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CALIDAD EN MEDICINA TRANSFUSIONAL

l. Introduccioén

Antonio Luis-Lopez

Actualmente, entodos los aspectosy atodos los niveles,
toda personaen su papel de cliente o usuario que solicita
un servicio o producto, exige que éstos cumplan con las
propiedadesy caracteristicas que le confieren las aptitu-
des para satisfacer la necesidad explicita o implicita, es
decir, que sean de calidad. Estasituacionyano solamen-
te se aplica a la industria y al comercio, vemos con
beneplacito, que los usuarios del sector salud, exigen que
los servicios y los productos que se les proporciona sean
de calidad, porlo que los servicios de laboratorio clinico,
bancos de sangre y medicina transfusional, como parte
del sector salud, encaminan sus acciones a atender esta
creciente demanda.

Gracias ala enorme necesidad de contar con sangre
con calidad, ha aumentado la complejidad de su opera-
cion, lo que ha requerido una amplia reestructuracién
esencial de los bancos de sangre, y con la finalidad de
satisfacer las necesidades de los clientes o usuarios se
encarece la necesidad de implantar, desarrollar y certifi-
car un Sistema de Aseguramiento de la Calidad (SAC)
gue es el marco organizacional el cual garantiza que los
procedimientos, procesos y recursos, se realicen segin
los requerimientos, es decir, garantiza que laproduccion
de componentes sanguineos y servicios, cumplan con
todos y cada uno de los requisitos de calidad.

Tradicionalmente los laboratorios clinicos y los ban-
cos de sangre han utilizado programas de control de
calidad internos y de evaluacién externa de la calidad
para vigilar y evaluar su desempefio, siendo incluso
obligatorios en algunos paises, incluido México. Actual-
mente existen varios modelos de sistemas de asegura-
miento de la calidad que se pueden implantar en los
laboratorios clinicos y en los bancos de sangre; asi los
bancos de sangre de EUA y de los paises miembros de
la comunidad europea, han adoptado regulaciones, nor-
mas, recomendaciones, estandares y guias para la
produccion de componentes sanguineos y control total
de los procesos, tales como las normas GMP’s (Current
Good Manufacturing Practices for blood and blood
components) de la FDAYy de la CE (Good Manufacturing
Practices for Medical Products), los estandares de la
AABB(Standards for Blood Banks and Transfusion
Services), guias del Reino Unido(Guidelines for Blood
Transfusion Services), asi como las regulaciones y
recomendaciones de calidad emitida en cada pais.
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Nuestropais cuentaconunaNorma Oficial Mexicanapara
la Disposicién de Sangre Humanay sus Componentes con
Fines Terapéuticos (NOM—-003-SSA2-1993) basadaennor-
mas internacionales y adecuada a nuestro medio, estable-
ciendo el marco técnico legal a través del cual deben
funcionar los bancos de sangre y los servicios de transfusion
y asi mismo establece que deberan contar con métodos de
control de calidad para garantizar la efectividad y seguridad
de equipos, reactivos y técnicas, asi como la viabilidad y
seguridad de lasangrey sus componentes. También existen
normas mexicanas de calidad NMX CC-1 a CC-18 basadas
en las guias ISO/IEC, las buenas practicas de laboratorios
(GLP’S), entre otras, la Entidad Mexicana de Acreditacién
(EMA) que sustituye legaimente al SINALP (D.0.1999-01-15)
la cual oficialmente es la Unica entidad de acreditacion
autorizada para operar en nuestro pais.

Estos programas, aunque Utiles y ampliamente utiliza-
dos, hanmostrado serinsuficientes paraalcanzar, asegu-
rar y desarrollar la calidad en los laboratorios clinicos y
banco de sangre, por lo que se han buscado nuevas y
diferentes estrategias como son, entre otras cosas, los
esquemas de certificacion bajo las norma ISO 9000.

La Organizacion Internacional parala Estandarizacion
(ISO) establecida desde 1946, fue desarrollada original-
mente para proporcionar a la Industria Manufacturera
internacional la estructura paraasegurar que los productos
gue compraban reunian criterios de calidad. Actualmente,
este concepto se ha extendido a los laboratorios clinicos
y banco de sangre, en donde el sistema de calidad
establece para el cliente o usuario (paciente y/o médicos)
gue el producto solicitado (componente sanguineo y/o
servicios) cumpla con las normas establecidas.

LasnormasISOtienen como misiéndesarrollar estanda-
res comunes de produccidn, fabricacion, serviciosy comuni-
cacioén. Las Normas ISO-9000 definen los elementos basi-
cos, estructurade laorganizacion, procedimientos, procesos
y recursos necesarios de los que se debe disponer para
gestionar la calidad, incluyendo a los bancos de sangre,
garantizando con ello que se cumplan los requisitos de
calidad establecidos. Conbase alaNOM-ISO-9002 (Sistema
de Calidad. Modelo para el aseguramiento de la calidad en
produccién, instalacion y servicio) varios bancos de sangre
en Europa y en EUA han obtenido su certificacion, y en
México se ha iniciado ya esta implementacién de los Siste-
masde Aseguramientode laCalidad enlosbancosde sangre.
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ll. Del control de calidad a la gestion de calidad.
Experiencia del Centro de Transfusion de Madrid

Manuel Algora-Weber

Introduccién
¢ Esta justificado certificar un Banco de Sangre?

Actualmente los Centros de Transfusion y Bancos de
Sangre son auténticas empresas de produccion. En los
ultimos afios ha aumentado mucho las determinaciones
analiticas que realizan y el numero de unidades que
procesan. Este desarrollo ha venido facilitado por el
crecimiento paralelo de la Industria biomédica, que ha
perfeccionado los instrumentos de medida y andlisis
hasta convertirlos en maquinas complejas, que requieren
conocimientos especificos para su manejo asi como un
seguimiento periédico sobre los controles, revisiones y
calibraciones de todo este instrumental. Es por lo tanto
obvio que las necesidades de formacion del personal que
trabajaen Bancode Sangre van enaumento, precisando
cada vez mas conocimientos tanto académicos, como
técnicos.

Ademas, si nos fijamos en la repercusién social de
nuestra actividad, veremos que la sociedad actual perci-
be enlas transfusiones unafuente de peligro, cuando en
realidad su practica es bastante segura!. Se exige un
“riesgo cero”, cuando de hechoyaesuna practicaderiesgo
minimo*. Esta demanda social se ha traducido en una
Legislacion amplia que incluye todos los campos de la
Hemoterapia (seleccién de donantes, procesamiento de
componentes, determinaciones analiticas, préactica
transfusional,...) hasta el punto que podemos afirmar si
temor a equivocarnos que la Medicina Transfusional es de
las practicas médicas mas sujeta a normas legislativas.

Esporlotanto comprensible que todo el personal que
trabajaenunBanco de Sangrey enespecial aquellas con
responsabilidad en la Gestidn y Direccién necesiten
asegurarse que todalanormativase cumpleyque se esta
ofreciendo productos validos y de calidad a los enfermos
gue los necesitan. Esto se llama Aseguramiento de la
Calidad, y paraalcanzarloimplantaremos un Sistema de
Gestion de Calidad, basado en nuestro caso en la
Normativa Internacional de Estandarizacion (1SO).

La Norma ISO 9000? ayudan a sistematiza nuestro
trabajo. No es una norma ajena, sino que silas seguimos
y cumplimos, estaremos cumpliendo lo que se exige de
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nuestros productos (pureza, seguridad, coste razonable) y
de nuestros servicios (eficacia, seriedad, autosuficiencia).
Por otrolado siconseguimos que huestro Banco de Sangre
tenga establecido un Sistema de Gestion de Calidad sera
mas facil adaptar los nuevos cambios /exigencias del
mercado. En este sentido la hemoterapia actual tiene
muchas lineas de mejora y, aunque alguna son todavia
experimentales 0 no estan del todo demostradas su
utilidad, hay presion para que las introduzcamos como
rutina. Portodo lo expuesto anteriormente creo plenamen-
te justificado certificar una Banco de Sangre o Centro de
Transfusion por las normas 1ISO 9000.

¢ Bastaria con hacer el control de calidad a los productos
finales?

En los Bancos de Sangre se han realizado desde hace
algunos afos practicas encaminadas a verificar la calidad
de los productos que seran trasfundidos. Hace afios se
hacia solamente una INSPECCION. Consistia en com-
probar la conformidad de los hemoderivados respecto a
unos estandares preestablecidos. Se comprobaba que
los productos tenian hecho el grupo sanguineo, ABO y
Rh, el escrutinio de anticuerpos irregulares y determina-
ciones seroldgicas frente a determinados virus. Poste-
riormente se instaura un muestreo aleatorio estadistico
de productos finales para verificar que cumplen los
estandares preestablecidos®. Con este CONTROL DE
CALIDAD se verifica el contenido de hemoglobina,
plaquetas leucocitos, pH, factores de coagulacion,...
Estas medidas aunque ventajosas, pueden hacernos ver
gue nuestra produccién tiene un coste elevado —ya que
eliminamos productos “no conformes” al final de la cade-
na, cuando ya ha sido producidos-. Nos conformamos
condistribuir hasta un 25% de concentrados de plaquetas
gue no cumplen requisitos en cuanto a su contenido.

El concepto de GARANTIA DE CALIDAD incluye
todas las acciones planteadas de forma sistematica para
asegurar que los productos satisfacen los requisitos que
hemos predeterminadoy las expectativas delos clientes.
Es una forma de gestionar la produccion en la calidad y
no de basarse solamente en el resultado final del produc-
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to. Para garantizar esta manera de trabajar/producir se
debe documentar tanto los procedimientos técnicos que
expliquenlos procesos de una produccién correcta, como
lamanerade garantizarlavigenciay validez del sistema:
Manual de Calidad. Las normas de la Organizacion
Internacional de Estandarizacion (ISO) son las mas
ampliamente difundidas y utilizadas para implantar un
Sistema de Gestién de Calidad (SGC).

Modelos de excelencia

Van encaminados a introducir la calidad en todos los
aspectos de la Organizacién, no solamente en el produc-
tivo. Son modelos en los que prima mucho la auto
evaluacion y la satisfacciéon de los clientes. Hay un
modelo europeo (Modelo EFQM), uno americano (Modelo
Malcom Baldrige) y japonés (Modelo Deming).

Implantacion de un sistema de gestidon de calidad
en el Centro de Transfusién de Madrid segun las
Normas ISO 9000

Laadopciénde unsistemade gestion de lacalidad debe ser

una decision estratégica en el Banco de Sangre. El disefio

y aplicacion del sistema de Gestion de Calidad estara

influenciado porlas distintas actividades que se realice, tipo

de productos, tamafio y estructura del Banco de Sangre.

Nuestra actividad hace que tengamos varios tipos de
clientes alos que debamos satisfacer: desde los contac-
tos que nos ayudan a organizar campafas de donacion,
hastalaadministracién sanitaria, pasando porlos donan-
tes y receptores de nuestros productos.

El Sistema de Gestion de Calidad tiene una serie de
requisitos que son complementarios a los requisitos
especificos para los productos. Estos ultimos vienen
recogidos enunaserie de normasy leyes queregulanlas
actividades de inspecciény control de calidad, seleccién
de donantes, donacion, verificacion, conservacion, prue-
bas de compatibilidad,

* Legislacion de Administracion Sanitaria.

» Recomendaciones “ Comision Nacional de
Hemoterapia”.

* Normasy estandares de las Sociedades Cientificas
(Sociedad Espafiola de Transfusion, Asociacion
Espafiolade Hematologia-Hemoterapia) y.

* Recomendaciones del Comité Hospitalario de Trans-
fusion.

Respecto a los requisitos especificos de la norma nos
detendremos en los siguientes: Enfoque basado en proce-
so0s, Requisitos de la Documentacion, Responsabilidad de
la Direccion y Seguimiento y Medicion
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Enfoque basado en los procesos

Un proceso describe una serie de acciones encaminadas
agenerarunvalor afiadido sobre unaentrada, para conse-
guir un resultado que satisfaga plenamente los requisitos
del cliente. La aplicacion de un sistema o entramado de
procesos dentro de laorganizacion, junto conlaidentifica-
cién e interacciones de estos procesos, asi como su
gestién, puede denominarse “enfoque basado en proce-
so0s”. Podemos distinguir tres tipos de procesos:

» Procesos estratégicos: son los que proporcionan
directrices a los demas procesos, es decir, indican
gue debe tenerse presente para que se orienten al
objetivo final (misién) y estrategia del Banco de
Sangre. Porejemplo, Laresponsabilidad de la Direc-
cion, las lineas de investigacion, el marketing, el
desarrollo de la politica de Calidad.

*  Procesos Operativos: Sonlos que impactan sobre el
cliente. Son larazén de ser de nuestra actividad: la
promocion, la donacién, el procesamiento, la distri-
bucion, la transfusion.

* Procesos de Soporte: son aquellos que aunque no
inciden directamente en el cliente, sustentany apo-
yan a los procesos operativos, garantizando su
funcionamiento. Aqui tenemos la gestién de com-
pras, almacén, contabilidad, recursos humanos...

Requisitos de la Documentacion

La documentacion del Sistema de Gestion de Calidad

(SGC)debeincluirladeclaracion de la Politicade Calidad

delBanco de Sangrey los objetivos de Calidad. También

debe incluir el Manual de Calidad, los procedimientos (de
gestion de calidad, operativos, técnicos) y los registros.

» El Manual de Calidad es el documento formal del
Sistemade Gestién de Calidad del Centro de Trans-
fusion de Madrid (CTCM). Esta configurado en ocho
capitulos: Presentacion del CTCM, Politica de Cali-
dad del CTCM, Estructura organizativa, SGC, Res-
ponsabilidad de la Direccion, Gestion de los recur-
so0s, Interrelacion de los procesos (elaboracion del
producto) , y Mejora continua (medicién y analisis).

* Los procedimientos del Sistema de Gestion de
Calidad incluyen la sistematica a seguir para el
control de la documentacién, el control de los regis-
tros, las auditorias internas, el control de la no
conformidades, las acciones correctivas y preventi-
vas.

* Losdocumentos o procedimientos técnicos descri-
ben como se realizan las distintas actividades o
procesos de unamaneratécnica, descriptivay clara.
En nuestro Centro se escribieron un total de 119
procedimientos técnicos.
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e Losregistrosdeben establecersey mantenerse para
proporcionar evidencia de la conformidad con los
requisitos.

Responsabilidad de la Direccion

LaDireccion debe mostrar evidencia de sucompromiso con
laimplantaciony desarrollo del SGC. Para ello debe comu-
nicar alaorganizacion laimportancia de satisfacer tantolos
requisitos de los clientes en cuanto a especificaciones de
los productos como conlos requisitos del SGC. Ladireccion
debe establecer los objetivos de la calidad y asegurar los
recursos necesarios para su desarrollo. También debera
asignar responsabilidades y llevara a cabo la revisién de
todo el Sistema de Gestion de Calidad.

Como apoyo al mantenimiento eficaz y desarrollo del
sistema, el directorde CTCM nombré aunresponsable de
calidad y constituy6 un Comité de Calidad.

Medicion, Anélisis y Mejora

Para demostrar y asegurar que nuestros productos y
servicios cumplen conlos requisitos preestablecidos, asi
como para verificar que el sistema de Gestién de la
Calidad es adecuado, en nuestro CTCM se hanimplanta-
do y planificado mecanismos de seguimiento, de medi-
cion y analisis, dirigidos a buscar la satisfaccién del
cliente y oportunidades de mejora de nuestros servicios.
Obviamente necesitamos conocer la percepciéon que el
Cliente tiene de nuestro servicio, para ello nos basamosen:
« Cartas de reclamaciones, sugerencias o felicitacio-
nes provenientes de:
» Losdonantes.
» Los colaboradores y contactos de los distintos
puntos de colectas.
 Los hospitales.
* Encuestas dirigidas a los distintos clientes sobre
aspectos concretos del servicio / producto.
* Reuniones mantenidas conlosresponsables de los
distintos bancos de sangre hospitalarios.

Para medir y analizar el SGC en el CTCM se realizan
anualmente auditoriasinternas. Un procedimiento especi-
fico establece laplanificacion, preparaciony desarrollode
la auditorias internas. El responsable de Calidad prepara
anualmente el programade auditoriasinternas. Serealizan
por areas funcionales y se refieren a aspectos practicos
tales como:
¢ Revisién de los documentos que aplican a un area

determinada.
« Examende los registros generados.
*  Gestion de las no conformidades.
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» Gestion de las Acciones correctivas y preventivas.
e Supervision de los operaciones de mantenimiento
delequipamiento.

Las No-Conformidades (NC) sonuno delos mecanismos
para poner de manifiesto o evidenciar las disfunciones del
sistema; identificando el problema, tratandolo y resolviéndo-
lo. Eltratamiento de la no conformidades viene definido en
un procedimiento especifico. Los NC puedengenerarsealo
largo de toda la cadena de produccion o bien por incumpli-
miento de los contratos establecidos con los clientes.

Las Acciones Correctivas y Preventivas. Son una
herramienta para eliminarlacausa de las no conformida-
des con el objeto de prevenir que vuelvan a ocurrir o
prevenir su ocurrencia. Estas acciones se originan como
consecuenciade:

»  Deteccién de no conformidades, tanto si estas son
de pequefio alcance pero repetitivas como sison de
granalcance.

* Auditoriasinternas del SGC.

* Analisis de los datos registrados en el CTCM sobre
actividadesrelacionadas conlacalidad alolargo del
proceso o de los datos facilitados por los clientes
(por ejemplo por medio de sus reclamaciones).

» Revisiondel Sistemade Gestion de Calidad o segui-
miento de objetivos.

Existe un procedimiento especifico donde se detalla
el proceso de desarrollo de la acciones preventivas y
correctivas.

Conclusién

Laimplantacién del SGC en el Centro de Transfusién de
la Comunidad de Madrid se realiz6 en un periodo de 22
meses. Para obtener la Certificacion fue imprescindible el
compromiso decidido de la Direcciény la colaboraciény
participacién detodos lostrabajadores. Alolargo de dicho
periodo mediante larealizacién de Auditoriasinternas se
constataron muchas opciones de mejora que se descono-
cianal mismotiempo que hemos podido introducir perso-
nal nuevo y asumir nuevas exigencias tecnolégicas de
manera mas facil al estar el sistema controlado.
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lll. Resultados de un banco de sangre certificado en
México

Maria Georgina Zapata-Menchaca

El Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea es una
empresa publica con actividades de Banco de Sangre y
Control Sanitario, cuenta con una plantilla de 37 trabaja-
doresy ungrancompromiso porla salud de los pacientes,
para lo cual, la calidad de sus servicios y productos se
tradujo en uno de los objetivos prioritarios de laempresa.

Paraelcumplimiento del objetivo, laempresa se organi-
zo de tal manera que los factores técnicos (equipo, instala-
ciones, ingenieria, etc.) y humanos, que afectan la calidad
delos productosy servicios se controlaran, orientandolos a
reduccion, eliminacién y prevencion de las deficiencias de
calidad, siempre partiendo de las necesidades de nuestros
clientes (pacientes, médicos y paramédicos).

El Sistema de Calidad para el logro del objetivo, se
realiz6 bajo los estandares internacionales de la Norma
1S0:9002:1994, iniciando en junio del 2000, obteniendo la
certificacion en octubre del 2002. El sistema se encuen-
tra madurando y nuestros resultados a 10 meses des-
pués de la certificacidbn se muestran a continuacion.!

Costos de la Calidad

La calidad exige un menor costo, calidad significabuena
utilizacién de recursos, es decir costos mas bajos y
mayor produccion.

*  Potenciar al maximo el recurso humano.

Elrecurso humano ha conseguido la polivalencia (una
persona puede realizar distintos tipos de tareas).

Elautocontrol del ausentismo del recurso humano por
causas diversas, ha presentado una tendencia a la
disminucion, comoresultado de laadquisicion de valores
y principios dentro de la organizacion, lo que habla de
cultura.

Los costos indirectos de la calidad relacionados a no
conformidades, los resultados muestran una tendencia
hacialareduccion a partir del mes de mayo 2002, parael
afio 2003 se observa una tendencia importante en la
reduccién, en comparacion de enero 2003 y diciembre
2002, y aun mas entre los meses correspondientes a los
dos afios.

Todo lo anteriormente descrito se traduce en produc-
tividad, definida en la empresa como:

“Toda actividad realizada con compromiso y conoci-
miento paralograr el mejor resultado (producto o servicio
de calidad), optimizando los recursos disponibles y de
cuyo logro queda un sentimiento de contribucidn, satis-
faccion y retribucion justa”

Los gastos de operacion han sido cubiertos a través
de las cuotas que genera de la siguiente forma. Se han
cubierto los gastos de prevencién de la calidad en su
totalidad.?

700 -

600 -
369

500 =
I 400 -
300 -

200 -

AW

100 =

B 2000

2001

235

2002

*Centro Estatal de la Transfusion Sanguinea de Hidalgo, Hgo. e-mail: cetsgo@prodigy.net.mx
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$160,000.00 —

$140,000.00 —

$120,000.00 —

$100,000.00 —

$80,000.00 —

$60,000.00 —

$20,000.00 —

$40,000.00 —

COSTOS DE CALIDAD
COSTOS POR DEFICIENCIAS

ENERO FEBRERO MARZO ABRIL MAYO JUNIO

JuLio AGOSTO SEPTIEMBRE| OCTUBRE NOVIEMBRE| DICIEMBRE

B 2002 $105,415.11 $123,578.75 $81,241.02 $85,731.83 $149,588.12 $128,411.88

$100,753.61 | $89,972.22 $75,583.98 $123,428.63 $65,689.17 $55,912.73

B 2003 $36,403.24 $28,783.13 $24,432.67 $29,887.10 $30,440.43

Indice de satisfaccion del cliente

El objetivo es medir la percepcién que el cliente tiene por
la empresa, (indice de satisfaccion del cliente) como
consecuencia del uso de servicio y / o producto. los
resultados que se hanlogrado, son, unarespuesta mayor
del 50% de los clientes con un resultado del 70 y 80%
respectivamente.

Setiene el Procedimiento operativo “Indice de Satis-
faccion del Cliente” PO-03, el cliente es informado a
través de una carta de presentacién que incluye;
Porqué se hace, propésito de la investigacion, el
como se hard, los detalles de la investigacion, y la
retroalimentacién que se proporcionara al término.
Con una periodicidad cuatrimestral, se envia por
correo certificado, y con sobres de respuesta pagada
el cuestionario de satisfaccion delcliente a: 100% de
los clientes del CETS, de acuerdo al censo de
establecimientos. 100 donadores que recibieron el
servicio, y 100% de responsables de tramite de
solicitud y espera del egreso del producto, médicos
internos, familiares de pacientes y mensajeros.
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e  Se realiza la recepcion de los cuestionarios, si el
nivel de respuesta esbajo < del 50%, se implementan
estrategias para aumentar estas respuestas.

* Analizalasrespuestasy calcula el indice de satisfac-
cién, y se presenta en grafico a los trabajadores.

e Silosresultados indican bajo indice de satisfaccién
se aplican acciones correctivas.

e Laactualizaciondelindice serealiza proporcionando
unamedicion comparable de satisfaccion que pueda
ser vigilada en afios siguientes.

e Laspreguntas del cuestionario seran modificadas a
medida que lo hacen los requerimientos del cliente.

«  Elclientereciberetroalimentacion de los resultados,
utilizandose como medio el correo certificado.

e Losregistros son archivados por un afioy posterior-
mente se destruyen.

Quejas del cliente
Sonidentificadas como no conformidades las quejas del

cliente através de encuestas que sonregistradas poste-
rior al otorgamiento del servicio y/o producto.

Gac Méd Méx Vol. 139, Suplemento No. 3, 2003




Calidad enmedicinatransfusional

Cuadroll.

2000
$960,540.00

Ingresos 2000
18% Beneficencia Publica

$1,255,084.00

2001 2002

$1,850,513.30

2003
$2,411,264.67

Las quejas del cliente son medidas, analizadas,
identificando la causa efecto, y proponiendo las acciones
correctivasyresponsabilidades que permitan una mejora
continua, que es medida por seguimiento. Los resultados
obtenidos son:

2001 0.3 x 1000 registros.
2002 0.05 x 1000 registros.
2003* 0.04 x 1000 registros.

* Informacién al mes de junio del 2003
Beneficio de la sociedad

La fuente de financiamiento del Centro Estatal de la

Transfusion Sanguinea proviene de dos programas:

* Programa de Financiamiento Normal, asignado a
través de los Servicios de Salud del Estado, recibido
desde el afio 2000 como irreductible, cubriendo
servicio y producto para poblacion abierta.

»  Programade Financiamiento a través de Cuotas de
Recuperacién, por servicio y producto otorgado a
establecimientos privados.

Para el afio 2003, el presupuesto requerido para el
financiamientodel CETS es de $7,703,195.95, de este el
31.30 % estara financiado por cuotas de recuperacion.

Latendenciade financiamiento por cuotas de recupe-
racion se ha incrementado del afio 2000 al 2002 y
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proyeccion 2003, ingresando ala beneficencia publicael
18% para beneficio de la sociedad, en necesidades
relacionadas con salud, como son protesis, sillas de
ruedas, material de osteosintesis, medicamentos espe-
ciales, etc.®. (Cuadro ).

Conclusiones

Los sistemas de gestion de calidad bajo los estandares
delas normas1S0:9000:2000 nos han permitido aumen-
tar la satisfaccion del cliente.

El enfoque a través de un sistema de gestion de la
calidad animaalas organizaciones aanalizar los requisi-
tos del cliente, definir los procesos que contribuyen al
logro de los productos aceptables para el cliente y
mantener esos procesos en control. Proporciona confian-
za tanto a la organizacion como a sus clientes de su
capacidad para proporcionar productos que satisfagan
los requisitos de forma coherente.
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V. El porqué ISO 9000:2000 en un banco
en vias de certificacion

AnalLuisa D" Artote-Gonzalez

De formatradicional se pensaba, que con sélorealizarla
inspeccién del producto terminado, se tendria la posibili-
dad de garantizar que se cumpliria con los requerimientos
de calidad establecidos. Sin embargo la inspeccion al
100%, sélo tiene eficacia en el 90% casos, por lo que es
necesario implementar un sistema de gestion de calidad
(SGC), en todos las etapas del proceso, que permita
asegurar la calidad en los servicios que se ofrecen en un
bancodesangre.!l:34

Eltemadelacalidad delaatencion enlos servicios de
salud en paises desarrollados y en México se hadesarro-
llado ampliamente.

En Estados Unidos de América, Codman en los afios
20realizé las primeras acciones dirigidas hacia la calidad
delaatencién médica, posteriormente, enlos afios 30 se
hizo énfasis enlaelaboracién de normasy estandares, lo
cual derivé en la creacion en 1951 de la Joint Comission
on Accreditation of Healthcare Organization (JCAHO) la
cual desde 1961 ha desarrollado estandares con respecto
a las practicas transfusionales.?®

En México los primeros esfuerzos por mejorar la
calidad de laatencion se encuentran en el Centro Médico
laRazadel IMSS, cuando en 1956 se inici6 larevision de
los expedientes clinicos, un afio después se crearia la
comisién de supervision médica del propio IMSS que
posteriormente evolucionaria en un area de evaluacion
médica, que incluye la supervision de los bancos de
sangre y servicios de transfusion.®

Recientemente, enla Secretaria de Salud, por medio
de las acciones del Consejo de Salubridad General y del
Consejo Nacional de Salud, en nuestro pais ya es
obligatorio que los hospitales cuenten con el certificado
gue hagaconstar que cumplen conlosrequisitos necesa-
rios para ofrecer servicios de salud, sin embargo este
requisito aln no se haimplementado paralos bancos de
sangrey servicios de transfusion, sibien es cierto que se
ha logrado avances muy importantes con respecto a la
autosuficiencia y control sanitario de los establecimien-
tos, alin hace falta implantar sistemas de calidad aplica-
dos a sistemas de banco de sangre y servicios de
transfusién, que coadyuven a lograr la certificacion.

Asimismo, esimportante resaltar que un nuestro pais
varias instituciones, como son el Centro Nacional de la
Transfusion Sanguineay el Instituto Mexicano del Segu-
ro Social, han comenzado los programas de coleccion de
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células progenitoras de cordon umbilical, paralograr que
la Fundacioén de Acreditacion de Terapia Celular otorgue
el certificado de cumplimiento con los estandares interna-
cionales que han creado como organizacion internacio-
nal, es necesario que se cuente con algin tipo de
certificacion o acreditacion internacional enlos procesos
de Banco de Sangre.?

En el mundo de la Medicina Transfusional existe la
posibilidad de que se presenten efectos adversos que
conllevan gran morbilidad y mortalidad, a estas reaccio-
nes se les denomina efectos centinela, y son una sefal
de alerta maxima, que nos indican que en el sistema
existen fallas muy graves, que ameritan ser corregidas de
inmediato para evitar que sigan presentandose.

La cuarta causa de muerte y la primera de complica-
ciones graves que ponen en peligro la vida es el equivo-
carse al momento de transfundir al paciente, las mas de
las veces por errores clericales, que pueden corregirse a
través de la gestion de la calidad, la cual puede lograrse
tomando como referencia las Normas 1ISO 9000, que
tienen como funcién dar uniformidad a los SGC.*8

Los antecedentes de ISO (International Organization
for Standarization) se remontana 1947 fechaenlaque fue
fundada en Ginebra Suiza, la palabra ISO, proviene del
prefijo de origen griegoisos que significaigual, conlo que
se enfatiza el trabajo con uniformidad en los SGC.°

ISOfuncionaatravés de comitéstécnicosy grupos de
trabajo multidisciplinarios, los cuales elaboran y revisan
las normas por series 0 conjuntos, en 1979, se publicé la
normaBS5750, que sirvié como base paradesarrollaren
1987 las normas ISO9000, que en 1994 se revisaron por
primera vez y en el 2000 fueron nuevamente actualiza-
das, existen varias normas, siendo ISO 9001 e ISO 9004
las méas importantes.’

ISO 9001, se titula “Sistemas de Gestion de Calidad
Requisitos”

ISO 9004"Sistemas de Gestion de la Calidad Linea-
mientos para mejora en el desempefio”, una tercera
norma es 1ISO9000"Sistemas de Gestion de la Calidad
aspectos fundamentalesyvocabulario”, ésta, ademas de
definirlostérminos en forma distinta alas del diccionario,
contiene también algunos andlisis Gtiles, aunque no muy
detallados, de temas selectosrelacionados conlos SGC,
es importante hacer notar que 1SO 9002 e 1SO 9003
desaparecieron ya que se integraron a ISO 9001:2000.
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ISO9001.Describe los requisitos minimos de un SGC
para asegurar la satisfaccién del cliente, es decir la
calidad del producto o servicio.

ISO 9004.Se enfoca a crear una organizacion que
tenga éxito en todos los aspectos de la operacion inclu-
yendo el financiero, se recomienda como guia para los
directivos cuyas metas de alta direccion pasen de reque-
rimientos alabusqueda de unamejora deldesempefio.?

ISO 19011 es la guia para auditar los SGC

Asimismo existen Sistemas de gestion de salud y segu-
ridad ocupacional OHSAS-18001.

En 1995 se establecié el comité técnico 212, el cual
fue creado paradesarrollarlos estdndares concernientes
alos laboratorios clinicos, el TC 212 tiene tres grupos de
trabajo (GT) el GT1 se encargadel sistemade calidad en
el laboratorio clinico el GT2 de sistemas de referenciay
el GT de los equipos de diagnéstico in vitro. Si bien ya
existe la norma ISO 17025 en el 2000 se creé la norma
15189 que se utiliza para la certificacion de laboratorios,
se espera que en los proximos tres 0 cinco afios, los
interesados utilicen esta norma para establecer el siste-
made calidad, esimportante resaltar que ademas guarda
gran concordancia con los estandares de la Asociacion
Americana de Bancos de Sangre (AABB).%7

Lainstauracion de un sistema de calidad ofrece muchas
ventajas, ya que permite establecer las pautas de trabajo en
todos los procesos como son la obtencién, andlisis, fraccio-
namiento, etiquetado, almacenamiento, distribucién y trans-
fusiénde sangrey sus componentes, garantizandoy demos-
trando que se cumplen con los requerimientos exigidos,
ademas ayuda a detectarlos errores que se producenenlos
diferentesprocesos de talmaneraque puedanserredisefiados
y evitar que vuelvan a presentarse, con ello evitamos gastos
innecesarios, se garantiza la confiabilidad, precision,
reproducibilidad y consistencia de la pruebas, se mejora la
eficienciade todos los procesosy de los sistemas de control
y se asegura gque se obtienen componentes sanguineos
seguros y libre de errores, ya que hay que recordar que la
mortalidady morbilidad relacionados alatransfusion sangui-
nea son resultados en primer lugar de errores humanos, por
loque el objetivo primordial es prevenir los errores, Aunado a
estos beneficios el personal incrementa su autoestima, ya
gue se reconoce el papel vital que tienen dentro de la
organizacion, la cual se compromete a capacitarlos, y a
permitir que externen susideas en prode lamejora continua.
Asimismo les brinda seguridad, por que les garantiza que
nadaimportante quedafueradelsistema, todo mundoentien-
de el cuando, qué, donde y como hacer las cosas .ISO 9000
contemplalaintegracion de los siguientes elementos claves
elementos claves para lograr la gestién de la calidad.®
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Las cinco secciones principales de 1ISO 9001 e ISO
15189 son:
Sistema de Gestion de calidad
Gestion de laresponsabilidad
Gestion de recursos
Realizacion del producto
Medicién andlisis y mejora.

Esta gestion de sistema debe basarse en el modelo
del Dr. Edwards Deming basado en planear, hacer,
verificar y actuar.

En todo banco de sangre existird un departamento
parala gestion de la calidad, que se encargara de vigilar
la efectiva del sistema, se deberan definir la politica de
calidad, objetivos los cuales deben ser medibles y estar
en concordancia con la politica de calidad.”®

Personal

Las personas que laboran en un banco de sangre deben
de tener el perfilacadémico, la capacitacion y demostrar
quetienenlahabilidad, experienciay motivacion necesa-
rias antes de integrase el area operativa, asimismo es
necesario que tengan conocimientos sobre los sistemas
de calidad y bioseguridad.

Equipo

Debera contarse con un expediente mecanico de cada
equipo, en le cual se registran la fecha de adquisicién
fechas de mantenimiento preventivo y correctivo asi
como datos de validacion.

Documentosyregistros

La documentacién es uno de los elementos mas impor-
tantes del sistema de calidad, ISO:9000 exige que exis-
tan procedimientos documentados parademostrar que se
lleva a cabo un control adecuado.

Calificacién delos proveedores

Los proveedores de reactivos y equipamiento, deben de
cumplir con la normatividad nacional e internacional.

Controldeproceso

Se estableceran procedimientos de control de todos los
puntos criticos, de acuerdo con el programa de calidad
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con el fin de que se realicen de forma homogénea y
garantizar que cumplen conlosrequerimiento de calidad.

Etiquetado

Es un proceso de suma importancia, ya que constituye
una de las acciones mas criticas en un sistema de
calidad.

Mejoracontinua

Debe existir un procedimiento de documentar e imple-
mentar medidas correctivas y registrar las mismas para
monitorear la eficacia de estas acciones.

Auditorias internas y externas
La realizacion de auditorias internas (cada 6 meses)
asegura que los procesos se encuentran bajo control.

Instalaciones
El area de trabajo debe de ser un lugar seguro en el cual
los controles ambientales y los procedimientos de emer-

gencia propicienlaseguridad de lostrabajadores, pacien-
tes, donadores, y personas que accedan asusinstalacio-
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nes, deben de existir procedimientos, paraque en el caso
de surgir algtin desastre existan medidas de seguridad,
para hacerles frente. En caso de tener irradiadores de
sangre deben implementarse medidas de seguridad ra-
diolégica como lo establece la Comision Nacional de
Seguridad Radioldgicay Salvaguarda.
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