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analisis de Pareto y KPIs
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La seguridad y eficacia en la medicina transfu-
sional exigen un sistema robusto que garanti-
ce la calidad en cada eslabon de una cadena
compleja y de alto riesgo. La base para construir
dicho sistema es una comprensién profunda de
los procesos involucrados. Este informe presenta
un marco integral de cinco herramientas funda-
mentales -Mapeo de procesos, analisis modal de
fallos y efectos (AMEF), analisis de pareto, analisis
de causa raiz (integrado en un sistema FRACAS)y
los indicadores clave de rendimiento (KPIs}- para
transformar la gestiéon de riesgos de un ejercicio
reactivo a un motor estratégico proactivo de ex-
celencia operativa, utilizando el contexto critico
de un banco de sangre.

Seccion 1: el fundamento
visual-mapeo de procesos

Antes de poder mejorar un proceso, es impe-
rativo entenderlo. El mapeo de procesos es la
herramienta fundamental para visualizar flujos
de trabajo, estandarizar operaciones e identificar
vulnerabilidades. El macroproceso de un banco de
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sangre, o la «cadena de transfusién», abarca des-
de la seleccién del donante hasta el seguimiento
postransfusional del receptor. Una vision holistica
de esta cadena, que incluye las fases preanalitica,
analitica, postanalitica y de hemovigilancia, es
un requisito para la trazabilidad «del donante al
receptor y viceversa» que exigen los estandares
de calidad internacionales.

Para desglosar esta cadena en componentes
manejables, se emplean diversas herramientas
de mapeo:

1. Diagramas de flujo (flujogramas): descri-
ben graficamente la secuencia detallada de
tareas y decisiones dentro de un subproceso.
Son ideales para documentar procedimientos
operativos normalizados (PON), facilitando la
capacitacion y la auditoria de cumplimiento.

2. Diagrama SIPOC (Supplier, Input, Process,
Output, Customer): es una herramienta de
alto nivel que define el alcance de un proceso
identificando sus proveedores, entradas, pa-
sos clave, salidas y clientes. Su valor reside en
alinear rapidamente a un equipo multidiscipli-
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nario sobre el contexto de un proceso antes de
un analisis mas profundo.

3. Mapeo de la cadena de valor (Value Stream
Mapping-VSM): derivada de la filosofia Lean,
esta técnica no sélo mapea el flujo de activida-
des, sino también el flujo de material (la unidad
de sangre) y de informacion (la solicitud). Su
objetivo es identificar y cuantificar el tiempo
que no agrega valor (desperdicio), como tiem-
po de espera o transportes innecesarios, para
mejorar la eficiencia del ciclo del proceso.

Seccion 2: identificacion y
priorizacion de riesgos

Una vez mapeados los procesos, el siguiente
paso es identificar las areas de mayor riesgo. Un
punto critico de control (PCC) es un paso en el
cual se puede aplicar un control para prevenir,
eliminar o reducir un peligro a un nivel aceptable.
En un banco de sangre, éstos incluyen puntos
de transferencia e identificacion (donde ocurren
muchos errores), verificaciones criticas (como la
identificacion del paciente a pie de cama), pasos
dependientes de condiciones controladas (como
la cadena de frio) y pasos irreversibles (como la
irradiacion de un componente).

Para priorizar los problemas ya existentes, el
Analisis de Pareto es una herramienta util. Ba-
sado en el principio 80/20, ayuda a identificar los
«pocos vitales» problemas que causan la mayoria
de las no conformidades. Sin embargo, el Pareto
tiene una limitacion critica para la seguridad del
paciente: no pondera la gravedad del problema.
Un error poco frecuente como «muestra mal eti-
quetadan» tiene un potencial de dano catastrofico,
mucho mayor que una «muestra insuficiente»,
que es mas frecuente pero menos grave. Por lo
tanto, si bien el Pareto es excelente para identi-
ficar problemas operativos frecuentes, no debe
ser la herramienta final para priorizar riesgos de
seguridad. Para ello, se requiere un enfoque mas
robusto como el AMEF.
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Seccion 3: gestion proactiva con AMEF
(analisis modal de fallos y efectos)

Mientras que Pareto analiza problemas que ya han
ocurrido, el AMEF es una metodologia sistematica
y proactiva para identificar y prevenir fallas po-
tenciales antes de que sucedan. Su aplicacion en
el banco de sangre permite pasar de una cultura
de correccidon a una de prevencién. El proceso,
realizado por un equipo multidisciplinario, implica:

1. Desglosar el proceso en pasos individuales
usando un mapa de proceso.

2. Para cada paso, identificar modos de fallo
potenciales (;cémo podria fallar?), efectos po-
tenciales (;cudles serian las consecuencias?)y
causas potenciales (¢por qué podria fallar?).

3. Identificar los controles actuales de preven-
cion (evitan que la causa ocurra) y de deteccion
(detectan el fallo si ocurre).

Para cuantificar y priorizar los riesgos, se utili-
zan tres métricas (escala 1-10): severidad (S), que
mide la gravedad del efecto; ocurrencia (O), la
probabilidad de que la causa ocurra; y deteccion
(D), la probabilidad de que los controles actuales
no detecten el fallo.

El método tradicional de multiplicar estos
factores para obtener un numero de prioridad de
riesgo (NPR) es defectuoso, ya que puede asignar
la misma prioridad a un riesgo de seguridad ca-
tastrofico peroraro (S=10,0 =2, D = 2; NPR = 40)
y a un problema de calidad moderado pero mas
frecuente (S = 4, O = 5, D = 2; NPR = 40). Tratar
ambos con igual urgencia es un error estratégico.

La practica moderna ha reemplazado el NPR
por la prioridad de accion (AP). En lugar de un
calculo, la AP utiliza una tabla légica que asigna
una prioridad (alta, media o baja) basada en las
combinaciones de S, O y D, dando siempre la
maxima importancia a la severidad. Cualquier
modo de fallo con una severidad de 9 o0 10 (darno
grave al paciente) debe recibir una prioridad alta
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y requerir accidon inmediata, independientemen-
te de los valores de O y D. Esto obliga al equipo a
centrarse en los fallos mas criticos, como imple-
mentar controles de ingenieria robustos (p. €j. un
sistema de codigos de barras para el etiquetado)
en lugar de depender de controles administrati-
vos mas débiles (p. ej. verificacion visual).

Seccion 4: gestion reactiva y
mejora continua con FRACAS

Mientras que el AMEF es proactivo, el Sistema de
Reporte, Andlisis y Accion Correctiva de Fallas
(FRACAS) es un sistema reactivo de ciclo cerrado
para gestionar las fallas una vez que han ocurri-
do. Su objetivo es analizar los problemas hasta
su causa raiz para implementar soluciones que
prevengan su recurrencia. Un FRACAS efectivo
opera en un ciclo continuo:

1. Reporte de fallas: se basa en un sistema
de reporte robusto y no punitivo, donde el
personal se siente seguro al informar errores,
no conformidades, eventos adversos y, cru-
cialmente, «cuasi-fallos» (near misses). Estos
ultimos ofrecen «lecciones gratuitas» sobre
las debilidades del sistema.

2. Analisis: cada reporte desencadena un Andlisis
de Causa Raiz (ACR). En lugar de culpar al «error
humano», el ACR utiliza herramientas como
los «5 porqués» o el diagrama de Ishikawa para
descubrir las fallas latentes del sistema (p. €.
procedimientos poco claros, disefio deficiente de
software) que permitieron que ocurriera el error.

3. Accion correctiva: basado en el ACR, se disefan
e implementan acciones correctivas y preven-
tivas (CAPA). La efectividad de estas acciones
debe ser verificada antes de cerrar el reporte.
La verdadera potencia del sistema de gestion
de riesgos reside en la integracion formal de
FRACAS y AMEF. El comité de calidad debe
revisar los reportes FRACAS y determinar si
los hallazgos impactan el AMEF. Si una falla
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predicha ocurre, la calificacion de ocurrencia
(O) en el AMEF debe ser reevaluada al alza. Si
ocurre un modo de falla completamente nue-
vo, no previsto, el AMEF debe ser actualizado
inmediatamente para incluirlo. Este ciclo de
retroalimentacion transforma el AMEF de un
documento estatico a una herramienta de
gestion de riesgos dinamica y viva.

Seccion 5: monitoreo con indicadores
clave de desempeiio (KPI)

Para gestionar la calidad de manera efectiva, es
necesario medir el desempefno de forma conti-
nua. Los KPI son las métricas objetivas que permi-
ten monitorear la salud de los procesos y evaluar
la efectividad de las mejoras. Los KPI deben estar
directamente vinculados a los PCCy a los riesgos
de alta prioridad identificados en el AMEF y FRA-
CAS. Algunos indicadores esenciales para bancos
de sangre incluyen:

Gestion de donantes
Procesamiento y control de calidad
Seguridad y uso clinico

Eficiencia operativa

HFUWDN A

Estos KPI deben presentarse en un cuadro
de mando de calidad (Quality Dashboard), una
herramienta de visualizacion con graficos de ten-
denciay un sistema de semaforo (verde, amairillo,
rojo). Cualquier KPI en «rojo» o con una tendencia
negativa sostenida debe activar automaticamen-
te la apertura de un nuevo FRACAS para investigar
la causa, cerrando asi el ciclo de mejora continua.

Seccion 6: fomentando una cultura
de seguridad sostenible

Las herramientas técnicas no son suficientes sin
una cultura de seguridad sélida. El error humano
es a menudo un sintoma de debilidades latentes
en el sistema. La ingenieria de factores humanos
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y marcos como el Crew Resource Management
(CRM), originado en la aviacioén, son cruciales. El
CRM se enfoca en mejorar habilidades no técni-
cas como la comunicacion en circuito cerrado, la
conciencia situacional y, fundamentalmente, la
asertividad, creando un ambiente donde cual-
quier miembro del equipo se sienta empoderado
para expresar una preocupacion de seguridad.

Herramientas de comunicacion estructurada
como SBAR (Situacién, Antecedentes, Evaluacion,
Recomendacién) estandarizan la transmision de
informacion critica, reduciendo la probabilidad de
malentendidos entre el personal de enfermeria,
los técnicos y los médicos.

Finalmente, para obtener el apoyo de la direc-
cion, la inversion en este sistema de calidad debe
presentarse a través de un andlisis de costo-benefi-
cio que cuantifique el «costo de la no calidad». Este
incluye costos directos (descarte de componentes,
tratamiento de reacciones adversas), indirectos
(pérdida de productividad) e intangibles (dano al
paciente, riesgo de litigios). Los beneficios (reduc-
cion de costos, mejora de la eficiencia y, sobre todo,
el aumento de la seguridad del paciente) demues-
tran un claro retorno de la inversién, posicionando
al banco de sangre no s6lo como un cumplidor de
regulaciones, sino como un lider en la prestacion
de atencidén segura y de alta calidad.

Conclusion

La adopcion de este enfoque sistematico no
debe ser vista como un costo, sino como una
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inversion estratégica fundamental. Al reducir el
«costo de la no calidad» y mejorar la seguridad
del paciente, las organizaciones no sélo asegu-
ran el cumplimiento regulatorio, sino que cons-
truyen una resiliencia operativa genuina y una
capacidad arraigada para la mejora continua.
Este compromiso protege al paciente, optimi-
za los recursos y consolida la reputacién de la
institucion como un centro de excelencia en la
medicina transfusional.
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