acordados; y tiene como objeto la prevencion de los

mismos en lugar de la correccion y la mitigacion de dafios una vez que éstos se han
producido, por lo que resulta claramente ventajoso para las organizaciones que
adopten y pongan en uso herramientas y mecanismos de gestion de riesgos.

La norma (NC ISO-9001, 2015) esta orientada hacia un enfoque preventivo que se

acentia con los aspectos referidos a la gestion del riesgo, que consisten en

reconocer los riesgos dentro de una organizacion y llevar a cabo las actuaciones
necesarias para evitar que se produzcan. En términos generales, pueden
reconocerse 4 etapas en la gestion del riesgo:

1. Identificar riesgos: La gestion comienza por identificar los riesgos de la
organizacion, entendiendo por organizacibn la misma y su contexto,
comprendiendo sus necesidades y las de sus partes interesadas.

2. Analizar y evaluar riesgos: Una vez identificados los riesgos, deben prevenirse
estimando la posibilidad de que ocurran y cuales serian sus consecuencias.
Existen numerosas herramientas para realizar esta evaluaciéon, como la
Tormenta de ideas, el Andlisis de peligros y puntos criticos de control, Andlisis
de causa y efecto (Ishikawa, Pareto), o el Analisis modal de fallos y efectos.
Pero si toma en cuenta un enfoque estratégico, la herramienta que puede tener
mas utilidad es el Analisis de debilidades, amenazas, fortalezas y oportunidades
(DAFO/FODA).

3. Toma de acciones: Luego de realizada la evaluacion, se deben definir las
acciones de mejora que hagan frente a estos riesgos que se han identificado y
cuantificado, integrandolas e implantdndolas en los procesos del sistema de
gestion.

4. Verificacion de la toma de acciones: La etapa final consiste en evaluar la eficacia
de las acciones tomadas mediante el seguimiento y la revision, empezando de
nuevo el proceso tal y como lo define el Ciclo de Deming o planificar-hacer-
verificar-actuar (en lo adelante PDCA) de la mejora continua.

La gestion del riesgo se refiere a un proceso a través del cual se busca lograr una

reduccion de los niveles de riesgo existentes en una sociedad o en sectores
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funcionales. En el contexto hospitalario, se orienta igualmente a reducir los riesgos
de afectacidn en las personas, recursos y procesos, identificando y controlando
principalmente las amenazas y disminuyendo la vulnerabilidad frente a éstas.
Algunos de los escenarios tipicos de riesgo de los hospitales son:

¢ Riesgo de afectacion a las personas (pacientes y personal de salud) a causa
de condiciones peligrosas internas o amenazas externas proximas al
hospital.

e Riesgo de colapso estructural parcial o total a causa de amenazas de gran
magnitud como sismos, erupciones volcénicas, o flujos torrenciales.

e Riesgo de afectacién funcional parcial o general en la prestacion de los
servicios a causa de eventos adversos potenciados por condiciones
vulnerables internas.

e Riesgo de afectacibn en el funcionamiento de los componentes no
estructurales como redes, equipos y en general, componentes instalados
para el servicio de las diferentes areas de la institucién. (Encolombia, 2012).

La gestion del riesgo comprende una serie de procesos encaminados a lograr que
se manejen integralmente las etapas de los desastres integrandolas y llevando
como resultado de esta gestion al desarrollo sostenido de las comunidades, los
sistemas o las instituciones.

Desde la implementacion del Decenio Internacional para la Reduccion de Desastres
Naturales en la década de los 90’s, se ha hecho el lamado a los paises a fortalecer
la infraestructura de los servicios de salud, por considerarse indispensables al
momento de atender la poblacién afectada por una situacion de emergencia o
desastre. (PNUD, 2004). Zambrano Rodriguez (2007), plantea que el principal
objetivo del Plan Hospitalario de Gestion de Riesgos (PHGR), es apoyar a los
integrantes del Comité Hospitalario de Gestion de Riesgos en las tareas de
identificacion de las amenazas y riesgos, la formulacion de las medidas de
mitigacion y las tareas de preparacion para la atencion oportuna, eficiente y eficaz
las emergencias internas, externas y funcionales, asi como la identificacion de las
medidas para la transferencia de riesgos institucionales y los procesos de

recuperacion post desastre o post emergencia, el (PHGR) contendra un conjunto de
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politicas, objetivos, organizacion, estrategias y métodos que indican la manera de
preparar una institucion prestadora de servicios de salud para gestionar de manera
adecuada las amenazas, vulnerabilidades y riesgos y enfrentar situaciones de
emergencia o desastre, en lo general, lo particular o en sus distintas partes.

Los hospitales cubanos, para la conformacion del Plan de Prevencion de Riesgos,
se rigen mediante la resolucion 60 la cual establece, primeramente, identificar y
analizar los riesgos, clasificarlos en internos y externos, por procesos, actividades y
operaciones, evaluar las principales vulnerabilidades y determinar los objetivos de
control. (MINSAP, 2005)

1.5.1. Herramientas para la gestion de riesgo

Existen varias herramientas de gestion de riesgos que permiten identificar, analizar
y evaluar los riesgos en cada proceso, cada una de ellas posee caracteristicas y
usos especificos segun el tipo de proceso en el cual se apliquen. (Anexo 3)

Dadas las caracteristicas del proceso objeto de estudio se propone utilizar el
Andlisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE) ya que permite la identificacion,
evaluacion y prevencion de los posibles fallos y sus respectivos efectos, documenta
el conocimiento existente y las acciones sobre riesgos o fallos que deben ser
utilizadas para lograr una mejora continua y asegura que cualquier fallo que pueda
ocurrir no cause dafio al paciente o tenga un impacto grave en el sistema.

En un AMFE, se otorga una prioridad a los fallos dependiendo de cuan serias sean
Sus consecuencias, la frecuencia con la que ocurren y con qué dificultad pueden ser
localizadas. También documenta el conocimiento existente y las acciones sobre
riesgos o fallos que deben ser utilizadas para lograr una mejora continua. Su
finalidad es eliminar o reducir los fallos, comenzando por aguellos con una prioridad
mas alta. Puede ser también utilizado para evaluar las prioridades de la gestion del
riesgo. Ayuda a buscar soluciones que reduzcan los impactos acumulativos de las
consecuencias del ciclo de vida (riesgos) y del fallo de un sistema (fallo). Ofrece un
enfoque analitico al gestionar los modos de fallos potenciales y sus causas
asociadas. (Gutiérrez Pulido y De la Vara Salazar, 2004; Cuatrecasas, 2000a)

De la propia definicion del AMFE se deduce que se trata de una herramienta de

prediccién y prevencion. La elaboracion de un AMFE debe ser un trabajo en equipo,
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ademas requiere de la puesta en comun de los conocimientos de cada una de las
areas afectadas. Estas caracteristicas son las que hacen que sea una metodologia
de las mas empleadas. Numerosos han sido los autores que trataron la tematica,
tal es el caso de Stamatis (2003), Teng y Ho (1996), Ravi Sankar y Prabhu (2001)
y Pefia (2015).

Los autores apreciados anteriormente convergen de cierta forma en definir los
pasos para realizar un AMFE, aunque en diferentes etapas, tal es el caso de Pefa
(2015), que recomienda la utilizacion de la NC 1SO 9001:2015, pues la misma esta
orientada a los riesgos, es decir, tiene caracter preventivo.

Precisar que para el servicio de transfusion del hospital infantil José Luis Miranda,
objeto de estudio que pertenece a la cadena transfusional de Villa Clara, se ajusta
la metodologia propuesta por Escoriza Martinez et al. (2010), ya que desarrolla la
aplicacion de un procedimiento para la determinacién y evaluacién de los fallos en
un banco de sangre, basado en la metodologia AMFE.

También utiliza la concepcion del fallo como herramienta que apoya la gestién de
riesgos en una organizacion y propone la evaluacion de los riesgos a través de la
severidad y probabilidad de ocurrencia, las cuales pueden adaptarse al objeto de
estudio. Este procedimiento mantiene la mejora continua tras su aplicacion, pues
permite dar seguimiento al proceder de los procesos a través de las acciones de
mejora propuestas. El procedimiento se desarrolla a través de los pasos siguientes:
1. Formar el equipo de trabajo. En este paso se conforma el equipo de trabajo, el
cual tendra como funcion la aplicacién del procedimiento propuesto. Deberan
seleccionarse como miembros del equipo, por el consejo de direccion del banco de
sangre, especialistas con conocimientos de los procesos, de medicina transfusional,
aseguramiento y control de la calidad, seguridad y medioambiente, ademas de
capacidad de trabajar en equipo.

2. Describir los procesos. Se comienza con la descripcion de los procesos que se
desarrollan en el banco de sangre, incluyéndose en esta descripcion las entradas,
salidas y la secuencia de actividades, los controles existentes; reflejando

graficamente toda esta informacion a través de un diagrama de flujo.
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3. Identificar los fallos potenciales. Una vez caracterizados todos los procesos, se
debe realizar un estudio minucioso de todos los documentos que regulan las
actividades en el banco de sangre, de forma tal que permita identificar los requisitos
fundamentales de funcionamiento en cuanto a calidad, seguridad y medio ambiente.
Teniendo en cuenta estos requisitos, debe hacerse un andlisis por parte del grupo
de trabajo para determinar de forma objetivas todas las posibles fallas en cada
proceso.

4. Describir los efectos del fallo. En este paso se describen las consecuencias que
traeria consigo la ocurrencia de las fallas identificadas. La descripcion del efecto
debe ser tan especifica como sea posible, teniendo en cuenta no solo el inmediato,
sino también la repercusion en todo el sistema, lo que ofrecera una descripcidon mas
clara.

5. Evaluar la gravedad del fallo (S). Para determinar la gravedad del fallo hay que
tener en cuenta el nivel de consecuencias sentidas por los clientes, tanto internos
de cada proceso que se desarrolla en el servicio de transfusion, como externos, y/o
sobre los trabajadores y la actividad que realizan. La severidad serd evaluada
independientemente de la frecuencia y la deteccion. Para evaluar este componente
se empleard una escala numérica de 1 a 5. El valor inferior de la escala se asigna
a la severidad mas baja, donde el fallo es imperceptible, y el superior se asignara a
los fallos relativos al incumplimiento de los requisitos regulatorios para el servicio de
transfusion que afecten la seguridad del paciente, del trabajador o del medio
ambiente. Como la clasificacion de gravedad esta basada en el efecto del fallo,
todas las causas potenciales del fallo para un efecto particular de fallo, recibiran la
misma clasificacion de gravedad.

Tabla 1.2 Clasificacion del fallo segun su gravedad o severidad (S)

Categoria  de | Descripcion
severidad

Cuando el fallo se manifiesta a través del incumplimiento de
5 | Muy elevada | requisitos obligatorios cuyo efecto provoca riesgos graves para
la seguridad del trabajador, paciente, y/o medio ambiente.

Cuando el fallo se manifiesta a través del incumplimiento de
4 | Elevada requisitos obligatorios cuyo efecto provoca riesgos moderados
para la seguridad del trabajador, paciente, y/o medio ambiente.
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Cuando el fallo se manifiesta a través del incumplimiento de
requisitos obligatorios que afectan la calidad del producto y su
efecto provoca riesgos leves para la seguridad del trabajador,
paciente, y/o medio ambiente.

Cuando el fallo aun cuando se manifiesta a través del
incumplimiento de requisitos obligatorios su efecto no afecta la
calidad del producto ni la seguridad del trabajador, paciente y/o
medio ambiente, pero afecta el funcionamiento del proceso.
Cuando el fallo no influye en las caracteristicas del producto, y
no seria apreciable por pacientes.

Fuente: Escoriza Martinez (2010)

3 | Media

2 | Baja

1 | Muy baja

6. Definir las causas del fallo. En este punto el grupo de trabajo identificara todas
las causas potenciales de los fallos identificados. Las causas relacionadas deben
ser lo mas completas posibles, de modo que el plan de mejora pueda ser orientado
hacia las causas pertinentes.

7. Evaluar la probabilidad de ocurrencia (O). Este paso consiste en determinar la
probabilidad de que una causa especifica se produzca y dé lugar al fallo. Se utilizara
la escala de 1 a 5, el valor inferior se asignara cuando la probabilidad de ocurrencia
del fallo es muy escasa y se seleccionara el valor superior cuando es seguro que el
fallo se producira frecuentemente, por lo que su probabilidad de ocurrencia es muy
elevada.

Tabla 1.3 Clasificacion del fallo segun su probabilidad de ocurrencia (O)

Categoria de

ocurrencia Descripcion

5 | Muy elevada Es seguro que el fallo se producira frecuentemente.

4 | Elevada El fallo se ha presentado frecuentemente en el pasado.
3 | Moderada Fallo aparecido ocasionalmente.

2 Escasa Muy pocos fallos en circunstancias pasadas similares.
1  Muy escasa Fallo inexistente en el pasado.

Fuente: Escoriza Martinez (2010)

Un riesgo es la combinacion de la probabilidad o frecuencia de ocurrencia de un

peligro definido, y de la severidad o magnitud de las consecuencias de este hecho

indeseable. A partir de este criterio, y con la consideracion de los fallos potenciales
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qgue se detecten, la severidad de los efectos, y la probabilidad de ocurrencia de las
causas, se definen los riesgos de cada proceso. Se trata de identificar formalmente
los riesgos susceptibles de generar no conformidades para el producto o servicio
(calidad); los riesgos de accidentes laborales (seguridad laboral) y riesgos que
pueden generar dafios medioambientales reales o potenciales, asociados a la
actividad de la organizacion. El riesgo que se considere tiene que ser de tal indole,
gue su eliminacion o reduccion hasta niveles tolerables sea esencial para brindad el
servicio con calidad segura para los pacientes. Con esta informacion se apoya en una
matriz para analizar el impacto de los riesgos en la organizacion. En la tabla 1.4 se
muestra dicha matriz.

Tabla 1.4 Matriz de riesgo

Ocurrencia | Severidad (S)
(O) 2 1
5 10 5
(alto) (alto)
4 12 (alto) 8 4
(alto) (moderado)
3 9 6 3
(alto) (moderado) | (bajo)
2 8 6 4 2
(alto) (moderado) | (bajo) (bajo)
1 5 4 3 2 1
(alto) (moderado) | (moderado) | (bajo) (bajo)

Fuente: Escoriza Martinez (2010)

Los riesgos se categorizan segun su impacto en los procesos, como extremos, altos,
moderados y bajos, en dependencia del valor obtenido al multiplicar severidad por
probabilidad de ocurrencia. Una vez evaluados en estas categorias se consideran
para el calculo del Nivel de Prioridad de Riesgo (NPR) los riesgos moderados, altos
y extremos. En el caso de que el riesgo sea bajo se debe registrar su incidencia y
mantenerlo en observacion para cualquier cambio de estado.

Para dar prioridad a los riesgos identificados, se evalua la eficacia de los controles
actuales en cada proceso y determina la probabilidad de no detectar el fallo (D), al
evitar que llegue al cliente el fallo.

8. Evaluar la probabilidad de no deteccion (D)
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En este caso se evalla la eficacia de los controles o mecanismos existentes en
cada proceso para determinar la probabilidad de no detectar el fallo y/o la causa
gue lo provoca. A continuacion, se muestra la escala a utilizar, en la cual el valor 1
se utiliza cuando el efecto del fallo es obvio y resulta improbable que no sea
detectado por los controles existentes y el valor 5 se utilizar4 cuando el efecto del
fallo es muy dificil de detectar, por lo que con mucha probabilidad llegara al paciente.
Tabla 1.5 Escala para evaluar la probabilidad de no deteccion (D)

Probabilidad deno Descripcion
deteccion

Los controles existentes no detectan el fallo, o no existe
control, por lo que llegara al trabajador y/o paciente.

Los controles tienen poca probabilidad de deteccién del
4 | Elevado fallo, por lo que con relativa frecuencia llegan a
trabajador, y/o paciente.

El fallo es de tal naturaleza que aun existiendo control
puede no ser detectado.

El fallo, aunque es obvio y facilmente detectable, podria
2  Escaso escapar a algun control primario, pero seria
posteriormente detectado.

El fallo es obvio. Resulta muy improbable que no se
detecte por los controles existentes.

Fuente: Escoriza Martinez (2010)

9. Calcular el Nivel de Prioridad de Riesgo (NPR)

El Nivel de Prioridad de Riesgo (NPR), como se muestra en la Expresion 1, es el

5 | Muy elevado

3 | Frecuente

1 Muy escaso

producto de la puntuacion dada a la severidad del efecto del fallo, por la probabilidad
de ocurrencia para causa de fallo, y por la probabilidad de no detectar el fallo y/o la
causa que lo provoca, y debe ser calculado para todas las causas de fallo. Una vez
determinado se inicia la evaluacion y es usado con el fin de identificar las prioridades
para posibles acciones de mejora. En la expresion 1.1 se muestra el calculo del
indice de prioridad del riesgo.

NPR=S+0+D (1.1)

10. Proponer plan de mejora

En este paso el equipo de trabajo elabora un informe con los resultados obtenidos,

los cuales indican la necesidad de acciones correctivas, preventivas y/o de mejora
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que se requieren para eliminar los riesgos o para reducir su presentacion a niveles
aceptables.
Las acciones tienen que estar dirigidas a:

1. Reducir la gravedad de los efectos de los fallos.

2. Reducir probabilidad de ocurrencia.

3. Aumentar la probabilidad de deteccién del problema.
Debe darse prioridad a acciones preventivas encaminadas a disminuir la gravedad
de los efectos a través del redisefio de los procesos, y reducir la probabilidad de
ocurrencia de las causas y/o los fallos detectados rompiendo la relacién causa-
efecto y controlando la causa. Las acciones correctoras estarian encaminadas a
disminuir la probabilidad de no deteccion, para lo cual es necesario actuar sobre el
control de calidad establecido para controlar el modo de fallo. Todo lo anterior
permite asegurar que las salidas de los procesos sean conformes con los requisitos
identificados, es decir, para alcanzar la eficacia de los mismos.

11. Seguimiento y control.

En esta etapa los responsables de cada proceso deben asegurarse de que las
acciones recomendadas sean debidamente atendidas e implementadas. La
aplicacion del procedimiento no necesariamente tiene que estar dirigido a todos los
procesos, el mismo se hara teniendo en cuenta el nivel de gravedad y el NPR
obtenido por cada falla, por lo que podréa ser aplicable a un proceso especifico y con
una frecuencia determinada por los dos aspectos antes mencionados.
1.5.2. Aplicacion del AMFE en el sector de la salud
El método AMFE se ha utilizado para evaluar procesos asistenciales de alto riesgo
para el paciente, como son las transfusiones sanguineas (Burgmeier J. Failure,
2002), la actividad en un servicio de urgencias, o los fallos de comunicacion en la
transicion de los pacientes desde el servicio de urgencias a las unidades de
hospitalizacion (Redfern y Brown, 2009 y Sorrentino, 2016). Recientemente también
se esta aplicando a procesos tan diferentes como la braquiterapia (Younge y Lee,
2016) (Mayadev y Dieterich, 2015), la fertilizacion in vitro (Rienzi y Bariani, 2015) o
para mejorar la calidad de la aplicacion de radioterapia en pacientes pediatricos
(Gray y Lukose, 2015).
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Desde la ultima década de los 90 hasta la actualidad, se han publicado diversos
trabajos que aplican la metodologia del AMFE para mejorar la seguridad en las
diferentes etapas del circuito de utilizacién de los medicamentos. Algunos de ellos,
solo describen la identificacion de los modos de fallo y acciones de mejora, pero en
otros casos, se mide el impacto que tiene el AMFE en la mejora de los procesos.
La prescripcion y administracion de quimioterapia es objeto de varios AMFE
(Sheridan-Leos, 2006; Van Tilburg, 2006 y Martinez Zabaleta, 2015). En ellos se
realiz6 un estudio para validar si el AMFE es un sistema adecuado para evaluar el
proceso de prescripcion y administracion de quimioterapia en un servicio de
oncologia pediatrica, concluyendo que es un método efectivo para detectar fallos
potenciales en este proceso y que el paciente o sus familiares pueden contribuir
formando parte del equipo multidisciplinar que realiza el analisis.

En otros estudios se utiliza el AMFE para mejorar la seguridad en la elaboracion de
la nutricion parenteral pediatrica (Bonnabry, 2005) o de las férmulas magistrales
(Galvan y Banqueri, 2016).

Otros autores (McNally, 1997) (Alfaro, 2016) lo han aplicado para identificar los
posibles riesgos del sistema de distribucién de medicamentos en dosis unitarias.
Asi, (Alfaro, 2016) evaltan 40 modos de fallo en 6 subprocesos y, entre las medidas
de mejora que definen se encuentran: mejorar los factores ambientales que
prevengan o disminuyan los lapsus o despistes, y la formacion del personal.
(Adachi y Lodolce, 2005) se centran en la administracion de medicamentos por via
intravenosa y evalltan la efectividad de las medidas de mejora implantadas tras el
AMFE. (Apkon, 2004) mejora la seguridad del proceso de administracion
intravenosa de medicamentos en una UCI pediatrica utilizando un AMFE,
observando una reduccién de los valores de nivel de prioridad de riesgo (NPR), tras
la implantacion de medidas de mejora. Por ultimo, Berruyer (2016) describe los
modos de fallo y las medidas correctivas definidas para mejorar la seguridad en la
administracion de insulina, en una unidad de ginecologia obstétrica, una unidad de
neonatologia y una unidad pediatrica, pero no analizan su impacto en la seguridad.
Recientemente, se han publicado estudios internacionales que han empleado el

AMFE con una perspectiva mas clinica, lo cual abre una linea de investigacion muy
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interesante en lo relacionado con esta metodologia. (Daniels, 2015) lo utiliza para
mejorar el control de la anticoagulacion oral durante el tratamiento concomitante con
antimicrobianos en pacientes no hospitalizados y observa que las acciones que
tienen mayor impacto estan relacionadas con mejorar la informacion.

En el proceso de transfusién sanguinea son escasas las publicaciones del empleo
del AMFE hasta el momento. Burgmeier (2002) aplica la metodologia AMFE al
proceso de transfusion sanguinea de su centro hospitalario en Ohio, y obtienen los
NPR de cada modo de fallo. Para los de mayor riesgo disefian acciones y las
monitorizan a través de un ciclo PDCA (Plan-Do-Check-Act) con el fin de redisefar
el proceso. Concluyen con la observacion acerca de la dificultad y el consumo de
tiempo que supone la realizacion de un AMFE por lo que recomiendan aplicarlo
Unicamente a procesos de alto riesgo en seguridad, como es el de transfusion
sanguinea.

Woodhouse (2005) publica un AMFE aplicado al proceso de transfusion sanguinea,
en el que el modo de fallo de mayor NPR lo obtiene el error de muestra. El autor
enfatiza la oportunidad que supone realizar este andlisis a los procesos mas criticos,
con el fin de redisefarlos y aumentar la capacidad y habilidades del personal para
la deteccion de fallos.

Stanton (2007) publica la realizacién de un AMFE en transfusién para el paciente
quirargico y divide los fallos segun el lugar de origen: preoperatorio en el lugar de
extraccion de la muestra, intraoperatorio en quiréfano, posoperatorio en la unidad
de reanimacion o bien en la planta de hospitalizacion. Tras las medidas correctoras
objetiva la reduccion del NPR en todos los modos de fallo.

Lu y Teng (2013) obtienen como modos de fallo mas puntuados, la insuficiente
solicitud preoperatoria del componente sanguineo, el tiempo de recepcion del
componente mayor de 30 minutos, la reaccién transfusional durante la transfusion,
el abuso de la transfusion de plasma y la insuficiente informacién clinica en la
peticion. Tras la implementaciéon de medidas correctoras el NPR resulta menor en
todos los modos de fallo.

Dehnavieh (2014) aplica el HFMEA, variante del AMFE, al proceso de transfusion

sanguinea en la urgencia de pacientes pediatricos.
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En cuanto a la aplicacion del AMFE en la sanidad espafiola, es un fendbmeno muy
reciente. Inicialmente, se empleé en areas de urgencias, quirdfanos, cuidados
intensivos, y se ha ido extendiendo a otras areas clinicas y de gestion como la
prescripcion de medicamentos o la transfusion sanguinea. El AMFE puede resultar
una herramienta muy Util para la seguridad del paciente. (Ruiz y Gonzalez, 2008)
En Cuba, en el sector salud, Geidy Vera Rodriguez en el 2012 aplica el AMFE en la
sala de cuidados perinatales del Hospital provincial ginecobstétrico Mariana
Grajales de Villa Clara. Por otra parte, Eliecer Gonzélez Fuentes realiza una
investigacién sobre analisis critico en el proceso de cirugia en el cardiocentro
Ernesto Guevara de Santa Clara, ademas Pedro Sanchez Frenes en el 2009 publica
sobre el sistema de vigilancia para las infecciones transmisibles por transfusiéon de
sangre en la provincia de Cienfuegos. También la Msc. Tatiana Escoriza Martinez
en el 2010 publica en la revista cubana de hematologia, inmunologia y hemoterapia.
Articulo. Aplicacion de Analisis Modal de Fallos y Efectos en el proceso de donacién
de sangre total y recomienda extender el estudio al proceso de trasfusién en
hospitales.
En lo que respecta a la aplicacion de (AMFE) al proceso de transfusion en Villa Clara
no se ha publicado hasta el momento ningun estudio.
1.6 Conclusiones parciales
1. El enfoque preventivo de la gestidn de riesgos contribuye al mejoramiento de
calidad en los servicios de salud y aumenta la calidad de vida de la poblacion.
2. Elandlisis modal de fallos y efectos constituye una herramienta de prediccion
y prevencion que requiere de profundos conocimientos de cada una de las
areas a estudiar y cuyo grado de rigor y de detalle definira el nivel de prioridad
donde deben enfocarse las acciones de mejora.
3. La metodologia propuesta por Escoriza Martinez (2010), basada en la
herramienta Andlisis Modal de Fallos y Efectos, permite la identificacion y
analisis de las fallas del proceso de transfusion sanguinea y facilita centrar el

control en las actividades de mayor riesgo.
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Capitulo Il: Aplicacion del procedimiento seleccionado al proceso de
transfusion sanguinea del Hospital Provincial Pediatrico Universitario “José

Luis Miranda”

2.1. Introduccion
Con el propésito de dar continuidad al problema de investigacion planteado, en el

presente capitulo, se realiza una caracterizacién general del “Hospital Provincial
Pediatrico José Luis Miranda”, asi mismo del servicio de transfusion del propio
hospital, manifestando las principales deficiencias en cuestion de la calidad y
gestidn de riesgos en este proceso, seguido de la determinacion y evaluacion de los
fallos a través de un procedimiento que se basa en la metodologia AMFE, en aras
de mejorar su funcionamiento.

2.2 Caracterizacioén del Hospital Provincial Pediatrico Universitario “José Luis
Miranda”

En la red cubana de Hospitales se clasifica en el Nivel 2, con una dotacion de 273
camas. Como entidad del Sistema Nacional de Salud, brinda asistencia médica
especializada y de enfermeria, preventiva, curativa y de rehabilitaciéon de forma
ininterrumpida a pacientes ingresados y ambulatorios con los siguientes servicios:
Servicios Pediatricos, Servicios Quirlrgicos, Salas de Cuidados Especiales:
Neonatales, Intensivos e Intermedios. Servicios de Urgencia por 24 horas y
Consulta Externa.

Este hospital ofrece atencién especializada de: cirugia neonatal, oncohematologia,
sistema ultra micro analitico, cirugia minimamente invasiva, neurofisiologia, centro
de neuro-desarrollo, fibrosis quistica, enfermedad celiaca, enfermedades neuro-
metabdlicas y nefrologia pediatrica y ofrece servicios territoriales de: Cirugia
neonatal compleja, Neurocirugia pediatrica compleja, cirugia reconstructiva,
Hemodialisis, y Onco-hematologia. En el Anexo 4 se muestra el organigrama del
Hospital Provincial Pediatrico Universitario “José Luis Miranda”.

Para el desarrollo de todos estos servicios el hospital tiene como mision: Otorgar
atencion medica a nifios y niflas de 0-18 afios de forma integral de alta complejidad
con oportunidad, calidad y satisfaccién del usuario y del prestador de servicio con

eficiencia, optimizando los recursos disponibles.
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Por su parte se define como visién la siguiente: lograr un ascenso y desarrollo
competitivo en la organizacién y los servicios con un alto desarrollo y capacitacion
de los profesionales, técnicos y trabajadores, seleccionados por su idoneidad, lograr
la informatizacion de los servicios y la gestion, introducir las tecnologias, lograr una
proyeccion hacia la APS, incrementar las investigaciones manteniendo la condicion
de colectivo moral, comprometiéndose en lograr la excelencia.
Todas las areas de asistencia médica, docentes y de apoyo de este centro actdan
de manera coordinada en funcion de alcanzar la completa satisfaccion de las
expectativas de los pacientes, educandos y trabajadores, sustentada en los altos
valores humanos y profesionales que los distinguen mediante el mejoramiento
continuo de la calidad.
Considera prioritaria la superacion cientifico técnica, la adherencia a las mejores
practicas, la disciplina y el orden, asi como la honestidad y la eficiencia en la
utilizaciéon de los recursos, el cuidado del medio ambiente, la seguridad del
trabajador y el compromiso con los valores éticos de la sociedad cubana, para
potenciar al Hospital como Colectivo Moral y de excelencia dentro del Sistema de
Salud en Cuba.
Para el desarrollo de su misién cuenta con 1234 trabajadores distribuidos de la
forma siguiente:

» Médicos:232

» Estomatoélogos: 7
Psicologos: 19
Enfermeros:284
Técnicos propios:158
Técnicos comunes:72
Servicio: 301
Auxiliares generales: 88
Administrativos: 38
Operarios: 81

VvV V.V V V V VYV V V¥V

Dirigentes: 4
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Dentro de los objetivos de trabajo definidos en este hospital se encuentra elevar el
grado de satisfaccion de pacientes y familiares.

2.3 Caracterizacion del servicio de transfusion del Hospital Provincial

Pediatrico Universitario “José Luis Miranda”

El servicio de transfusibn sanguinea es la organizacién técnica, cientifica y
administrativa de una institucién hospitalaria destinada a la transfusion de sangre
total o de sus componentes provenientes de un banco de sangre.

Este servicio est4 subordinado a la Vice-direccién de medios diagndésticos y se halla
en interaccion como otros servicios de atencion a pacientes del hospital como
cuerpo de guardia, servicios clinicos, servicios quirdrgicos y de urgencias.

En sus rutinas mantiene interrelacion con las diversas unidades clinicas quirargicas,
técnicas y administrativas.

Tiene atribuciones por intermedio del grupo médico como:
» Establecer y cumplir criterios de la transfusion.
» Ejecutar rutinas y procedimientos de la transfusion.
» Desarrollar y participar en la docencia.

En cuanto al area fisica esta situado en la planta baja del hospital, entre la vice-
direccién de aseguramiento médico y el centro de mezcla. Este local tiene alguna
deficiencia en cuanto a la infraestructura por ejemplo se encuentra incluido dentro
del propio servicio el &rea de fregado, asi como los desechos biolégicos no cuentan
con un estante o vitrina para mantener el material estéril y la permanencia de
taquillas en dicho local.
Algunos equipos son muy antiguos como la centrifuga y el cual no tiene el tiempo
de centrifugado, para cada técnica se precisa este equipo y puede traer falsos
resultados, ademas no poseen refrigerador adecuado para conservar las plaguetas
gue como alternativas se utiliza el mismo de la sangre fresca.

El servicio de transfusién cuenta con los recursos humanos siguientes:

» Licenciada en Medicina Transfusional (Jefa de la Unidad).

» Licenciados en Medicina Transfusional.
» Licenciados en Bioanalisis Clinicos.
>

Técnico Medio en Medicina Transfusional.
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> Otros: Auxiliar General.

Durante el afo 2018 se transfundieron 1146 pacientes utilizando 2404
transfusiones, asi como el total de bajas fueron 266. En la tabla 2.1 se muestran la

distribucion de estas transfusiones por componente sanguineo.

Tabla 2.1 Numero de transfusiones segun el componente sanguineo

Componente sanguineo Numero de transfusiones
Concentrado de Eritrocitos simple 929
Plasma Congelado 351
Concentrado de plaguetas 940
Crioprecipitado 112
Fibrindbgeno 72
Total 2404

Fuente: Elaboracion propia.

Durante el afio se realizan supervisiones y se elabora un balance anual del Comité
de Evaluacion de Medicina Transfusional al proceso de Transfusién del Hospital
Infantil José Luis Miranda. Para el afio 2018 la informacion es la siguiente:

Enero: Se realizaron 355 transfusiones a 122 pacientes, siendo los mayores
consumidores Oncohematologia y Unidad de Cuidados Intensivos (UCI) 88,9% de
utilizaciéon (muy bajo) y un 5,5% de bajas (elevado) a expensas de plaquetas
vencidas.

Dificultades: Llenado de 6rdenes con mas de una transfusion, faltan datos, en
ocasiones realizan la solicitud por teléfono.

Se toma como acuerdo realizar estudio de la solicitud y consumo de plaquetas en
el Servicio de Oncohematologia.

Marzo: Se atendieron un total de 155 pacientes y se realizaron 432 transfusiones.
No se reportaron reacciones adversas. Se mantienen los indicadores con
dificultades 93,7% el indice de utilizacion y 4,9% el de bajas. Se analiza la situacion
puntual del concentrado de plaquetas de los pacientes de Hematologia indicados
si sangramiento cada 12 horas que plantea la Jefa del Servicio de Transfusiones el

Banco Provincial las prepara segun la solicitud y no siempre hay disponibles ni
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transporte en el hospital para buscarlas. Se revisaron las HC de los pacientes
transfundidos en UCI y algunas no tenian la visita del transfusionista.

Abril: Contintan siendo los mayores consumidores Oncohematologia y UCI. El
indice de bajas se mantiene por encima del indicador y en este mes el de utilizacion
tampoco fue cumplido.

Julio: Continda la dificultad con el no cumplimiento del indice de bajas. Las
licenciadas estan realizando la visita a los pacientes dejando plasmado en la HC la
observacion. En relacion con las Ordenes de Transfusion predominan las siguientes
deficiencias: ausencia del nimero de la HC y el peso del paciente. No se cuenta
con el modelo oficial.

Agosto: Se mantiene sin cumplir el indicador de bajas a expensas del concentrado
de plaquetas.

Septiembre: Consumieron hemoderivados los servicios de Oncohematologia, UCI
y Neurocirugia. Hubo 54 bajas de concentrado de plaguetas muchas de ellas
enviadas del Banco Provincial proximas a vencerse y ademas que las indicadas en
Hematologia si sangramiento cuando se piden el viernes envian las de todo el fin
de semana y en ocasiones las del lunes por lo que si no se utilizan se vencen.
Octubre: Contintan siendo los servicios mas consumidores Oncohematologia (33
pacientes atendidos) y UCI (31 pacientes) de un total de 71 pacientes atendidos.
En relacién al mes anterior se disminuyeron las bajas de Plaquetas especificamente
en 30 menos. Del total de hemoderivados se trasladaron 52 eritrocitos y 9
concentrados de plaquetas. Se revisaron 35 indicaciones algunas en modelos no
oficiales ya que no hay en existencia en el almacén desde el mes de mayo
aproximadamente

Diciembre: Contindan Oncohematologia y UCI como los mayores consumidores.
Se reportd una reaccion transfusional. En UCI 24 6rdenes de transfusion solo 3 de
ellas en modelo oficial, dificultades en las 21 restantes, como ausencia del nUmero
de HC, transfusiones previas. Disminuy0 el nUmero de bajas, aunque aun no se
cumple con el indicador.

De forma general las principales dificultades estuvieron dadas por:
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e dificultad en el llenado de las 6rdenes de transfusion, que no cumplen los
requerimientos para el aseguramiento técnico administrativo de la misma,
aunque en el dltimo trimestre ha mejorado la calidad.

e Reporte de reacciones adversas en el Servicio de Oncohematologia, aunque
se considera bajo para este tipo de servicio.

Durante todo el afio los Servicios mas consumidores fueron Onco-Hematologia y
UTI, se ha mantenido durante todo el afio un bajo por ciento de utilizacion de los
hemoderivados (82,4 %) y un alto por ciento de bajas (11.25%), situacion ésta
relacionada fundamentalmente con el concentrado de plaguetas dada la durabilidad
de solo 72 horas que éstas tienen y que es necesario solicitarlas especialmente en
Servicio de Hematologia para si el paciente sangra y en muchas ocasiones no se
consumen, esta situacidon ha sido analizada en el Comité y estd pendiente
establecer una estrategia al respecto para el préximo afio.

2.4 Aplicacion del procedimiento seleccionado al proceso de transfusion
sanguinea

La aplicacion del procedimiento de Escoriza Martinez (2010), basado en la
metodologia AMFE a la entidad objeto de estudio, mantiene la mejora continua tras
su empleo y permite darle seguimiento al comportamiento de los procesos a través
de las acciones de mejora propuestas, donde se deben tener en cuenta 11 pasos
gue lo componen, de manera que se logre realizar satisfactoriamente el analisis
propuesto en la investigacion. Para la aplicacion del procedimiento seleccionado
se tuvo en cuenta los resultados de las supervisiones y balance anual del 2018 por
el Comité de Evaluacion de Medicina Transfusional al proceso de transfusion
sanguinea del Hospital Infantil “José Luis Miranda”, asi como la observacién de
este proceso en el periodo comprendido entre febrero — abril del 2019.Los
resultados se exponen a continuacion:

Paso 1. Formar el equipo de trabajo

Para la determinacién del personal que va a realizar el estudio se procedio a utilizar
un método probabilistico y asumiendo una ley de probabilidad binomial mediante

la expresion 2.1 siguiente:

*(1— * K
n:p(_p)
i2

(2.1)
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Donde:

n- Numero de expertos

i-Nivel de precision deseado

p- Proporcion estimada de errores de los expertos
k- Constante asociada al nivel de confianza elegido

Nivel de confianza (%) K

99 6.6564
95 3.8416
90 2.6896

Para una proporcion estimada de error de los expertos de 0.02, un nivel de precision
de 0.07 y el valor de la constante K de 3.8416 para un 95% de nivel de confianza
se obtiene que se requieren 7 expertos.

0.02 * (1 —0.02) = 3.8416
- 0.072 7

Al tener en cuenta el nimero de experto en la conformacién del equipo de trabajo

n

para la aplicaciéon del procedimiento propuesto, se seleccionaron los miembros del
equipo, con la ayuda del consejo de direccién del Hospital Infantil, especialistas con
conocimientos de los procesos y/o actividades, aseguramiento y control de la
calidad, seguridad y medioambiente, entre otros. La tabla 2.2 muestra el grupo de
trabajo que permitié llevar a cabo dicho estudio.
Tabla 2.2 Informacién del grupo de trabajo.

No. Especialidad
Jefa del Servicio de Transfusion
Jefe del Departamento de Recursos Humanos
Jefa de Unidad Organizativa de Calidad Hospitalaria
Presidente del Comité de Evaluacion de Medicina Transfusional

Doctora en Ciencias y especialista de 2do grado en Hematologia

Jefa del Servicio de Hematologia

~N~ o o0k~ o WwN P

Estudiante de 5to Afio de Ingenieria Industrial
Fuente: Elaboracion propia.
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Posteriormente se llevd a cabo la capacitacion de los expertos con el objetivo de

ampliar sus conocimientos en lo referente al tema, darles a conocer los objetivos de

la investigacion y hacerles saber sobre la necesidad de contar con un procedimiento

para el analisis y evaluacion de los riesgos en el servicio de transfusion. Se

explicaron ademas las técnicas de trabajo en grupo (tormenta de ideas, grupos de

discusion, etc.), con vistas a lograr las metas propuestas.

Paso 2. Describir los procesos

Para la descripcion del proceso se confecciona la figura 2.2 en la cual se muestra

el diagrama de flujo del proceso de transfusion. A continuacion, se describe la

secuencia de los pasos.

Figura 2.2 Diagrama de flujo del proceso de transfusion

Solicitud de

transfusion

Informar al
| paciente
y decidir la
transfusion
Monitorear
al paciente

Administrar el
componente
sanguineo

Pruebas

pretransfusionaleg

Identificacion del

componente
sanguineo

Fuente: elaboracion propia
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Descripcion de los pasos:

Desde el punto de vista facultativo, la responsabilidad legal de la administracién de
un componente corresponde al médico que ordena su administracion. A lo largo de
un proceso asistencial es frecuente que el paciente sea atendido por diferentes
facultativos, alguno de los cuales ha podido tener alguna participacion previa en el
proceso transfusional. Asi, dependiendo de la organizacion de cada institucion, la
cumplimentacion de un formulario de reserva o la solicitud del consentimiento
informado han podido ser realizados previamente por un médico distinto al que
finalmente realiza o confirma la prescripcion. Si bien la prestacién de un servicio
sanitario es una labor de equipo, la prescripcion farmacéutica o de terapia
transfusional es un acto de responsabilidad individual. Cada institucion debe
disponer de los mecanismos de registro que permitan: la identificacion inequivoca
del médico responsable, la fecha y hora de la prescripcién, asi como el tipo y
namero de unidades o componentes que se ordena administrar. La prescripcion
debe ser clara y precisa, incluyendo recomendaciones especificas cuando se
requieran, tales como la administracion de premedicacion o un determinado ritmo
de infusion.

Los registros pueden ser manuscritos o realizarse con aplicaciones electronicas. El
facultativo debera prescribir el componente mas adecuado, en la dosis correcta y
en el momento mas apropiado. Para ello debera disponer de un nivel suficiente de
competencia en este campo y debera conocer y cumplir los procedimientos
establecidos en su institucién. Es obligacion de todo el equipo que atiende al
paciente, pero especialmente del facultativo que ordena una transfusién, conocer
aguellos antecedentes del paciente que puedan afectar el resultado del tratamiento.
Debera saber, y asi estard documentado, si el paciente ha tenido alguna reaccién
transfusional previa, de qué tipo y gravedad, o si el paciente pertenece a algin
grupo de riesgo que requiera alguna consideracion especial (por ejemplo:
transfusion de componentes irradiados). En las situaciones de urgencia vital son
perfectamente aceptables las érdenes verbales, emitidas personalmente por el
facultativo, o a traves de personal sanitario delegado. En esta situacion la prioridad

es la atencion médica inmediata. En cuanto sea posible, todas las d6rdenes
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realizadas se emitiran en el formato normalizado, incluso aunque el paciente haya
fallecido, garantizando la trazabilidad del proceso.

1. Informacidn del paciente y decidir la transfusion

La informacién al paciente es un proceso gradual dentro de la relacion que se
establece entre el profesional sanitario y el paciente. El profesional debe respetar
las decisiones del paciente de acuerdo a sus valores, como clara expresion de su
autonomia moral. La informacién al paciente debe ser comprensible, veraz,
adecuada, oportuna y suministrada con la suficiente antelacion.

Los documentos de consentimiento normalizados garantizan la uniformidad de la
informacion. Deben ser revisados y aprobados por grupos multidisciplinares como
el Comité de Transfusion Hospitalaria y/o Etica Asistencial. El paciente recibira
informacion en funcion de sus facultades y grado de comprension, incluso si tiene
su capacidad limitada, para ello el facultativo debera adaptar la informacion escrita
a las circunstancias de cada paciente. Todo ello sin perjuicio de que se facilite dicha
informacion a quien asuma su representacion, o si carece de representante legal,
a las personas vinculadas a €l por razones familiares o de hecho. Los documentos
de consentimiento contendran al menos los siguientes apartados: datos del centro,
servicio médico y actores (paciente y médico); identificacién, naturaleza,
descripcion y finalidad del procedimiento; tratamientos alternativos si los hubiera;
riesgos tipicos, atipicos graves y personalizados; fecha y firma de los actores,
informacion sobre revocacion del consentimiento y ofrecimiento para facilitar mas
informacion o resolver dudas. La solicitud de consentimiento no estara nunca
dirigida a buscar una decision determinada del paciente, y no se convertird en un
mero acto administrativo.

2. Solicitud de transfusion

La solicitud de transfusion o instruccién escrita para solicitar una transfusion, es
una prescripcion médica, que debe contener todos los elementos necesarios para
una correcta practica transfusional. En toda solicitud ha de especificarse
claramente toda la informacion que permita:

- La correcta identificacion del receptor: nombre y apellidos, fecha de nacimiento,

sexo Y localizacion.
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-Indicacion de la transfusion: motivo de la transfusion y diagndéstico.

-Componente requerido: producto y cantidad (nimero de unidades o volumen en
pacientes pediatricos), asi como indicaciones especificas como: irradiacion,
procedente de donante con serologia Citomegalovirus (CMV) negativo, etc.
-ldentificacion clara del médico prescriptor.

-Fecha y hora de la solicitud y grado de urgencia (urgente, desesperada, en el dia,
reserva operatoria, etc.).

-Antecedentes personales: transfusiones previas, historia obstétrica, anticuerpos
conocidos o reacciones adversas anteriores.

-Asimismo, se recomienda que figuren los pardmetros hematoldgicos.

La utilizacion en algunos Servicios de Transfusion de la solicitud de transfusion
electrénica ha significado, ademas de la simplificacion en la forma de trabajar, una
optimizacién tanto del tiempo como de los recursos. Dicha solicitud ha de reunir los
mismos criterios de aceptacion que las solicitudes de transfusion tradicionales. En
todo momento, puede haber un seguimiento del estado en que se encuentra la
solicitud, facilitando que la transfusién pueda realizarse en el tiempo convenido. La
posibilidad de modificar la misma hace que sea una forma de trabajar préactica y
flexible.

3y 4. Pruebas pretransfusionales e identificacién del componente sanguineo
La correcta identificacion del paciente en el momento de la extraccién de la muestra
pre-transfusional es una de las claves para evitar los errores en la administracion
de componentes. La administracion errébnea de un concentrado de hematies ABO
incompatible provoca la mayoria de las reacciones hemoliticas mortales. Los
errores de identificacién pueden ocurrir en cualquiera de los tres puntos criticos:

1. En el momento de la extraccion de la muestra.

2. Durante la realizacion de las pruebas de compatibilidad pre-transfusional.

3. En el momento de la transfusion.

Los Servicios de Transfusion deberan tener un procedimiento operativo que
permita garantizar la adecuada identificacion del paciente, de las muestras pre-
transfusionales y de los componentes sanguineos administrados que considere los

aspectos siguientes:
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Debe realizarse siempre la identificacion positiva del paciente (nombre y dos
apellidos y siempre que se pueda, fecha de nacimiento) en la cabecera del
enfermo antes de realizar la extraccion de las muestras pre-transfusionales,
pudiendo verificarse la identidad de paciente con los mecanismos propios de
comprobacion de cada centro.

La identificacion positiva del paciente consiste en preguntar al paciente por su
nombre, dos apellidos y fecha de nacimiento, y dejar que sea el paciente quien
responda.

Cuando la identificacion positiva no sea posible (enfermos pediatricos,
inconscientes, con demencia, o con barreras de lenguaje) la identificacion se
realizara preguntando el nombre, dos apellidos y fecha de nacimiento del
paciente al familiar, cuidador o responsable hospitalario; y dejar que sea esta
persona quien responda.

El proceso de identificacion del paciente puede ser realizado con mayor
eficacia con la ayuda de sistemas que incorporan las tecnologias de
informacion, como son los que emplean codigos de barras o radiofrecuencia.
Los hospitales deben valorar, cuando lo crean apropiado, la aplicacion de estas
tecnologias para monitorizar el proceso de transfusién, en particular la
comprobacioén de la identificacion positiva del paciente, la identificacion de las
muestras pre-transfusionales, el componente sanguineo y el personal que
transfunde.

El etiquetaje de los tubos de las muestras pre-transfusionales debe realizarse
siempre en la cabecera del enfermo, en el momento de la extraccion.

Las muestras deben extraerse en la cabecera del paciente, en tubos cerrados,
Debe reflejar el estado inmunoldgico del paciente teniendo una caducidad de
72 horas, si existen antecedentes de embarazo o transfusion en los ultimos 3
meses. En el resto de casos la muestra tendra una validez a valorar segun las
caracteristicas de cada centro.

Si la muestra se obtiene de una via central o periférica en uso, sera necesario

desechar los primeros 10 mL.
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La persona responsable de la extraccion ha de estar claramente identificada,
asi como la fecha y hora de la extraccion.
En situaciones de emergencia cada hospital debe tener un mecanismo

especifico para la identificacion de la muestra y del receptor.

5. Administracion del componente sanguineo

Revisar las 6rdenes médicas para confirmar la transfusion y la forma en que ha
de realizarse, componente, cantidad, ritmo y si ha de administrarse alguna
premedicacion.

Realizar una identificacion positiva del paciente (nombre y dos apellidos y
siempre que se pueda, fecha de nacimiento) antes de la administracién del
componente sanguineo; pudiendo verificarse la identidad de paciente con los
mecanismos propios de comprobacién de cada centro. Recordar que los
errores de identificacion del receptor son los responsables de la mayoria de
accidentes transfusionales.

La identificacion positiva del paciente consiste en preguntar al paciente por su
nombre, dos apellidos y fecha de nacimiento, y dejar que sea el paciente quien
responda.

Cuando la identificacion positiva no sea posible (enfermos pediatricos,
inconscientes, con demencia, o con barreras de lenguaje) la identificacion se
realizar4 preguntando el nombre, dos apellidos y fecha de nacimiento del
paciente al familiar, cuidador o responsable hospitalario; y dejar que sea esta
persona quien responda.

El proceso de identificacidon del paciente puede ser realizado con mayor
eficacia con la ayuda de sistemas que incorporan las tecnologias de
informacion, como son los que emplean codigos de barras o radiofrecuencia.
Los hospitales deben valorar, cuando lo crean apropiado, la aplicacion de estas
tecnologias para monitorizar el proceso de transfusion, en particular la
comprobacién de la identificacion positiva del paciente, la identificacion de las
muestras pre-transfusionales, el componente sanguineo y el personal que

transfunde.
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e Comprobar el niumero de identificacion de la bolsa (en la cabecera del enfermo)
y verificar que toda la informacion coincide con la esperada y que la unidad es
la destinada al receptor.

e Comprobar el grupo sanguineo del paciente se corresponde o es compatible
con el de la unidad de sangre o componente.

e Comprobar la existencia de algun requerimiento especial de la unidad:
irradiada, lavada, CMV negativa, fenotipada, etc.

e Realizar inspeccion visual de la bolsa: poros, roturas, etc. j Hematies: la unidad
gue presente hemodlisis, coagulos, distinto color respecto a los segmentos u
otras unidades no deberd ser transfundida, retornandose al Servicio de
Transfusion para descartar una posible contaminacion.

e Plaguetas: se ha de comprobar la presencia de remolinos.

e Plasma: comprobar su total descongelacion.

e Comprobar la fecha de caducidad del componente sanguineo a transfundir.

Equipo de transfusion. Todos los componentes sanguineos deben ser
administrados a través de un equipo estéril libre de pirégenos y con un filtro capaz
de retener coagulos, fibrina y otras particulas dafiinas para el receptor de la unidad.
El equipo estandar de transfusién incluye una camara de goteo con un filtro en
linea, con un tamafio de poro de 170-260 uym. Es conveniente no llenar la camara
de goteo mas de la mitad y purgar. Un mismo filtro no podra ser utilizado més de 4
horas. Cada servicio debera establecer el nUmero de unidades que puede
transfundirse con un Unico filtro, segun instrucciones del fabricante y el tipo de
componente sanguineo administrado. Cuando esté indicado el calentamiento de la
sangre (transfusion masiva, exanguinotransfusion, titulo alto de crioaglutininas,
etc.) debe realizarse, con 43 aparatos especialmente disefiados y validados para
este uso, con control de temperatura y alarma. La exposicion a temperaturas
superiores a 40°C puede producir hemolisis. En situaciones en que se precise la
infusién muy rapida existen en el mercado equipos disefiados para acelerar el ritmo
de infusién. Es imprescindible seguir en cada caso las instrucciones del fabricante.
En casos de ritmo de infusion lento o en pacientes pediatricos pueden utilizarse

bombas de infusion con equipos especificos para la administracion de sangre. En
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estos casos es también imprescindible seguir las instrucciones del fabricante. Solo
utilizar bombas de infusién aprobadas para este uso. No debe afiadirse ningan
medicamento o0 solucidon a los componentes sanguineos a excepcion de suero
fisiolégico.

Via de infusién. Aunque se aconseja que el calibre minimo de la aguja para
transfusion sea de 18-20 G, los pacientes pediatricos y los adultos con venas de
diametro muy pequefio pueden requerir el uso de agujas de menor calibre. Los
calibres de 23 G han sido utilizados, con éxito en estas circunstancias aunque con
flujos mucho mas lentos. Con excepcién de la solucién salina isoténica al 0,9%, no
debe afadirse ningin medicamento o solucién a los componentes sanguineos (por
ejemplo, la solucion Ringer Lactato contiene calcio que neutralizara el
anticoagulante y desencadenard la cascada de la coagulacion, o la solucién de
Dextrosa producird hemdlisis y aglutinacion, etc.). Los catéteres centrales venosos
de mdltiples luces son una excepcion, ya que han sido disefiados para una infusion
simultanea de fluidos sin que se mezclen. Sin embargo, la infusién simultanea de
fluidos y/o medicamentos, a través de catéteres centrales de multiples luces no
deberia recomendarse de manera rutinaria. Si el paciente presenta una reaccion
adversa y se han infundido multiples fluidos simultaneamente, puede ser dificil, y a
veces imposible determinar qué fluido o farmaco ha sido el causante de la reaccion.
Velocidad de infusion. Los primeros 15 minutos de la transfusion deben realizarse
a velocidad lenta, 10 gotas/minuto, y con control estricto del personal de
enfermeria. Es en este periodo cuando se detectan frecuentemente las reacciones
hemoliticas agudas. Es recomendable infundir un concentrado de hematies en un
periodo no superior a las 4 horas. Si es necesario, por las caracteristicas del
paciente (pacientes con anemia crénica, con compromiso cardiovascular,
insuficiencia renal o hepatica, etc.) se puede fraccionar el concentrado de hematies
en pequefias unidades o alicuotas, e infundir cada fraccién en un maximo de 2-3
horas. Tiempos superiores a 4 horas favorecen el riesgo de contaminacion
bacteriana. Como término medio se transfundiran los componentes sanguineos a

una velocidad de 5-10 mL/kg/h, aunque en pacientes hipovolémicos puede
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aumentarse esta velocidad. En pacientes con una reserva cardiorrespiratoria baja,

se debera reducir el ritmo de infusidén hasta 2,5 mL/kg/h.

6. Monitorear al paciente

Antes de iniciar la transfusién debe registrarse: la temperatura, el pulso, la tensién

arterial, y opcionalmente, la frecuencia respiratoria. Transcurridos los primeros 15

minutos, Si no existe reaccidon ni modificaciones en las constantes vitales, el

paciente debe ser observado de forma intermitente, hasta finalizar la transfusion en

que volveran a tomarse las constantes. Si en cualquier momento durante la

transfusion, el paciente presenta signos o sintomas que puedan sugerir una

reaccion transfusional, la transfusion debe interrumpirse y evaluar el estado del

paciente.

En la historia clinica del paciente debe constar, para su trazabilidad:

Constancia de la solicitud de transfusion con el nombre del médico prescriptor.
Consentimiento informado.

Personal de enfermeria responsable del enfermo en el momento de la
transfusion.

Registro donde conste el tipo de producto, el numero de identificacion del
mismo, el volumen y el grupo sanguineo.

Fecha y hora de inicio y fin de la transfusion.

Signos vitales pre y post-transfusion.

Registro de cualquier efecto adverso relacionado con la transfusion. La
accesibilidad del sistema contribuye al seguimiento del proceso transfusional
por parte de todo el personal involucrado.

El Servicio de Transfusion tendra un registro que incluya todas las solicitudes
transfusionales, los componentes sanguineos, las pruebas de compatibilidad
realizadas y el destino final de todas las unidades.

El sistema de registro de datos, debe garantizar en todo momento la
trazabilidad en la documentacion de todos los procesos, desde el donante

hasta el receptor.
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Paso 3. Identificar los fallos potenciales

Dadas las caracteristicas del proceso se realizé un estudio minucioso de todos los
documentos que regulan las actividades del servicio de transfusion del Hospital
Pediatrico Universitario José Luis Miranda, se revisaron los estandares para
bancos de sangre, como son: Procederes para Bancos de Sangre y Servicio de
Transfusion y los Procedimientos Normalizativos de Operacion (PNO) que permite
identificar los requisitos de funcionamiento relativos a lo legal y regulatorio. Es
necesario, ademas, consultar los Estandares de trabajo para servicios de sangre
(OPS, 2005%) de forma tal se identificaron los requisitos fundamentales de
funcionamiento para este proceso.

Teniendo en cuenta dichos requisitos y con la ayuda del grupo de trabajo se
identifican todas las posibles fallas en el proceso objeto de estudio. En el Anexo 6
se muestran todos estos modos de fallos para cada paso del proceso y en la tabla
2.3 se selecciona el paso: Informar al paciente y decidir la transfusién como ejemplo
el cual se seqguira para el resto de los pasos.

Tabla 2.3 Determinacion de los modos de fallos potenciales

Pasos del Proceso Modo de fallos potenciales

Informar al paciente y -Transfusion innecesaria

decidir la transfusion -Consentimiento informado no realizado o no registrado
-No registrar en historia clinica la indicacion de
transfusion.

Fuente: Elaboracion propia

Paso 4. Describir los efectos del fallo

Se identifican, para cada modo de fallo, los efectos que este trae consigo,
considerando su influencia sobre la calidad de las actividades del proceso; la
seguridad de los trabajadores, pacientes y acompafiantes; asi como en el medio
ambiente. La descripcion del efecto que se muestra en la tabla 2.4 debe ser tan
especifica como sea posible, teniendo en cuenta no solo el inmediato, sino también

la repercusion en todo el sistema, lo que ofrecera una descripcion mas clara.
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Tabla 2.4 Determinacién de los efectos del fallo.

Pasos del Modo de fallos potenciales Efectos del fallo

Proceso

Informar al -Transfusion innecesaria. -Exposicién a riesgo de infeccion o
paciente y reaccion transfusional.

decidir Ila

transfusion.

-Consentimiento

informado no -Reclamacién del paciente.

realizado o no registrado. -Ausencia del registro disponible

para defender una acusacion

-No registrar en historia clinica la médico legal.

indicacion de transfusion. -Ausencia del registro disponible

Fuente: Elaboracion propia

para defender wuna acusacion

médico legal.

Paso 5. Evaluar la severidad del fallo (S)

El equipo de trabajo, para evaluar la gravedad del fallo, utiliza la escala propuesta

por la metodologia en la tabla 1.2 del capitulo 1, tomando como base las

implicaciones que trae el efecto para los trabajadores, pacientes y acompafiantes;

y las afectaciones a la calidad del proceso. La severidad sera evaluada

independientemente de la frecuencia y la deteccion. En la tabla 2.5 se muestra el

valor de la gravedad o severidad del fallo del paso correspondiente.

Tabla 2.5 Clasificacion del fallo segun su gravedad o severidad (S).

Pasos de| Modo de fallo Efectos del fallo S
proceso

Informar  al | -Transfusion -Exposicion a riesgo de
paciente  y | innecesaria. infeccion o] reaccion | 3
decidir la inmunoldgica

transfusion.
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-Consentimiento

no registrado.

informado no realizado o

-Reclamacién del paciente.
-Ausencia del registro
disponible para defender una

acusacion meédico legal.

transfusion.

-No registrar en historia

clinica la indicacion de

-Ausencia del registro
disponible para defender una

acusacion meédico legal.

Fuente: Elaboracion propia

Paso 6. Definir las causas del fallo

El equipo de trabajo identifica las causas de cada modo de fallo de manera tal que

las acciones correctivas y/o preventivas sean orientadas hacia las mismas. Para ello

se analizan detalladamente los modos de fallos para tener en cuenta todas las

causas que provocan la ocurrencia de estos. Las causas relacionadas deben ser lo

mas completas posibles, de modo que el plan de mejora pueda ser orientado hacia

las causas pertinentes. En la tabla 2.6 se muestran dichos resultados.

Tabla 2.6 causas potenciales de los modos de fallos:

Modo de fallos potenciales

-Transfusiéon innecesaria.

-Consentimiento informado no realizado o

no registrado.

-No registrar en historia clinica
indicacion de transfusion.

Fuente: Elaboracion propia

la

Causas Potenciales

-Falta de conocimiento

sobre

transfusién o desviacidén con respecto

a las guias.

-Desconocimiento de la importancia

de informar y brindar conocimiento al

paciente.

-Falta de destreza del personal.
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Paso 7. Evaluar la probabilidad de ocurrencia (O)

En este paso se determina la probabilidad de que una causa especifica se produzca
dando lugar al modo de fallo, se valora la probabilidad de ocurrencia de los fallos
mediante la escala propuesta en el procedimiento en la tabla 1.3, analizando la
frecuencia de ocurrencia de las causas, de acuerdo a la experiencia del equipo de
trabajo en el proceso.

La probabilidad de ocurrencia (O) de todos los modos de fallos del paso Informar al
paciente y decidir la transfusién es 2 (muy pocos fallos en circunstancias pasadas
similares).

Posteriormente se apoya en una matriz para analizar el impacto de los riesgos en
la organizacién. En la tabla 1.4 se muestra dicha matriz y en la tabla 2.7 lo referente
al impacto de los riesgos de dicho paso.

Tabla 2.7 Impacto de los riesgos

Modo de fallo S O | Riesgo=S*O
-Transfusién innecesaria. 3 2 | 6 (Moderado)
-Consentimiento informado no | 2 2 |4 (Bajo)

realizado o no registrado.

-No registrar en historia clinica la | 2 2 |4 (Bajo)

indicacion de transfusion.

Fuente: Elaboracion propia

Para dar prioridad a los riesgos identificados, se evalla la eficacia de los controles
actuales en este paso del proceso y se procede a determinar la probabilidad de no
detectar el fallo (D), al evitar que llegue al cliente.

Paso 8. Evaluar la probabilidad de no deteccién (D)

En este caso se evalla la eficacia de los controles o mecanismos existentes en
este paso del proceso para determinar la probabilidad de no detectar el fallo y/o la
causa que lo provoca. En la tabla 1.5 se muestra la escala a utilizar y en la tabla

2.8 los valores de la detectabilidad (D) de los modos de fallo.
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Tabla 2.8 Detectabilidad (D) de los modos de fallos

Modo de fallo

Controles actuales

-Transfusiéon innecesaria.

Revisado por el comité de
transfusion hospitalaria.

-Consentimiento informado no

realizado o no registrado.

Por encuestas sobre
satisfaccion de atencion

médica.

-No registrar en historia clinica

la indicacion de transfusion.

Revisibn de historias
clinicas por el jefe de

servicio.

Fuente: Elaboracion propia

Teniendo evaluada las demas probabilidades del fallo se procede a calcular el Nivel

de Prioridad del Riesgo, dado que es el resultado del producto de los fallos para

poder identificar prioridades y orientarlas a donde mas lo meriten.

Paso 9. Calcular el nivel de prioridad de riesgo

Con el conocimiento de la probabilidad de no deteccion se calcula el Nivel de

Prioridad de Riesgo (NPR), el producto de la puntuacion dada a la severidad del

efecto del fallo, por la probabilidad de ocurrencia para causa de fallo, y por la

probabilidad de no detectar el fallo y/o la causa que lo provoca, y debe ser calculado

para todas las causas de fallo. Una vez determinado se inicia la evaluacion y es

usado con el fin de identificar las prioridades para posibles acciones de mejora

(tabla 2.9)

Tabla 2.9 Nivel de prioridad de riesgo
Modo de fallo O NPR
-Transfusion innecesaria. 3 2 12
-Consentimiento informado no | 2 2 8
realizado o no registrado.
-No registrar en historia clinica la
indicacion de transfusion. 2 2 8

Fuente: Elaboracion propia

58



Los modos de fallos de este paso del proceso de transfusidon no constituyen una
prioridad de riesgo, porque no tienen una severidad de 5 ni el resultado del NPR
tiene un valor de igual o mayor que 25, aungue si hay que tenerlos en cuenta para
realizar un plan de mejora debido a la importancia de proceso.

Los pasos 3, 4, 5, 6, 7, 8 y 9 se resumen en el (Anexo 5), el cual presenta la
aplicacion del procedimiento seleccionado al proceso de Transfusion Sanguinea.
A continuacion de los resultados de la evaluacion de las prioridades de los riesgos
del proceso de Transfusion Sanguinea (Anexo 6) se procede a proponer un plan
de mejoras para cada modo de fallo, ya que seria de gran utilidad a la hora de
jerarquizar y direccionar objetivos de mejora.

Paso 10. Proponer plan de mejora

En este paso se pone el plan de mejoras para los fallos cuyo NPR sea igual o mayor
que 25 o cuyas severidades sean altas (indice de severidad 5).

Aclarar que es significativo que la totalidad de los modos de fallos identificados en
cada una de las actividades del proceso de Transfusion Sanguinea, de acuerdo a
la evaluacién realizada, constituyen riesgos de prioridad elevada que deben ser
controlados para evitar que afecten la calidad del proceso, la salud de pacientes,
acompafantes y de esta forma contribuir a una adecuada gestion de los riesgos, a
elevar la calidad de los servicios médicos asistenciales brindados en la institucion
logrando asi la satisfaccion de las necesidades y expectativas de los clientes.
Como todos los fallos analizados resultaron ser riesgos de prioridad alta es
necesario establecer un orden que facilite a la institucion la toma de decisiones
para actuar sobre los mismos.

A continuacion, se hace una propuesta de medidas correctivas, preventivas y/o de
mejora para eliminar los riesgos o reducirlos a niveles aceptables.

1-Dejar evidencia documental del consentimiento informado al paciente.
Responsable: Médico o enfermera de la sala.

Fecha de cumplimiento: Permanente.

2-El personal que decide la transfusion debe ser el que mas experiencias y
conocimiento posea de este tema.

Responsable: Jefe de servicio donde se decida la transfusion.

59



Fecha de cumplimiento: Permanente.

3-Cumplir estrategias correctas de identificacion del paciente.

Responsable: Médico o enfermera de la sala.

Fecha de cumplimiento: Permanente.

4-Llenado correcto del modelo oficial de solicitud de transfusion. (44-23)(ver
modelo actual ,anexo 7).

Responsable: Jefe de servicio donde se decida la transfusion y quien recibe el
modelo oficial en el servicio de transfusion.

Fecha de cumplimiento: Permanente.

5-Capacitar a todo el personal del servicio de transfusion en conocimientos sobre
el protocolo de transfusion sanguinea.

Responsable: Vicedirector docente.

Fecha de cumplimiento: Anual.

6-Presentar por escrito los datos de identificacion del paciente al recoger las
muestras de sangre.

Responsable: Técnico que va a transfundir.

Fecha de cumplimiento: Permanente.

7-Realizar supervisiones frecuentes por parte del departamento de higiene y
epidemiologia al servicio de transfusion.

Responsable: Jefe del departamento de higiene y epidemiologia.

Fecha de cumplimiento: Mensual.

8-Reportar toda reacciébn adversa a la transfusibn sanguinea para evitar
subregistros.

Responsable: Médico o enfermera de la sala.

Fecha de cumplimiento: Permanente.

9-Auditar el cumplimiento de los procedimientos de transfusidén sanguinea.
Responsable: Comité de evaluacion de la calidad de medicina transfusional.
Fecha de cumplimiento: Mensual.

10-Reelaborar el modelo oficial de orden de transfusion.

Responsable: MINSAP

Fecha de Cumplimiento: Segun la propuesta.
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11-Crear un panel especifico para los pacientes con grupo sanguineo que estén

aloinmunizados para fenotipar.

Responsable: Banco de sangre.

Fecha de Cumplimiento: Segun la propuesta.

Paso 11. Seguimiento y control

En esta etapa debe asegurarse que las acciones recomendadas sean debidamente

atendidas e implementadas, para cada medida se asignara un responsable.

Al aplicar la metodologia (AMFE) Andlisis modal de fallos y efectos al proceso de

transfusion sanguinea del hospital provincial infantil José Luis Miranda el cual tiene

6 pasos a seguir, se identificaron 23 modos de fallos de estos 13con severidad (S)

muy elevada , al analizar los valores del impacto de los riesgos se evidencia que la

mayoria de los resultados se sitlan en la zona de alto y extremo riesgo, o sea, el

impacto de los riesgos es evidente en cada una de las actividades del proceso de

transfusion sanguinea en general es significante, en cuanto a los resultados de la

evaluacion de las prioridades de los riesgos en los modos de fallos y el NPR

resultaron 14 modos de fallos de maxima prioridad. Aclarar que es significativo que

la totalidad de los modos de fallos identificados en cada una de las actividades del

proceso de Transfusion Sanguinea, constituyen riesgos que deben ser controlados

para evitar que afecten la calidad del proceso, para la cual se realiza un plan de

mejoras.

2.5 Conclusiones parciales del capitulo

1. Mediante el procedimiento aplicado en el proceso de transfusién objeto de
estudio se identificaron los posibles modos de fallos, sus efectos y causas
guedando identificada las prioridades para la propuesta de acciones de mejora
en este proceso.

2. Las mejoras identificadas estan dirigidas a minimizar los efectos identificados
y la reduccion o eliminacion de las causas en un proceso donde el caracter

preventivo es de extrema importancia para la salud de los pacientes.
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1-

Conclusiones Generales

En la realizacion del Marco Teérico Referencial, a partir de la literatura
nacional e internacional actualizada, se abordan los aspectos teoricos
fundamentales que respaldan la investigacion y que permitieron identificar el
procedimiento a utilizar para lograr el objetivo propuesto.

El procedimiento aplicado en esta investigacion, disefiado para el andlisis y
evaluacion de los riesgos en el servicio de transfusion sanguinea del Hospital
Infantil “José Luis Miranda”, constituye una herramienta util para la
determinacién de los fallos que afecten este proceso, mejorando asi la
calidad de los servicios brindados, la imagen del hospital y elevando la
satisfaccion de los clientes.

Con la aplicacion del procedimiento propuesto en el servicio de transfusion
se detectaron 23 modos de fallos y se propusieron medidas correctivas,
preventivas y/o de mejora para eliminar los riesgos o reducirlos a niveles

aceptables.
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Recomendaciones

Tomado como bases los resultados obtenidos en la investigacion y en las

conclusiones generales a los que se arrib6, se recomienda:

1- Aplicar las medidas propuestas al proceso de transfusion sanguinea en el
Hospital Infantil “José Luis Miranda”.

2- Generalizar la aplicacion del procedimiento seleccionado a otros procesos
del Hospital Infantil “José Luis Miranda”.

3- Dar a conocer los resultados obtenidos en capacitaciones, eventos y entrega

de guardia que se realizan en el hospital.
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Anexos

Anexol. Requisitos de los hospitales en materia de transfusion y seguridad

de los pacientes.

Directrices y protocolos para la transfusion

Indicaciones clinicas y de laboratorio para la utilizaciéon de los productos
sanguineos y alternativas a la transfusion. (Guias y protocolos propios)
Sistema para solicitar sangre para transfusion en situaciones ordinarias y de
urgencia, formulario de solicitud de sangre estandarizado, reservas de sangre
para cirugias programadas.

Procedimientos operativos estandarizados para el proceso de transfusion

sanguinea.

Transfusién en el area clinica

Evaluacion de la necesidad clinica de la transfusion sanguinea.

Evitar transfusiones innecesarias.

Empleo correcto de los derivados sanguineos, segun la necesidad del paciente.
Comprobar la identidad del paciente y rotulado correcto de tubos, en el
momento de la toma de muestras para las pruebas pretransfusionales.

Envié de solicitud de componentes y muestras debidamente diligenciadas.
Verificacion de la integridad del componente antes de la transfusion.
Verificacion a la cabecera del paciente de la identidad de este, los documentos
y la identidad de las bolsas antes de comenzar la transfusion.

Administracion oportuna de los componentes y buen uso de filtros y equipos de
transfusion e infusion.

Registro de la transfusion en la historia clinica, con firma del médico tratante y
personal responsable de la transfusion.

Vigilancia del paciente antes, durante y después de la transfusion.

Tratamiento y notificacion de eventos adversos, que se presenten.

Banco de sangre y Servicio de Transfusion



Gestion de las reservas de sangre.

Almacenamiento correcto de los productos sanguineos.

Ejecucion de las pruebas de compatibilidad, con muestras recientes.

Rotulado correcto de las bolsas de sangre, con todos los datos del paciente, y
su adecuado despacho.

Manejo de temperaturas adecuadas, para el transporte y almacenamiento
correcto de los componentes sanguineos.

Conservacion y almacenamiento de las muestras de los pacientes.

Investigacion, notificacion y registro de las reacciones transfusionales.

Vigilancia y evaluacion

Establecer un comité de hemovigilancia, que vigile, notifique e investigue los
eventos adversos, en lo posible vinculado con los sistemas de vigilancia regional
y nacional.

Elaborar los indicadores que permitan la vigilancia, como lo son el nimero de
reacciones transfusionales y cantidad de sangre caducada.

Analizar los datos de hemovigilancia, para aplicar las medidas
correspondientes.

Examinar las practicas transfusionales, incluso mediante auditorias clinicas.

Fuente: Organizacion Mundial de la Salud, 2010, Seguridad de las

Transfusiones Sanguineas.



Anexo 2. Requisitos de funcionamiento en los servicios de transfusion

hospitalarias.

Eslabén

Requisitos

Clasificacion

Transfusion

Realizar una evaluacién médica de la necesidad del

paciente y una solicitud por escrito de la misma.

Seguridad

Contar con el consentimiento del paciente segun el

analisis de los riesgos y beneficios de la transfusion.

Seguridad

El formulario de solicitud de sangre total o componentes
sanguineos debera contener suficiente informacion
para la identificacion inequivoca del receptor,
incluyendo  nombres,  apellidos, numero de
identificacion del paciente y datos de su situacion

clinica.

Seguridad

Extraer al paciente una muestra de sangre, a la cual se
le determina grupo sanguineo, pruebas de
compatibilidad y se le detectan anticuerpos

eritrocitarios.

Seguridad

Mantener tapadas la muestra de sangre del receptor y
del donante a una temperatura de 2 a 6 °C durante 72

horas después de la transfusion.

Seguridad

Indicar y administrar las transfusiones bajo direccién

médica.

Seguridad

Monitorear el tiempo de administracion de cada unidad
de sangre o hemocomponente, el cual no debe exceder

las 4 horas.

Seguridad

Comprobar antes de la administracion de cualquier
hemocomponente que todos los datos coincidan y que
se reflejen en la historia clinica del paciente los nUmeros
de las unidades a transfundir y los resultados de las

pruebas.

Seguridad




Administrar todos los hemocomponentes a temperatura
ambiente y mezclarlos solamente con solucién salina

fisiolégica en condiciones de esterilidad.

Calidad

Observar cuidadosamente al paciente al inicio de la

transfusion (50 primeros ml.).

Seguridad

Controlar los signos vitales en el transcurso de la
transfusion  comparandose con los tomados

anteriormente.

Seguridad

Almacenar una muestra de cada unidad transfundida y
una muestra de sangre de cada receptor para permitir

la investigacion de reacciones adversas.

Seguridad

Notificar inmediatamente al médico que solicité la
transfusion y los servicios de sangre en caso que se
sospeche una complicacion transfusional,

documentandose en la historia clinica del paciente.

Seguridad

Notificar inmediatamente al centro recolector en caso
de una fatalidad transfusional u otra complicacion seria
relacionada con el donante, la recoleccion,

procesamiento o envio de la unidad.

Calidad
Seguridad

Hacer por escrito una notificacion y reportar a las
autoridades nacionales de salud reacciones fatales a

transfusiones.

Seguridad

Tener un Comité transfusional para las instituciones que
realizan transfusién de sangre y hemocomponentes
cuyo objetivo sera controlar y evaluar la préactica

transfusional.

Calidad
Seguridad




Anexo 3. Principales herramientas para la gestion de riesgos

Método y referencias

principales

Descripcion

Andlisis modal de fallos y efectos
(AMFE) [Gutiérrez Pulido, 2002;
Bestratén Bellovi y Carboneras
Checa, 2004; Ruiz Lopez, 2006;
Hordago, 2006; Muifio Miguez et
al., 2007; Mariani, 2009]

Evalla los fallos que pueden acontecer en un proceso y sus consecuencias en los resultados
y/o productos esperados. Una vez que se identifican las desviaciones potenciales, la reduccién
de riesgos se utiliza para eliminar, contener, reducir o controlar dichos fallos potenciales. La

técnica se aplica fundamentalmente para analizar un producto o proceso.

Andlisis modal de fallos, efectos
y su criticidad (AMFEC) [ICH Q9:
2005; Agencia espafiola de
medicamentos y  productos

sanitarios, 2008]

Introduce el grado de importancia de las consecuencias de los fallos, la posibilidad de ocurrir y
su detectabilidad, convirtiendose en un analisis modal de fallos, efectos y su criticidad. El
AMFEC permite identificar los puntos en que la adopcion de acciones preventivas adicionales

resulta apropiada para minimizar los riesgos.

Andlisis por arbol de fallos (AAF)
[Pilot, 2002; ICH Q9: 2005;
Muifio Miguez et al., 2007;
de

productos

Agencia espafiola
medicamentos vy

sanitarios, 2008; Mariani, 2009]

EvalGa uno por uno los fallos de un sistema (o subsistema), combinando mdultiples situaciones,
con el fin de averiguar los origenes de los mismos.

Puede utilizarse para establecer el camino hasta la causa raiz del fallo, para investigar las
reclamaciones o las desviaciones con el fin de conocer la causa desencadenante y de asegurar

gue las mejoras pretendidas resolveran completamente la cuestion.




Andlisis de riesgos y puntos
criticos de control (HACCP)
[FAO, 1997; Andrea Corina 'y
Massa, 2003]

Investiga sistematicamente los riesgos para tenerlos bajo control. Analiza, evalla, previene y
controla los riesgos o de las consecuencias adversas de los peligros debido al disefio, desarrollo,

produccion y utilizacion de los productos.

Analisis funcional de
operatividad (HAZOP) [ICH Q9:
2005; Agencia espafiola de
medicamentos y  productos

sanitarios, 2008; Mariani, 2009]

Esta basado en una teoria que asume que las situaciones de riesgo estan causadas por
desviaciones en el disefio o en el funcionamiento. Se trata de una técnica de lluvia de ideas
sistematica para identificar los peligros y lograr que el control se centre en los puntos criticos.
En el caso de que se identifique un peligro que debe controlarse pero no se encuentre ningan
punto critico de control, debera considerarse la posibilidad de formular de nuevo la operacién.
El resultado es una lista de operaciones criticas para la gestion de riesgos, lo que facilita el

control regular de los puntos criticos en el proceso de fabricacion.

Andlisis preliminar de riesgos
(PHA)

[ICH Q9: 2005;
espafiola de medicamentos y

Agencia

productos sanitarios, 2008]

Aplica la experiencia previa en el conocimiento de un peligro o fallo, con el fin de identificar
futuros peligros, situaciones de riesgo y sucesos que pueden causar dafios, también puede
utilizarse en la estimacién de la probabilidad de que ocurran para una actividad, instalacion,
producto o sistema dado, en el disefio de productos, procesos e instalaciones, asi como para
evaluar los tipos de peligro para el tipo de producto general, después la clase de producto y

finalmente el producto especifico.

Clasificacion y filtracion de
riesgos [ICH Q9: 2005; Agencia
espafiola de medicamentos y

productos sanitarios, 2008]

Compara y categorizar los riesgos. Puede utilizarse para priorizar las inspecciones o auditorias
de las plantas de fabricacion por parte de las autoridades reguladoras o de la industria. Son
especialmente Utiles en situaciones en las cuales el conjunto de riesgos y las consecuencias

derivadas a gestionar son diversos y dificiles de comparar utilizando una Unica herramienta, asi




como cuando la gestion precisa evaluar los riesgos desde un punto de vista cualitativo y

cuantitativo en el mismo campo de actuacion.

Fuente: indicada en cada caso




Anexo 4. Organigrama del Hospital Provincial Pediatrico Universitario “José

Luis Miranda”.
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Anexo 5 Resultado de la metodologia (AMFE) en el proceso de Transfusion Sanguinea.

Pasos del proceso Modo de fallo Efectos del fallo Causas del fallo Riesgo= Controles NPR
S*O actuales
Informar al -Transfusion innecesaria. | -Exposicién a riesgo de -Falta de
paciente y decidir infeccion o reaccién conocimiento sobre Revisa_dp por
la transfusion. inmunoldgica transfusion o 6 el comite de 12
desviacion con Moderado | transfusion
hospitalaria
respecto a las
guias.
-Consentimiento -Reclamacién del paciente. -Desconocimiento Por encuestas
informado no realizado o | -Ausencia del registro de la importancia sobre
no registrado. disponible para defender de informary 4 satisfaccion 8
una acusacién médico brindar Bajo de atencion
legal. conocimiento al médica.
paciente.
-No registrar en historia -Ausencia del registro -Falta de destreza Revision de
clinica la indicacién de disponible para defender del personal. historias 8
transfusion. una acusacion médico 4 clinicas por el
legal. Bajo jefe de
servicio.
Solicitud de -Error al comunicar los -Reaccion hemolitica -Formulario de Verificando el
transfusion requisitos del componente | transfusional. solicitud formulario de
sanguineo. incorrectamente S solicitud por el 10
cumplimentado. Alto medico.
-Grupo sanguineo -Transfusién con un -Datos incorrectos Supervision
incorrecto en el historial componente erréneo. en el tubo de en el comite 10
10

del paciente.




muestra o tubo mal Extremo | de transfusion
etiquetado. hospitalario.
-Indicacion de dosis o -Transfusién con un -Datos incorrectos Supervision
volumen incorrecto. volumen erroneo. en el tubo de en el comité
muestra o tubo mal 10 de transfusion 10
etiquetado. Extremo hospitalario.
-Omisién de datos de la -Mala informacién a -Negligencia en el Mediante la
identificacion del paciente | pacientes y familiares. trabajo del verificacion de 4
en la solicitud de personal. 4 datos del
transfusion. Moderado | paciente.
Pruebas -Falsos resultados de las | -Riesgo de transfusion no -Equipos muy Jefe del
pretransfusionales | pruebas compatible. antiguos sin tiempo S servicio de 10
pretransfusionales. de centrifugado. Alto transfusion.
-falta de un panel
especifico para
pacientes con
grupos sanguineos
gue estén
aloinmunizado para
fenotipar.
-Error en el procedimiento | -Reacciéon hemolitica -Incumplimiento del Supervision
de las pruebas de retardada debido a proceder por parte 10 del jefe de 30
compatibilidad o en el Extremo | servicio.

registro de resultados.

aloanticuerpos.

del personal.




-Etiquetado incorrecto. -Riesgo de transfusion -Incumplimiento del Supervision
incompatible por procedimiento por del jefe de 24
identificacion errénea del parte de banco de 8 servicio.
componente. sangre. Alto
Identificacion del -Seleccidn erronea del -Reaccion hemolitica grave -No se utilizan los Supervision
componente componente. o mortal. registros del del jefe de
sanguineo paciente para 5 servicio de 10
seleccionar la Alto transfusion.
unidad de sangre
del stock.
-Almacenamiento -Unidades de sangre -Componente Supervision
incorrecto antes de desechada. dafiado por del comité de
transfundir. -Reaccion transfusional por almacenamiento a transfusion. 18
sangre contaminada o una temperatura 6
conservada fuera del incorrecta. Moderado
control de temperatura.
Administracion del | -Contaminacion del -Sepsis asociada a la -Infraestructura Control del
componente componente sanguineo no | transfusiéon o muerte por inadecuada del departamento
sanguineo detectado. transfusion contaminada. local no cumpliendo 5 de higiene y
con normas Alto epidemiologia.
higiénicas.
-No realizar las pruebas -Muerte debido a una -No cumplimiento Entrevista del
transfusionales en la reaccion de del procedimiento. 10 paciente o 30
cabecera del paciente. incompatibilidad. Extremo | familiar.
-El paciente recibe un -Muerte debido a una -Falta de
componente sanguineo reaccion de comprobacion de la Supervision
incorrecto. incompatibilidad. identidad del por el jefe de 10
5 servicio

paciente y del




codigo de la Alto
unidad.
-La infusion del -Sobrecarga del volumen -No cumplimiento Observacion
componente demasiado sanguineo en el paciente. del procedimiento. 8 de la 24
rapido. Alto enfermera
-No realizar nuevamente -Muerte debido a una
las pruebas cruzadas en reaccion de -No cumplimiento Supervision 20
el momento de la incompatibilidad. del procedimiento. 10 del jefe de
transfusién Extremo servicio.
.-No escribir los datos de | -Falta de trazabilidad de la -Negligencia en el Supervision
la transfusion en la unidad. trabajo del 6 por el jefe de 18
historia clinica. personal. Moderado | sala o salon.
Monitorear al -Reaccion adversa no -Morbilidad grave o muerte -Paciente no Supervision
paciente detectada. por reaccion adversa no supervisado por el jefe de 20
detectada. durante la 10 sala
transfusion. Extremo
-Reaccién adversa no -Morbilidad grave o muerte -El médico no sigue Supervision
tratada correctamente. por reaccién adversa no el protocolo para la 10 por el jefe de 20
detectada. reaccion adversa. Extremo | sala
-No registrar en la historia | -Existencia de registros -Incumplimiento del Supervision
clinica la administracion inadecuados que pueden procedimiento del comité de 27
del componente con datos | dar lugar a reclamaciones correcto. 9 transfusion
del técnico. legales. Alto hospitalaria.
-No reportar la reaccion -No cumplimiento del -Incumplimiento del Revision de
adversa a la transfusion programa hemovigilancia. procedimiento. historia clinica 32
en la historia clinica ni 8 por el jefe de
modelo oficial. Moderado | servicio.




-No toma de signos vitales
al paciente antes, durante
y después de la
transfusion.

-Complicaciones graves en
el paciente.

-Incumplimiento del
procedimiento.

10
Alto

Mediante
observacion
del jefe de
sala o jefe de
servicio.

30




Anexo 6. Resultados de la evaluacion de las prioridades de los riesgos en el

proceso de Transfusion Sanguinea.

Pasos del

proceso

Solicitud de

transfusion

Pruebas

pretransfusionales

Administracion del
componente

sanguineo

Monitorear al

paciente

Modo de fallo

-Error al comunicar los requisitos
del componente sanguineo.

-Grupo sanguineo incorrecto en el
historial del paciente.

-Indicaciéon de dosis o volumen
incorrecto.

-Falsos resultados de las pruebas
pretransfusionales.

-Error en el procedimiento de las
pruebas de compatibilidad o en el
registro de resultados.
-Contaminacion del componente
sanguineo no detectado.

-El paciente recibe un componente
sanguineo incorrecto.

-No realizar nuevamente las
pruebas cruzadas en el momento
de la transfusion.

- No realizar las pruebas
transfusionales en la cabecera del
paciente.

-Reaccion adversa no detectada.

-Reaccion adversa no tratada
correctamente.

-No registrar en la historia clinica la
administracion del componente con
datos del técnico.

-No reportar la reaccion adversa
(inmediata o tardia) a la transfusion
en la historia clinica ni modelo
oficial.

-No toma de signos vitales al
paciente antes, durante y despueés
de la transfusion.

Fuente: Elaboracion propia

Severidad

NPR

30

30

27

32

30



Anexo 7. Modelo oficial de orden de transfusion (44-23).

Dorso del modelo oficial de orden de transfusion (44-23).




