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Introduccién

Para introducirnos en este paradigma comparto una frase de James Hunter, escrita en su libro
“La Paradoja” y publicado por ediciones Urano, quien dijo: “No podemos cambiar a nadie, sélo podemos
cambiar nosotros mismos”.

Cuando nos centramos y pensamos en nuestra mision, como miembros del equipo de salud,
proclamamos que es proveer a los pacientes de hemocomponentes seguros y eficaces y cada uno de
nosotros, en sus respectivas organizaciones, hacemos ingentes esfuerzos para convencerlos de que ello
es asi a la hora de su atencidon especifica. Sin embargo, la pregunta que nos debiéramos realizar cada
uno de nosotros es équé esfuerzos hacemos para convencernos nosotros de ello?

Es un concepto difundido que la calidad garantiza la provisidon de productos y servicios seguros y
clinicamente utiles para el cuidado de la salud del paciente. En nuestro dmbito, el de la Hemoterapia, la
calidad no sélo debe centrarse en el paciente sino, ademas, en nuestro principal proveedor, el donante.

Es mas, debemos cuidar al donante, al paciente, a su entorno familiar o social, a nuestros
proveedores y al equipo de salud a cargo y brindarle seguridad.

Hoy sabemos que se requiere de una Certificacién de Calidad como evidencia de que ello se
cumple.

En la actualidad, y particularmente al inicio de la segunda década del siglo XXI, se concibe que la
calidad solo sera posible si incluye valores esenciales de dignidad, respeto y cuidado para cada una de
las partes interesadas en todos los niveles de la organizacion y tal como lo expresaron en el 2022,
O’Brien y colaboradores (1), es de caracter multidimensional e involucra a la atencién centrada en los
pacientes, su entorno familiar, los proveedores y quienes integran el equipo de trabajo.

Sin embargo, a pesar de los ingentes esfuerzos que cada uno pueda realizar para alcanzar con el
cumplimiento de estandares nacionales o internacionales consensuados como objetivos de atencidon de
calidad, la heterogeneidad, incluso dentro de nuestros propios territorios, es extremadamente
compleja. Simultdneamente son numerosas las organizaciones que promueven programas para
acreditar o certificar calidad, emitir normativas y definir estandares, pero, a la hora de la verdad, vy tal
como dice un dicho popular “Mucho ruido y pocas nueces”.

Todas nuestras comunidades necesitan de sangre y hemocomponentes seguros y eficaces, por
ello en esta oportunidad estaremos abordando conceptos relacionados con programas de Acreditacion
o Certificacidn para Bancos de Sangre y Servicios de Medicina Transfusional y alguna herramienta que
pueda ser util para abordar el desafio.

El objetivo pretendido es sumar voluntades y esfuerzos, y mancomunarnos para alcanzar la
meta de “sangre suficiente, segura y eficaz” y esto acorde al contexto del paciente que debemos
atender, en definitiva, centrados en su seguridad.

Calidad algo mas que un concepto

Para pensar en un Sistema de Gestién de la Calidad (SGC) para nuestra disciplina es menester
realizar una aproximacion de los procesos y procedimientos involucrados. Partiendo desde la promocién
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de la donacién que involucra la educacién de la comunidad y la convocatoria de donantes, la
infraestructura de los centros, la calificacién del donante, la extraccién de la unidad y su procesamiento,
los analisis para clasificarla y evaluar su seguridad, la conservacién, distribucidon, administracién y la
necesaria hemovigilancia para resolver cuestiones criticas y generar procesos de prevencion, son
algunas de las etapas involucradas. Todo ello dependiente por razones obvias, de la competencia y
destreza del talento humano.

Cuando de seguridad transfusional hablamos debemos pensar que un solo donante puede
impactar en multiples receptores y siempre estamos expuestos al riesgo residual de transmision de
infecciones. Por tal razén, es sumamente importante el donante voluntario, habitual, el personal
interviniente desde la recepcién del donante hasta la produccidn, conservacion y posterior
administracion de los hemocomponentes. Requerimos, en definitiva, de un proceso organizado, estable,
competente y en el que la tecnologia también juega un rol indispensable.

Cuando revisamos las posibles estrategias, tanto los expertos como en los enunciados de la
OMS, se establece que toda transfusion debe estar correctamente indicada, que los donantes
voluntarios deben encontrarse aptos y como ya lo expresé, deben ser mayoritariamente habituales (2).
Posteriormente el procesamiento de la unidad puede incluir, ademas de las buenas practicas de
manufactura, el tratamiento de inactivacién. Sin embargo, nada de ello serd eficaz si no disponemos de
una correcta calificacién bioldgica del donante y un equipo de trabajo con un talento humano
capacitado en forma continuada.

El tamizaje serolégico es uno de los eslabones fundamentales para la seguridad transfusional y
requiere de una aplicacidn sistematica que permita la identificacion de personas con alto riesgo y debe
permitir implementar acciones preventivas con el fin de proteger al receptor, beneficiar al donante y
asegurar la calidad de materia prima.

Una pregunta que suelen realizar los colegas, interesados por incorporar, desarrollar o madurar
sus SGC es: ¢podremos con la calidad resolver todos los problemas? Ningun sistema de calidad por si
solo alcanza, por cuanto no resuelven los problemas de las organizaciones en el 100%. Si es importante
tener claro que la diferencia la marca la inteligencia organizacional. Decimos que una organizacion es
inteligente cuando tiene asegurada la adaptacidn permanente a la dindmica de su contexto, de su
especialidad y su actividad.

Para algunos, cuando hablamos de implementar SGC y se colocan sobre el escritorio los
aspectos econdmicos y financieros suelen quejarse de ello por lo oneroso que aparenta el proceso.
Entonces surge otra pregunta ¢éLa calidad es un lujo? Claramente la calidad no es un lujo por cuanto la
falla de calidad, es “no calidad” y ello no es posible en cualquier tipo de organizacién, pero
particularmente es inaceptable en el area de salud.

Un SGC y su aseguramiento no sustituye a los controles de calidad y en este orden es
importante sefalar que los controles de calidad no son sdlo para procesos técnicos analiticos o
productos elaborados. Debemos disponer de sistemas de control de calidad interno y pruebas de
evaluacién externa del desempefio para aspectos educacionales, formacidon continuada, procesos
administrativos, sistemas informaticos, entre otros. Y en todo su desarrollo se requiere de herramientas
para la gestidn a fin de establecer confianza en el usuario y en el proveedor.
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En diferentes publicaciones disponibles en redes, se presenta a la calidad como
multidimensional y en la que se reconocen cuatro etapas procesales que son, definir el problema, hacer
evaluaciones o mediciones para mejorar, confeccionar informes transparentes para delinear acciones
correctivas y el pago por el valor de esa calidad. Sin embargo, en ninguna de ellas aparece el concepto
de atencion centrada y segura del paciente o de las partes interesadas.

Entonces équé es la calidad? Si miramos la norma ISO 9001:2015 veremos que senala
explicitamente que la calidad es el grado en que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto
(producto, servicio, proceso, persona, organizacion, sistema o recurso), cumple con los requisitos (3). Alli
mismo se fijan pardmetros para la calidad del disefio, de la conformidad, del uso, e incorpora al “cliente”
como un nuevo objetivo y alin mas, incorpora la subjetividad del cliente, para lo que la identificacidn y
evaluacién del riesgo (4) es esencial en el programa adoptado.

Seguramente para muchos colegas la palabra “cliente” les hace ruido, sin embargo, cuando
buscamos el significado de ese término en el ambito de calidad, nos encontramos que es toda aquella
persona que tiene una necesidad no satisfecha y vaya si nuestros pacientes y su entorno familiar o
social, nuestros donantes y nuestro staff tienen necesidades insatisfechas.

La normativa I1SO 9001:2015, indica que el enfoque consiste en satisfacer las necesidades de los
clientes, incluyendo también sus expectativas y se justifica esta postura por cuanto el éxito de la
organizacién se alcanza cuando no solo resuelve el problema de la persona solicitante, sino que ademas
retiene su confianza y la de todas las partes de las que depende, también conocidas como partes
interesadas (3).

Sabemos con mucha certeza que una de las dificultades mds complejas de resolver es el
momento en el que debemos decirle a un donante que no califica. Una respuesta negativa en ese
momento influye negativamente en esa persona, en su opinién e incluso la derrama en su entorno. Por
cada persona desconforme con un servicio hay otras cinco ocultas que también lo estardn.

Por su parte el IOM, Instituto de Medicina de los Estados Unidos por sus siglas en inglés, define
seis niveles o dominios para la atencion médica de calidad: una atencién segura, eficaz, centrada en el
paciente, oportuna, eficiente y equitativa (5).

Si bien hemos divulgado, propugnado y capacitado al talento humano para asegurar una
atencién de calidad basada en la evidencia, las estadisticas internacionales muestran que, aln en paises
con elevados ingresos econdmicos, entre uno y dos de cada diez pacientes atendidos no han recibido la
atencién adecuada basada en la evidencia cientifica y la dindmica de su proceso patoldgico. Como
resultado de ello han recibido un impacto negativo en su estado de salud y calidad de vida, a pesar de
estar en el marco de instituciones u organizaciones con SGC activos e incluso certificados o acreditados.

(6)

Calidad y Normas Legales — Enfoques actuales

Podriamos preguntarnos si para una buena practica sanitaria, ¢no alcanza con el cumplimiento
de las normas legales?
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Cuando a calidad nos referimos, su aseguramiento se puede definir como el conjunto de
acciones que permiten que un producto o un servicio cumpla con uno o mas requisitos determinados
por consenso en el colectivo profesional y avalados por la evidencia cientifica. Si estos requisitos de
calidad reflejan completamente las necesidades de las partes interesadas se podria afirmar que se
cumple con el aseguramiento de la calidad.

Las normativas legales, jurisdiccionales, nacionales o internacionales son lo minimo que
debemos satisfacer y cumplir, pero no impide que superemos esos requisitos y alcancemos niveles de
excelencia superior.

Excelencia superior en Hemoterapia implica seguridad del paciente y de la comunidad. En
consecuencia, la existencia de una Norma Juridica no asegura el logro de los objetivos de la calidad,
requiere de una organizacion comprometida con el cumplimiento de ella y de los estandares
consensuados para el aseguramiento de esa calidad.

En este aspecto y sélo a modo de ejemplo en la tabla 1 se listan algunos de los lideres en
normalizacion y elaboracion de normas para el aseguramiento de la calidad.

Tabla 1. Lideres internacionales en Normalizacion y Certificacidn de Sistemas de Gestién de la Calidad

SIGLAS ORGANIZACION
UNE Acréonimo de Una Norma Espafiola establecida por la Asociacién Espafiola de
Normalizacion
NE Sigla de Norma Europea
ISO International Organization for Standardization
CEN Comité Europeo de Normalizacién
AENOR Asociacidn Espafiola de Normalizacién
IRAM Instituto Argentino de Normalizacidn y Certificacién
OAA Organismo Argentino de Acreditacién
ISQua International Society for Quality in Healcare
ITAES Instituto Técnico para la Acreditacion de Establecimientos de Salud
JOINT COMMISSION | Comisidn conjunta reconocida con Licencia Medicaid y Medicare.
AABB American Association of Blood Banks
AAHITC Asociacidn Argentina de Hemoterapia, Inmunohematologia y Terapia Celular
LAQUI Latin American Quality Institute

El enfoque actual en el ambito de la salud exige una actuacién bajo protocolos basados en la
evidencia y en la experiencia, contextualizados a nuestra comunidad y centrados en la seguridad del

paciente y su circulo. Se requiere entonces de organizaciones capaces de optimizar los recursos para

asegurar la accesibilidad y su coste-beneficio.

éPara qué o por qué certificar o acreditar?

La certificacidn o la acreditacién no es un fin en si mismo, sino que es un medio para modificar
el modelo de trabajo y funcionamiento tradicional a través de la capacitacién y los programas de mejora
continua, promoviendo un cambio cultural orientado a la calidad, la seguridad y el respeto a los
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derechos del paciente y tal como lo expresara el presidente de nuestra Asociacién Argentina de
Hemoterapia, Inmunohematologia y Terapia Celular, el Dr. Oscar W. Torres (7) “...con un desempefio
ceifido a la ética”, por cuanto nuestra materia prima es provista por una persona que no solo ha
dispuesto de tiempo para su donacidn sino que nos ha entregado algo muy valioso, parte de su persona,
su sangre.

Es importante dejar claro la diferencia entre Certificacion y Acreditacion, por cuanto algunos
organismos solo certifican y otros certifican y acreditan (8).

Acreditacion es el proceso de evaluacidn externa que verifica y acredita competencias para el
desempefiio de un determinado proceso.

Certificacion, por su parte, es el procedimiento mediante el cual una tercera parte da garantia
escrita que un producto, proceso o servicio es conforme con uno o varios requisitos especificados segun
norma o estandar voluntario adoptado.

En salud la acreditacion también es un proceso voluntario por la que una organizacién puede
demostrar que es capaz de medir la calidad del servicio prestado, evaluando su rendimiento frente a los
estandares establecidos y que implica dos instancias: a) autoevaluacién organizacional también
conocida como auditoria internay, b) evaluacién a cargo de un equipo de expertos externos.

é¢Qué objetivo se pretende alcanzar?

Asegurar la madurez del SGC con la demostracion de una calidad real y no declamada,
asegurando una gestion del riesgo efectiva a través del cumplimiento de estdndares que permiten la
continuidad del “Negocio”. En definitiva, crear y sostener la confianza de todas las partes interesadas.

Aqui también aparece un término “negocio” que hace ruido en contextos de centros de salud,
pero en calidad ese término significa “propdsito y objetivo de calidad propuesto por la organizacién”.

Cuando la organizacidn se enrola en un proceso de certificacidon y/o acreditacidn significa que
tiene desarrollado un enfoque diferente de gestidn, que implicé una evaluacién previa del riesgo y su
posterior gestién a fin de prevenir y controlar incidentes no deseados y no conformidades. Implica,
ademas, que dispone de acciones concretas y validadas para mitigar dafios, mejorar el desempefio,
asegurar el cumplimiento de las normativas nacionales e internacionales con apego absoluto a las
normas juridicas jurisdiccionales y, en definitiva, alcanzar el objetivo por el cual se puede demostrar que
los procesos y las politicas aplicadas funcionan.

La organizacién certificada y/o acreditada cumple con requisitos establecidos en las buenas
practicas de la gestion de la calidad y que se pueden observar en la Tabla 2, Requisitos para un SGC.

Un centro o servicio certificado dispone de indicadores y métricas que demuestran su
compromiso por la mejora y disponen de un método para ello. Han identificado las causales especiales
de posibles variabilidades o las sistémicas que impiden u obstaculizan la maduraciéon del SGC.

Estas herramientas para el control y el comando se encuentran disponibles en tiempo real y la
eficacia del monitoreo estd asegurada, incluyendo a los procesos instrumentales, técnicos, analiticos, y a
los procesos administrativos.
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Tabla 2. Requisitos para un SGC

Responsabilidad y funcién de la Alta Direccidn para organizar y establecer un SGC

Formulacion clara de su politica de calidad

Desarrollo cultural para el sostenimiento de la calidad

Gobernanza Difusion publica intra y extra organizacion, concientizacion y apropiacién del
Proyecto

Asignacién de los recursos, talentos humanos, econdmicos, financieros,
tecnoldgicos, comunicacionales.

Definida en un proceso de planificacion validado

Estrategia Elaboracidn de metas y objetivos especificos capaces de ser medidos

Disefio de indicadores de evaluacién

Reevaluacion de los objetivos finales propuestos en forma periddica

Identificacion de los canales para todos los segmentos de la sociedad, incluida la
educacion inicial

Utilizacion de canales internos y externos

Comunicacion Validacion del lenguaje utilizado

Uso de redes sociales

Alianza estratégica con miembros y organizaciones de la comunidad para la
difusion

Definir estructuras y prioridades centrados en la evaluacién de los riesgos

Impedir y evitar acciones individuales o inconexas

Acciones Generar un flujo de acciones proactivas sumando a miembros de su comunidad

Capacitar al talento humano, evaluando su desempefio proactivamente y
resolviendo las diferencias entre el desempefio previsto o requerido y el real que
se identifiquen.

Analisis de datos y acciones concretas tras la aplicacion de indicadores cuali-
cuantitativos

Realizar mediciones y supervisar la validez y utilidad de las métricas

Mejora continua | Definir el estado real de su plan

Retroalimentar el proceso de eficientizacidn organizacional

Involucrar a todo el talento humano, incorporar instrumentos, adaptar procesos e
involucrar a proveedores.

Es de suma importancia tener claro que el axioma “Hazlo correctamente desde la primera vez”
es insuficiente ya que es mas efectivo evitar desperdicios, para lo cual se requiere de una estrategia de
prevencion para evitar la produccién de resultados no utilizables.

Aqui es donde opera el concepto del Dr. Torres, acerca de la Gestién Etica, por cuanto el
desperdicio en hemoterapia es claramente antiético.

Finalmente, significa que se requiere de un sistema de asistencia colaborativa por la que todos
los miembros del staff propio de la organizacidon en conjunto con miembros de otras organizaciones de
la disciplina, dispongan de un proceso de comunicacién de eventos y experiencias en tiempo real.

Pagina 7 de 16




Hoy la tecnologia lo permite y es de suma utilidad para asegurar sangre segura para todas las
personas independientemente de su lugar de residencia, situacion de transito, situacién socio
econdmica o del centro de asistencia en el que se encuentra atendido.

Proceso de Certificacion

En la figura 1 se puede ver las etapas involucradas en un proceso de Acreditaciéon o de
Certificacidn (9).

Figura 1. Etapas involucradas en un Proceso de Acreditacion o Certificacidon

Proceso de Acreditacion o

Certificacion
Etapa previa I Autoevaluacion
% El centro: la
mejora
continua
Acreditacién R Evaluacién

e externa

éPor donde comenzar si quiero certificar que mi organizacidn se centra en la seguridad del paciente?

Disponemos de cinco preguntas relevantes que nos permitiran definir los pasos para comenzar
un proceso de certificacién:

¢Qué significa y qué nos aporta a nuestra organizacion el SGC?

¢Qué significa y qué le aporta a nuestra comunidad el SGC de nuestro centro?

¢Qué entendemos y qué significa identificar y valorar el riesgo?

¢Qué implica un sistema de control de procesos?

¢Conocemos el impacto de los desvios o las desviaciones en los resultados pretendidos?
¢Qué significa un proceso y un SGC capaz, util y vélido?

oA wWN R

En la figura 2. Flujograma para la mejora continua, se puede observar un diagrama propuesto
por SPC (10), que muestra los aspectos relevantes para el disefio de un control estadistico de los
procesos institucionales.
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Figura 2. Flujograma para la mejora continua.

VOZDEL
PROCESO
METODOS
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Medio Ambiente ) i3 l
IDENTIFICACION Y
A y N y N CAMBIO DE
NECESIDADES Y
ENTRADA PROCESO/SISTEMA SALIDAS ESPECTATIVAS
VOZDEL
CLIENTE

SPC. Control estadisticos de los Procesos. 22 Edicidn, 2005.

Ejes del Sistema de Control de Procesos

Tal vez una de las dificultades mayores se encuentra en lograr un efectivo sistema de control de
procesos porque requiere de un sistema de retroalimentacién para evaluarlo, recabar informacion,
definir y verificar los resultados de las acciones descriptas.

Cuando pensamos en el proceso estamos combinando talentos humanos propios con los de los
proveedores y fabricantes de insumos y equipamientos y con talento humano externo a nuestra
organizacién, particularmente si nos encontramos dentro de una macroestructura, por ejemplo,
hospitalaria.

Implica, entre otras cosas que hemos definido los procesos de ingreso de insumos o materiales,
la infraestructura y el medio ambiente, verificando los resultados en pacientes, en donantes, es decir,
integramos partes interesadas, materiales, espacios, equipamiento, resultados y beneficios.

En este eje se debe pensar en icédmo serd el proceso en si mismo?; écomo impacta en los
resultados la variabilidad interna?; élos valores y metas propuestas son légicas, son adecuadas?; élos
registros se encuentran validados o es sélo para la “pour la galerie” ?; éicudndo se requieren acciones
concretas, éstas son oportunas y apropiadas?; icuanto esfuerzo desperdiciamos colectando informacion
gue luego no utilizamos?
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En Hemoterapia la peor estrategia, es pensar acciones sobre los resultados por cuanto se trata
de la correccidon de un problema si este se detecta, e implica desechar el producto o los productos y por
ello la evaluacién externa se centra en la verificacidon de acciones preventivas y no sélo en acciones para
deteccion de fallos.

Cuando nos centramos en lo preventivo, significa que estamos centrados en la seguridad de los
pacientes y cuando estas acciones son certificadas por terceros entonces significa que hemos superado
el desafio que nos demanda la especialidad.

Propuesta de la AAHITC

La Asociacidn Argentina de Hemoterapia, Inmunohematologia y Terapia Celular (AAHITC) diseiid
y aprobo un programa de Acreditaciéon de Servicio de Hemoterapia centrado sobre tres ejes (11):

a) Evaluaciéon del proceso en curso y para ello asesora y genera introspeccién centrados en las
fortalezas y debilidades de la organizacion solicitante.

b) Evaluacidn de la madurez para lo que realiza una evaluacién del perfil de esa madurez y trata de
potenciar la prevenciéon como eje de la politica de la calidad.

c) Combina ambos procesos identificando necesidades y resistencias para el alcance de los
estandares y recomienda estrategias para adoptar un proceso ideal para lograr la mejora en
toda la organizacidn centrados en la resiliencia y la confianza de todas las partes interesadas.

Para el logro de la propuesta dispone de 6 instrumentos:

a) Manual de Acreditacion con requisitos, estandares clasificados segln su importancia y
obligacidn de cumplimiento.

b) Expertos con la competencia para evaluar.

¢) Equipo de consultores al servicio de las organizaciones que desean incorporarse en un programa
de Certificacion o Acreditacion.

d) Equipo de auditores jefes y seniors de la especialidad.

e) Observadores centrados en procesos para organizaciones y profesionales del dmbito de la salud.

f) Herramienta para implementar un SGC a través de una APP on line en el aula virtual de Ila
Asociacion.

Durante el proceso se evaluan los siguientes aspectos:

a) Estructura del proceso descripto versus el procedimiento ejecutado in situ.

b) Control y verificacidn de la habilidad de los procesos.

c) Capacidad para la prevision de dafos.

d) Desempeiio del proceso (¢se ajusta o no a las especificaciones?).

e) Integridad de los registros.

f) Caracteristicas del monitor de desempefio del proceso.

g) Dinamica del proceso para la mejora y reduccién de variaciones y desvios.

h) Compromiso y adhesién de los miembros a la politica de calidad centrada en la atencidn y
seguridad de los pacientes y de las partes interesadas.

En definitiva, promueve el andlisis de los procesos disefiados y adoptados a través de las respuestas
a las siguientes preguntas:
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a) ¢éQué debiera estar haciendo y logrando el proceso?

b) ¢Qué esperamos en cada etapa o paso del proceso?

c) ¢éAlgo estda mal, qué, por qué?

d) ¢Es capaz de alcanzar o permitir alcanzar metas propuestas?

e) ¢éReduce el desperdicio? ¢Brinda confianza?

f) éEsta registrado el historial de reuniones y capacitaciones del talento humano?
g) ¢éSon adecuadas las politicas y las acciones previstas frente al desvio o el fallo?

El Manual de Acreditacion de la AAHITC (11), es un instrumento disefiado para el logro de dos
objetivos organizacionales: la autoevaluacién institucional y como una herramienta de evaluacién
externa para los expertos con el fin de evitar desvios por subjetividad y focalizarlos hacia el proceso a
evaluar y la satisfaccidn de estandares brindando una oportunidad para la mejora.

En sus capitulos se centra en estandares y el formato del manual de procedimientos atiende a las
caracteristicas del sistema documental, la capacitaciéon de donantes, la evaluacidn clinica, la recoleccién
de unidades de sangre, el fraccionamiento, el almacenamiento, el estudio seroldgico, las pruebas
inmunohematoldgicas para asegurar la compatibilidad, la distribucidn, la transfusién, con capitulos
especificos para recién nacidos y lactantes, infraestructura y calidad de areas fisicas, de depésito,
bioseguridad, sistema de gestién de la calidad y procedimientos de inspeccidon. También comprende la
modalidad, formato de la inspeccidén y anexos para alcanzar las metas.

Este manual estd disefiado para alcanzar a las tres categorias que la legislacion argentina tiene en su
normativa, pero sirve para todos los contextos y tipos de bancos de sangre y servicios de hemoterapia.
Por ello involucra a Servicios de Transfusién Hospitalaria, Bancos de Sangre Intrahospitalarios y Centros
Regionales de Hemoterapia. Ademas, y dado que parte de los responsables de su disefo y revisidn
formaron parte de la elaboracién del Manual del ITAES para Centros Regionales de Hemoterapia de la
Republica Argentina, procuraron una similitud de disefio para permitir una alianza estratégica entre
organizaciones con el objetivo de simplificar y aunar esfuerzos en pro de la calidad.

Sus estandares (ver ejemplos en Figura 3 Manual de acreditacion), se clasifican en estandares
indispensables, necesarios, recomendables o informativos.

e Estandar imprescindible: atiende las recomendaciones de buenas practicas de fabricacion y
control (BPFC) y que puede influir en grado critico a la calidad o seguridad de los productos o en
la seguridad de los usuarios y prestadores en su interaccidon con estos o por los procesos durante
su produccidn. Se redactan con el término “debe” y los resultados posibles son Si o No.

e Estandar necesario: Atiende las recomendaciones de las BPFC y que puede influir en grado
menos critico a la calidad o seguridad de los productos o en la seguridad de los usuarios y
prestadores en su interaccién con estos o por los procesos durante la produccién. Se redacta
con el término “debe”. Resultados posibles: Si o No.

e Estandar recomendable: Atiende las recomendaciones de las BPFC que puede influir en grado
no critico a la calidad o seguridad de los productos o en la seguridad de los usuarios vy
prestadores en su interaccion con estos o por los procesos durante la produccién. Se redacta
con el término “deberia”. Resultados posibles: Si o No.

e Estandar informativo: Presenta una informacion descriptiva, que no afecta a la calidad o en la
seguridad de los productos o en la seguridad de los usuarios y prestadores en su interaccidn con

Pagina 11 de 16



estos o por los procesos durante la produccidn. Podra ser respondido opcionalmente por Si o No
o bajo un formato de concepto descriptivo.

Figura 3. Manual de Acreditacion de Servicios de Hemoterapia de la AAHITC. Ejemplo de estandares y
formato del manual para el uso combinado, auditoria interna o autoevaluacidén y auditoria externa.

CONSTANTES ¥ CONTOMmanies.

2.5.4. Se realiza la inspeccion visual de las El Procedimiento Operativo debe| M
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registrados en la ficha del donante
¥ se regisira el lote en uso. Se
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antes de su uso, descartando las
que no cumplan con los requisitos
establecidos v especificaciones del
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2.3.4. Se dispone de un registro de los donantes El  registro debera| R

informatizado. ajustarse a la normativa
jurisdiccional vigente.

2.3.5 Es exigido el documento de identidad con Se debe disponer en el| |

foto para la identificacion fehaciente del donante. Procedimiento Operativo

La evidencia documental

Involucra a los registros tanto en soporte fisico como digital, brinda soporte a los servicios
generados por la organizacién y que son de su propiedad: los programas y aplicaciones utilizadas
pueden ser provistas por empresas comerciales o generadas por disefio propio, en sus centros de
desarrollo informatico institucional.

Los registros pueden estar en poder del solicitante de la acreditacién o la certificacion o en
poder de terceros para su salvaguarda y gestiéon macro institucional.

Independientemente del formato, localizacidn y gestidn, la evidencia documental debe estar
preparada y utilizada bajo estricto control interno especifico dependiendo del soporte y si la evidencia
es informatica puede estar contenida en soportes electrdnicos, informaticos y telematicos con estrictos
sistemas de seguridad de su integridad, confidencialidad, accesibilidad y seguridad de almacenamiento.

La evidencia procedimental

Es la informacion que el auditor obtiene a partir de los registros de acciones correctivas de la
organizacién y la evaluacion de los resultados obtenidos a partir de esas acciones. También involucra la
informacién colectada por pruebas de control a través de uno o mds métodos como la observacion in
situ, inspeccidn, preguntas, cdlculos o técnicas de evaluacion analitica con el objetivo de constatar con
certeza que lo estd escrito se comprende, se hace y se mide y su resultado es calidad, seguridad y
confianza en el paciente.

Coaching al interesado

Se lo insta a realizar una lectura exhaustiva del Manual, y consultar todo tipo de dudas que
surjan, utilizar las columnas de auto control del documento, remitir la documentacién para la evaluacion
externa, acordar la fecha de evaluacion y recibir el informe preliminar del auditor, generar el estudio de
causas raiz de no conformidades u observaciones y proponer acciones correctivas para su aprobacion.

Compromiso

El Certificado que se otorgue para el uso del servicio acreditado o sello, resultard en cada caso,
un instrumento contractual de caracter especialisimo, que obliga al Centro Acreditado a utilizarlo y
difundirlo de buena fe y a colocar de su parte el maximo empefio para corresponder con el prestigio de
la Asociacion Argentina de Hemoterapia, Inmunohematologia y Terapia Celular y su proceso de
Acreditacidn. Dichos certificados se extienden con un manual de uso de marca y cédigo QR para verificar
su habilitacién, su vigencia y el alcance comprendido.
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Herramientas accesorias

Los procesos combinados de los esfuerzos de la organizacidn por definir y trazar politicas de
calidad, propésitos, objetivos, metas y acciones incorporadas en SGC con procesos de evaluaciéon
externa, certificacién externa y/o acreditacion, generan espacios y condiciones de alto valor para
asegurar una salud éptima de una comunidad, permitiendo que todos los esfuerzos del sistema de salud
se encuentren coordinados.

Las Certificaciones son esenciales para satisfacer las necesidades apremiantes de cada persona y
de la sociedad en su conjunto en materia de salud, calidad, medio ambiente y seguridad operativa. Por
otro lado, se constituyen en elementos estratégicos que permiten a los centros diferenciarse entre si y
emerger como lideres en su lugar de operacion.

Es necesario superar el paradigma del disefio de sistemas de atencién de salud centrados en el
manejo exclusivo de la enfermedad para hacer un salto cualitativo hacia un disefio que establezca
condiciones para permitir que el talento humano brinde oportunidad de salud a la poblacién. El punto
gue surge es entonces ¢por dénde comenzar?

Es muy comun encontrar recomendaciones elaboradas en torno al cumplimiento de etapas
secuenciales u orden cronoldgico. Hoy sabemos que no es imprescindible un estricto orden para lograrlo
a través Unicamente del desarrollo cronolédgico o por etapas, sino que, atendiendo a la diversidad de
competencias del staff, el desarrollo en aspectos de gestidn de calidad de cada sector de la organizacién
o el centro en cuestion es posible desarrollar un SGC en pro de la certificaciéon o acreditaciéon en un
formato no secuencial.

Por tal razén la AAHTIC desarrollé una herramienta para implementar un SGC (12) en un servicio
de hemoterapia o en un sector de éste con el fin de colaborar y ayudar a las organizaciones de nuestro
ambito a cumplir con los requisitos del programa de la normativa de acreditacién de la Asociacién y con
el fin de brindar un servicio de calidad con acceso universal y dentro del marco propio del contexto del
establecimiento. En su elaboracion se utilizd un esquema similar al de la OMS para laboratorios clinicos,
pero dirigido a Bancos de Sangre, por lo que se reconocen los créditos correspondientes en su matriz.

En esta herramienta se presenta material de induccidn y capacitacién, para la descarga y uso de
la aplicacion y comprension de los elementos que la constituyen. En su estructura se dispone de acceso
a cuatro etapas o fases y una lista de verificacion para evaluar y hacer seguimiento en el desarrollo del
sistema de calidad institucional.

Se puede acceder de dos formas, a) por orden cronolégico, sugerido para la organizacidon que
deciden iniciar su proceso o consolidacién del sistema de calidad, desde cero, en un formato paso a paso
y b) por elementos propios de la estructura de un SGC, que le permite al usuario una visidn especifica y
concreta de un aspecto inherente al servicio o la organizacién, por ejemplo, control de temperatura de
refrigeradores.

En cualquiera de las dos opciones el usuario puede ingresar a un formato o al otro de acuerdo
con su necesidad en cualquier momento y regresar. Al ingresar, por Herramienta para implementar un
Sistema de Gestién de Calidad en un Servicio de Hemoterapia o en una seccién de éste (figura 4), se
dispone de un diagrama de la ruta y cuando se selecciona un paso o un elemento especifico del SGC
ofrece una descripcidén centrada en cuatro cuestiones ¢Por qué? ¢Qué? iQuién? ¢Como?
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A su vez ofrece material bibliografico, modelo de formatos o registros y recomendaciones
internacionales para cada instancia que se requiera y por supuesto, indica al pie los requisitos del
Manual de Acreditacion de la AAHITC involucrados en dicha etapa o elemento especifico.

Esta herramienta estd disponible en nuestro entorno virtual de capacitacion y puede ser
solicitada a la AAHITC a través de la secretaria@aahitc.org.ar , fue elaborada en concordancia con los
principios esenciales de una atencién centrada y segura para el paciente y cuidando a los que nos
cuidan, para lo que se incorporaron los requisitos de la ISO 22956, 2021. (13) (14)

Dispone de glosario y alertas de actualizacién dado que se trata de una herramienta dindmica y
en constante proceso de actualizacion.

Figura 4. Herramientas para implementar un Sistema de Gestidn en un Servicio de Hemoterapia o en
una seccion de éste.

Asociacion Argentina

de Hemoterania Herramientas para implementar un Sistema de Gestién de Calidad en un
[nmunohemato! agia Servicio de Hemoterapia o en una seccion de éste.

y Terapia Celular

PROGRAMA DE ALISTAMIENTO PROGRESIVO - 2022 ‘

Referencias y Glosario

[Esta herramienta pretende ayudar o la organizacién de los Servicios del ambito de lo Hemoterapia,
lo cumplir con los requisitos del progama de ia Norma de Acreditacion de la AAHITC, con el fin de
lbrindar un servicio de calidad con acceso universal y dentro del marco propio del contexto del AAHITC
lestablecimiento. Haga click sobre la etiqueta ESTRUCTURA para acceder al portal de fases,
lsegmentada en cuatro fases y a una lista de verificacion.

lAsociacion Argenting de Hemoterapia,
inmunohematologio y Terapia Celular.
SGC Sistema de Gestién de la Calidad.

Pulsar un botdn de su ordenador o ratén para

click

acceder a una informacicn.
l Al6
INST-SGC-006 Herrramienta para implementar SGC. V.0-2022
E STRU CTU R A | Agradecimientos: Dres. Cecilia Bordenabe, Sebastidn Oknaian por su colaboracién en la revisicn

Dr. Oscar W. Torres, presidente de la AAHITC, por su apoyo incondicional.

Finalizo con un pensamiento de Victor Hugo éSabe cudl es mi enfermedad? La utopia. éSabe cual
es la suya? La rutina. La utopia es el porvenir que se esfuerza en nacer. La rutina es el pasado que se
obstina en seguir viviendo. El Unico cambio que es imposible de realizar es el que uno mismo no quiere
hacer...” Moisés Camilo D.

Por eso quedo a disposicion para colaborar en el esfuerzo y en las utopias de cada colega u
organizacién que decida avanzar o iniciar un proceso de certificacién de su centro. La salud de su
comunidad reflejara los esfuerzos que hayan realizado en tal sentido. Ese es el desafio, Certificar para
asegurar Salud.
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