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Resumen: El servicio de hemoterapia tiene como funcién principal garantizar la disponibilidad
oportuna de hemocomponentes para satisfacer las necesidades transfusionales de los
pacientes. Ademas, promueve la donacién voluntaria de sangre mediante acciones
comunitarias que priorizan la atencion al donante, fomentando su fidelizacién. La
implementacion de un sistema de gestion de calidad es esencial para asegurar que
todos los procesos involucrados en la cadena de produccion se desarrollen bajo
estrictos estandares de buenas practicas de manufactura. En este contexto, la gestion de
calidad no solo opera como una herramienta normativa, sino como un mecanismo de
reduccion del riesgo transfusional y optimizacion de la trazabilidad operativa.

Este trabajo describe la gestién de cambios realizada entre marzo de 2022 y octubre de 2024
en el Servicio de Hemoterapia del Hospital René Favaloro con el objetivo de alcanzar los
estandares establecidos por la Asociacién Argentina de Hemoterapia, Inmunohematologia y
Terapia Celular (AAHITC), que ofrece un programa de acreditacion de servicios de
hemoterapia. La intervencién se focalizé en identificar brechas de desempefio, reorganizar
procesos criticos, estandarizar procedimientos operativos y mejorar indicadores de seguridad
transfusional, priorizando acciones que impactaran en la trazabilidad, el control de calidad y
la gestidn del riesgo.

Como resultado, se logré la acreditacion del Laboratorio Centralizado Provincial,
convirtiéndose en el Unico laboratorio del sistema publico de salud de la provincia en obtener
dicha distincion. Este logro evidencié la eficacia de la estrategia de cambio y permitié
consolidar un modelo de gestion replicable en otras areas del servicio.

Actualmente, el servicio se encuentra en proceso de reacreditacion, incorporando al proyecto
el laboratorio de inmunohematologia y la guardia transfusional, con miras a la acreditacién
integral del servicio. La ampliacién del alcance busca no solo sostener el cumplimiento
normativo alcanzado, sino integrar areas de alto impacto asistencial para fortalecer la
continuidad del cuidado transfusional y generar mejoras sostenibles en la seguridad del
paciente.

Marco Teérico y Normativo
La acreditacion de servicios de salud es un proceso voluntario, periddico y confidencial,
llevado a cabo por pares evaluadores externos, con el propésito de verificar el cumplimiento




de estandares de calidad consensuados por la evidencia cientifica y las normativas vigentes.
En el ambito de la hemoterapia, este proceso es coordinado por la AAHITC, que puede
convocar expertos para realizar evaluaciones especificas’.

Para alcanzar la acreditacién, la gestion institucional desempefia un rol estratégico,
sustentado en dos pilares fundamentales:

e Gestion de la calidad: conjunto de actividades orientadas a asegurar y mejorar la
calidad de los productos y servicios ofrecidos, en beneficio de los pacientes vy
donantes.

e Gestion del cambio: acciones destinadas a facilitar la adaptacién de personas y
organizaciones a nuevas tecnologias, procesos 0 normativas, minimizando la
resistencia y promoviendo la participacion proactiva de todos los actores involucrados.

El marco normativo que regula esta actividad incluye la Ley Nacional de Sangre N°229902, las
Normas Administrativas y Técnicas establecidas por las Resoluciones Ministeriales 797/133,
139/144, 1507/15° y la disposicion ANMAT (Administracién Nacional de Medicamentos,
Alimentos y Tecnologia Médica) y 1682/126.

Tipo de Trabajo: Analisis retrospectivo.

Objetivo del trabajo: Evaluar si la gestion de cambios contribuy6 al proceso de acreditacion
del servicio de hemoterapia.

Diagnéstico Inicial del Servicio

En marzo de 2022 se incorporé como herramienta clave el Manual de Acreditacion de la
AAHITC, lo que permitio realizar una autoevaluacion inicial del servicio. Este analisis revelo la
brecha existente entre la situacion actual y los estandares exigidos para la acreditacion. Dicha
brecha se expresd principalmente en variabilidad de procesos, ausencia de trazabilidad
sistematica en puntos criticos y heterogeneidad en la aplicacién de procedimientos operativos,
lo que incrementaba el riesgo de incumplimiento normativo y afectaba la eficiencia. A partir de
ello, se disefid un plan de accion orientado a gestionar los cambios necesarios, el cual fue
presentado a las autoridades hospitalarias para obtener la autorizacion institucional
correspondiente.




Planificaciéon del Cambio

La identificacion de procesos criticos permitio priorizar acciones de mejora. Se elabor6 un
inventario de procesos por area, detectando como necesidad urgente la redaccién de
Procedimientos Operativos Estandar (POE) en sectores que carecian de ellos, asi como la
revision y actualizacion de los existentes.

Las acciones planificadas incluyeron:

* Organizacion documental y digitalizacién mediante Drive.

* Incorporacién de tecnologia para trazabilidad (controladores automaticos de temperatura,
planillas digitales).

 Capacitacion continua del personal.

* Fortalecimiento de la seguridad laboral (matafuegos, protocolos de evacuacion, elementos
de proteccion personal (EPP)).

Implementacién de Cambios

A) Procesos: Se confecciond un mapa de procesos que permitié visualizar
integralmente las actividades del servicio (Figura 1). La representacion grafica de los
flujos operativos facilité la identificacion de puntos criticos, redujo la ambigledad en




la asignacion de responsabilidades y permitié priorizar intervenciones sobre
procesos con mayor impacto en la seguridad transfusional.

CQusjas, reclamos y sugerencias del cliente

*Documentacion * Indicadores de dessmpeno
*Comunicacion *Estadisticas
i
*Seleccion de donantes *Abastecimiento
*Donacion/Desayunc *Guardia
- *Produccicn de componentes *Procedimiento de Aféresis
*Calificacién biologica *Plasma a la industria
"‘Li}Erani:'m de componentes *Captacion denante medula I

Figura 1: Mapa de procesos: Herramienta que representa las etapas de los diferentes procesos
del servicio de hemoterapia.

B) Organigramas: Se actualizé para clarificar la estructura interna, roles y canales de
comunicacion (Figura 2). La reorganizacién jerarquica no se limitd a un cambio
estructural, sino que mejoré la comunicacion dentro del servicio, redujo redundancias
administrativas y optimizé la toma de decisiones.




Figura 2: Organigrama que nos ofrece una representacion grafica de la estructura del
servicio de hemoterapia indicando las jerarquias, las diferentes areas del mismo y
como se relacionan.

C) Documentos: Se digitalizaron los POE, manteniendo los originales con firmas
olografas fuera del area operativa. Las copias digitales incluyen marca de agua
(“COPIA NO CONTROLADA AL IMPRIMIR”) y estan codificadas por area y
version. (Figura 3 y 4) La digitalizacion estandarizada fortalecio la trazabilidad
documental, minimizé el riesgo de uso de versiones obsoletas y permitié asegurar
que cualquier modificacién operativa esté previamente autorizada por la autoridad
responsable.
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1)Objetivo: Establecer el procedimiento para enfrentar y responder a la situacion de emergencia por corte de suMinistro eléctrico.

2)Alcance: Ei procsdimiento involucra a 10d;
Suministro eléctrico.

sctividades y procesos del Laboratorio Centralizado Provincisl que utiicen el

3) Definiciones:

LCP: Laboratorio Centraizado Provincial

UPS: por su sigla en inglés Unintarruptable Power Supply (sistema de alimentacén ininterrumpida)
CPU: por su sigie en inglés central processing unit (unidad central de proceso)

NIA: no aplica

4) Responsables: E1 Jefe del Servicio de. ylo el Jafe del L hacer conocer y cumlic
el plan de contingencia por el corte del suministro eléctrico

5) Introduccién: En ocasiones se Interrumpe e suministro eléctiico por (o cual es necesario que los equipos del LCP sigan
funcionando de manera comrecta. .

6) Desarrollo: Los equipos del LGP, Architect 11000 y Architect 2000, cuentan con una unidad UPS y estan conectados a tomas
de energias identificadas con 1a sigia E (emergencia) 1a cual esta conectada al generador eictrico del HCC Rene Favaloro. Las
UPS son una fuents de suministro eléctrico que poseen baterias para brindar energla eléctrica por un tiempo Imitado, y al estar
conectadas a dicha toma de energla E no se veria afectado el funcionamiento de los mismos.

La heladera de stock de reactivos (PRESVAC-FEDE 4) también sa encuentra conectada 3 foma de energia identificada con la
sigla E. Ver LITT-001 Unificado. parm el usay de HELADERA PRESVAG Fade -4 1
de sene 19435
Los tomacorrientes identificados con [a letra £ son los que estan conectados sl generador del hospital. En caso de corte de
suministios eléctrico los paso a seguir son los siguientes:

Detectado el corte de suministro eléctrico el primer ganerador debe comenzar a funcionar y restablecer la energia

En caso de fallo del primer genarador se pone en funcionamiento el segundo.

En caso de fallo de quedan las UPS sbastecer ia

En caso de que este sistema de tres stapas falle se debera consultar con el drea de mantenimiento para conocer of
tiempo estmado del corte

« Si ol tiempo del mismo sea indeterminado se deberd trasiadar Jos reactivos del laboratorio hacia la heladera més
del hospital o en al hospital Dr. Lucio Motas.

cane

7) Anexos: N/A

N— Figura 3

Figura 3: Procedimiento Operativo Estandar (POE) original. Este documento original se
reconoce por las firmas olégrafas del autor, revisor y responsable de aprobacion. Cuenta con
una codificacidon unica. También se informa el nimero de version.
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Figura 4

Figura 4: Procedimiento Operativo Estandar (POE) digital. Este documento digital se
reconoce por la ausencia de las firmas olégrafas y lleva una marca de agua con la indicacion
COPIA NO CONTROLADA AL IMPRIMIR.

La utilidad de tener bien identificado y diferenciado el POE original de la copia digital radica
en lograr trazabilidad e impedir que se generen cambios en el digital que no estén aprobados

por la maxima autoridad del servicio.

D) Registros:

I) Planillas: Planillas digitales para trazabilidad de actividades




FECHA v Actividad v [Estadoactividad v Tr  Observaciones v @ Responsable

16/10/2025 | Etiqutas identificacion (n’y venc.) Realizada o | 1° DESBLOQUEO DE HOY

Etiquetas de desbloqueo (n°yvenc.) | (GEIEEE v Ohbservaciones

Control de unidades habituales Realizada v Observaciones

Control de unidades Kell positivas Realizada v Observaciones

Aspecto visual de la bolsa Realizada v Ohservaciones

171012025 | Etiqutas identificacion (n’ y venc.) Realizada Mg | 2 control y deshlogueo

Etiquetas de desbloqueo (n°yvenc.) | (GEEIEELE v Observaciones

Control de unidades habituales Realizada v Observaciones

Control de unidades Kell positivas Realizada v Ohservaciones

Aspecto visual de la bolsa Realizada v Observaciones

Figura 5: Planilla de liberacion de componentes.

Planilla electrénica que se utiliza para la liberacién de componentes luego de verificar que su
serologia sea NO REACTIVA. La misma permite identificar quién realizé el desbloqueo de
componentes. Accidn que consiste en pasar los componentes de la heladera (GRD-glébulos
rojos desplasmatizados) donde estaban bloqueados, a la heladera de los desbloqueados y
listos para transfundir (liberacién). La planilla tiene una columna con la fecha, la columna
“actividad” describe todos los procedimientos que el técnico debe controlar de todas las
unidades que desbloquea. La columna “estado actividad” es un desplegable que si dice
Realizada indica que la actividad esta finalizada. La columna observaciones se utiliza para
anotar informacion pertinente al proceso de desbloqueo. El procedimiento es realizado por
dos técnicos diferentes, por esa razén se observa en la columna de observaciones la
indicacion 1° DESBLOQUEO (significa que el primer técnico verifico todo y da el visto bueno).
Luego un segundo técnico debe volver a verificar todo nuevamente y de estar todo correcto
escribe 2° Desbloqueo y liberacion. Para identificar al componente liberado, el mismo lleva
pegado una etiqueta de liberacion (Figura 6). Luego de dos desbloqueos, el componente se
puede liberar. La columna responsable es para verificar quien fue el técnico que rellend la
planilla. Este mecanismo se utiliza para todos los hemocomponentes que se producen en el
servicio La implementacion de planillas electrénicas con doble verificacion técnica generd




evidencia auditable del proceso de liberacién de hemocomponentes, disminuyendo el riesgo
de errores individuales y fortaleciendo el principio de control cruzado.

Figura 6: Bolsa GRD liberada. Se reconoce por su etiqueta de desbloqueo pagada en el
anverso de la bolsa.

Il) Control de temperatura

a) Control de equipos: Sistema automatizado de monitoreo de temperatura con
alertas y descargables. (Figuras 7 y 8). La automatizacién reemplazé procedimientos
manuales discontinuos, reduciendo fallas asociadas a desvios no detectados y
aumentando la capacidad de respuesta ante incidentes térmicos.
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b) Control de heladera: Se puede observar que el control automatizado nos permite
trazar la temperatura del ambiente en el que se encuentran almacenados los
componentes en todo momento. Se observa en la figura 9 el mantenimiento siempre
dentro del rango 2°C - 6°C para la heladera que contiene los glébulos rojos
desplasmatizados listos para transfundir. En la ordenada registros de temperatura en
°C y en la abscisa el tiempo en horas. Figura 10 Registro de temperatura de plaquetas
(20-24 °C). Figura 11 Registro de temperatura del plasma (menor a -20°C).
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Figura 9: Registro de temperatura. Heladera de gldbulos rojos desplasmatizados
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Figura 10: Registro de temperatura de plaquetas.
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Figura 11: Registro de temperatura del plasma.




E) Talento Humano: Se promovi6 la capacitacion mediante becas gestionadas por
intercambio de plasma con UNC (Universidad Nacional de Cérdoba)-Hemoderivados.
Cada integrante cuenta con una carpeta digital de formacién. Se implementé una
evaluacion anual por area. La inversion en formacion técnica permitiéo estandarizar
destrezas operativas y asegurar la sostenibilidad del sistema de calidad a medida que
el servicio ampliaba su alcance funcional.

Validacion de procedimientos

Luego de que a los autoanalizadores del laboratorio de serologia se les realiza un
mantenimiento preventivo o de reparacién que incluya cambios de repuestos fundamentales,
el laboratorio debe realizar un procedimiento de validacion para asegurar que posterior al
mantenimiento, el equipo sigue funcionando de manera correcta.

La validacion se lleva adelante de la siguiente manera: realizacion de 10 determinaciones por
analito, célculo de media, desviacion estandar y coeficiente de variaciéon (Figura 12). Para dar
por aprobada la validacion el coeficiente de variacion (CV), debe ser menor o igual al informado
por el inserto. Para el ejemplo de la figura 14, Ag-HCV debe ser menor o igual al 10% (Figuras
12, 13 y 14). Este enfoque permitié cuantificar precision y estabilidad post-mantenimiento,
evitando reintegrar equipos al circuito asistencial sin evidencia estadistica de desempefio
adecuado. Al convertir la validacion en un requisito sistematico previo a la puesta en marcha
del equipamiento, el laboratorio redujo significativamente fallas analiticas y fortalecio la

confiabilidad diagndstica.

Ag HVC

data
(fmol/L)

10

42,10
42,19
41,82
40,44
43,25
41,78
42,45

43,62

43,31

42,82

Mean
Standard deviation

42,38

0,94




Figura 12: Calculos estadisticos. Se muestran los 10 valores obtenidos al realizar las
mediciones para el marcador seleccionado, la media y el desvio estandar.

Condiciones del Test

23/08/2024

59301LP79 05/10/2024

Control interno

Cambio de la bomba de vacio y la aguja de reactivos/muestras.

Figura 13: Condiciones del test. Nos muestra datos como fecha, nombre del test, numero de
lote del reactivo utilizado y la fecha de su vencimiento. La ventana de comentarios nos muestra
la razén por la cual se llevé adelante la validacion.




Estadistica de Resultados

Test de Validacién aprobado del equipo 11000

Figura 14. Resultados de la prueba.

Nos permite observar si se cumple con el criterio de aceptacién. En este caso, que el
coeficiente de variacion sea menor a 10%, tal como indica el inserto del reactivo. En los
comentarios debe estar el resultado final del procedimiento: aprobado o no aprobado. De esta
manera podemos tener seguridad que luego de que se realice un mantenimiento preventivo o
de reparacion del equipamiento, el mismo sigue funcionando en las condiciones 6ptimas para
el proceso de muestra. Este procedimiento nos permite tener trazabilidad del funcionamiento
de los autoanalizadores.




Monitoreo y Evaluacion

A) Indicadores de desempeio: Cada area defini¢ indicadores especificos. Se implementé
una encuesta de satisfaccion para donantes, con espacio para comentarios en caso de
calificaciones negativas. Los resultados se analizan mediante graficos y cuadros
comparativos. (Figuras 15, 16y 17)

Figura 15: La encuesta de satisfaccion nos permite recabar informacién desde la perspectiva
del donante. Como considera la atencion recibida y también se le pide que si la calificacion es
regular o mala nos explique las razones de su calificacién en el area de observaciones.
También se mide el tiempo de atencién de nuestro personal en los diferentes procesos para
tener un control interno de la atencién.

somms RAGION o ewwesw
Calificacion Administracién — Entrevista
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Buena 1 Buena 1
Regular Regular
Mala Mala
Total 90 ___Excelente Total 90 _ Excelente
- 36,7%
Tiempo de atencion (min) Tiempo de atencion _ Tiempo de atencion
0-5 88 100 05 1
5-10 2 ™ 510 6
10-15 :‘; 10-15 21
15-20 i B 15-20 11 NI SN
mas de 20 R I B mas de 20 1"
Encuesta Inconclusa ¢ &" ‘o‘g) Encuesta Inconclusa 05
Total 90 0 Total 90

Figura 16: Representacion de datos de la encuesta de satisfaccién de donantes. Areas de
administracion y entrevista




DONACION DESAYUNO
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Figura 17: Representacion de datos de la encuesta de satisfaccién de donantes. Areas de
donacion y desayuno.

También se visualiza si parte de nuestro personal no completa la entrevista (entrevista
inconclusa). Al contar con el numero de donante en la encuesta de satisfaccion se puede
trazar quien atendi6 al donante y ante una no conformidad sobre la entrevista se promueve la
recapacitacion del personal.

B) Auditorias internas: Se establecié un calendario de auditorias por area para verificar
competencias, detectar no conformidades y promover mejoras. Estas auditorias sirvieron
como preparacion para la evaluacion externa de acreditacion. La planificacion sistematica de




auditorias permitié evaluar el desempefo operativo con criterios objetivos y homogéneos,
vinculando el cumplimiento documental con la practica real de cada sector. (Figura 18).

Figura 18: Calendario anual de auditorias internas del servicio de hemoterapia que nos
permite trazar el trabajo anual de los diferentes procesos.

Programa de auditorias internas 2025

AREAS E F

M | J |[JULAGOS § | O | N

Administracion
Entrevista al donante

Sala extraccion

Almacenamiento/liberacion/distribucion

Laboratorio de inmunohematologia

Laboratorio de serologia

Referencias Proiramada

INFORME DE AUDITORIA INTERNA

| PARTE | - PLAN DE AUDITORIA

'Fecha de realizacién de auditoria: 28/08/2024 l Hora de inicio: 08:00 l

Areas a Auditar:
SEROLOGIA

Equipo Auditor

Lider: Ing. Maria José Urcola Auditor: Bioq. Santiago Anselmi

Observador: Tec. Anastasia Gofi

Objeto de la Auditoria

Auditoria Interna de seguimiento.

Verificacién de la Implementacién de los requisitos del Médulo 4 del
Manual de Acreditacion de la A iacion Argentina de Hemoterapia,
Inmunologia y Terapia Celular (AAHITC).

Recursos N arios

Disponibilidad de todo el personal involucrado del Sector

Criterios de Auditoria
Ttems a evaluar Documentacion de Referencia

Requisitos de la AAHITC MAN-CD-001 Manual de Acreditacién de Servicios de
Homoterapia V. 2 2021-11-30 VF- Médulo 4

Reoquisitos Reglamentarios | Ley nacional de sangre 22990

Normas técnicas 797/2013, ANMAT, rescluciones 15822012 y
1682/2012.

Figura 19: Plan de auditoria.
El mismo es elevado por la auditora
lider a la jefa del servicio de

hemoterapia. De estar en conformidad se da inicio a la auditoria interna.
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GCIAMT

Grupo Cooperativa lberoarm

La auditoria interna permitié evaluar nuestra situacion a través de los hallazgos en la misma
y también las acciones correctivas que se implementaron a través del formulario |

nericang de Medicina Transfusional

Hallazgo |Descripcion del Hallazgo Correccién propuesta Analisis de la Causa Raiz  |Aplicacion
OBS. No existe un POE interno que|Se modifica el POE LITT-|Se evidencié la falta de unjInmediato
describa las acciones que se|0132022 donde se|POE donde esté descripto el
deben realizar para gestionar lajincluiran todas las etapas|proceso general de compra
compra. E.O: en el sistema|de la gestidon de insumos. |de reactivos
documental estan los pedidos
mensuales y las notas solicitando
nuevos insumos. No hay evidencia
de POE.
NC No existe una politica de calidad|Se redacta la politica de|No fue documentada a| 30 dias.
Mayor |documentada. E.O: en el manual|calidad del servicio de|tiempo.
de calidad sélo esta descrita lalhemoterapia
mision, visién y valores.
NC No existe procedimiento de|Se redacta el POE para|Luego de la auditoria interna| 30 dias
Menor |Auditoria Interna. E.O: Respuestalauditorias internas  y|se trabajo en la resolucion de
del auditado. Observacion directa|resolucién de hallazgos|los hallazgos, no se habia
sistema documental, no hay|(tratamiento  de no)|previamente estandarizado
evidencia de POE. conformidades) ni establecido la forma
documental de resolucion.
NC Los ceramicos de las paredes de|Se elevd consulta a las|La edificacion del nuevo|Se eleva la
Mayor |los laboratorios estan unidos con|autoridades del hospital y|hospital se encuentra en|nota en un
pastina. La pared del deposito esta|al organismo de|periodo de garantia|plazo de
pintada con pintura latex de interiorymantenimiento  de  la|imposibilitando hasta su|10 dias
(lavable pero porosa). institucion para|vencimiento modificaciones
E. O: inspeccion visual dellevaluacién de posibles|de la estructura.
laboratorio y depésito. soluciones.
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NC Las condiciones de instalacion y|Se implementa un|No se verificd la necesidad| 90 dias.
Menor |mantenimiento se detallan en los|protocolo de validacién|de contar con un protocolo
procedimientos de uso de cadaldonde se detallan los|de validacibn para los
equipo. Los mismos no incluyen la|pasos a seguir cada vez|equipos
validacion, tampoco existelque se realice un
protocolo de validacion. E.O: LITT-{mantenimiento preventivo
0082022, LITT-0062022 0 reparacion.
NC No se cumple con la normativa|Se evalua la incorporacién|El hospital no cuenta con|Segun
Mayor |vigente RM 797/13 PF3|de un sistema|personal 24 hs. ni sistema|tiempos de
Almacenamiento de la sangre y|lautomatizado de registro{automatizado, lo que impide |entrega del
sus componentes. E.O: Se|de temperatura de los|el control cada 4 horas. proveedor.
observa registro de temperaturalequipos con  alarma
donde se controla en tres{remota.
momentos 8hs., 12hs, 16 hs. P-
0082022 Temp Freezer 1
OBS. No se cumple con la directiva de.|Se va a guardar una parte|El proceso de guardado de la({60 dias
ANMAT 1682/12 requisito 13.15.|de la bolsa de plasma que|seroteca fue establecido en
E.O: Sdlo guardan en la seroteca|presenta el numero de|cumplimiento de los
muestras con serologia reactiva. [guia correspondiente y de|requerimientos de la norma
esa manera se podra|797/13, no alcanzando los
trazar el numero de guia|requisitos de la resolucion
con el numero de todos|1682/1 ANMAT.
los donante
NC No se cumple con la directiva. La auditoria mostré Ila| 90 dias.
Menor |ANMAT 1682/12 requisito 6.13 ausencia de control de
Tienen un sistema de refrigeracién|{Se implementa la toma de|temperatura del depdsito
centralizado, en el depdsito no se|temperaturas del
registra la temperatura. E.O:|lambiente del area de
observacion directa depdsito, se llevara un
registro de las mismas. Se
comprara un termometro.

Formulario I: informe de hallazgos de auditoria: describe los hallazgos, acciones correctivas
propuestas, analisis de la causa raiz y tiempo de aplicacion de las mismas.
Abreviaturas: NC: No conformidad, OBS: Observacion, EO: Evidencia objetiva




C) Gestion de riesgo: Se implementé a modo de monitoreo un sistema de evaluacion de
riesgos para lograr identificar y disminuir posibles amenazas potenciales que pudieran poner
en riesgo la organizacion. Riesgo: posibilidad de que se produzca un evento con
consecuencias negativas

Se confecciond una tabla (Tabla 1) de riesgos para poder realizar un analisis modal de fallas
y efectos. Se utilizé una matriz de impacto para la ponderacion del riesgo (IPR) obteniendo el
nivel del mismo al analizar el producto de la severidad por la probabilidad de cada una de los
fallos. (Tabla 2 y 3). Se trata de conocer que si un punto critico de control falla, cuan probable
es su aparicion y si se presenta, qué severidad puede ocasionar al proceso analizado. Esto
nos permite tomar acciones para controlar la ocurrencia de los mismo
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Punto Modo de fallo Causa Efecto Nivel de | Control de fallos
critico de riesgo
control
Recepcion Etiqueta Error al | Pérdida de | P2xS3= 6 | Accion Correctiva: Se informa
de muestras | incorrecta, falta de | momento de | trazabilidad Moderado |al éarea de extraccion para
etiqueta. etiquetar. identificar la muestra
correctamente. Medida
preventiva: doble control en el
momento de toma de muestra
Centrifuga No alcanza Ia | Centrifuga Imposibilidad de | P1xS2=2 | Accién Correctiva: Se pone en
velocidad mal calibrada | poder obtener | [Bajd funcionamiento  la centrifuga
requerida suero o plasma que esta en depdsito. Se solicita
para el trabajo la reparacion a servicio técnico
diario
Analizadores | Calibracion fallida | Falla en el | Incapacidad de | P1xS3=3 | Accién Correctiva: Se repite el

de los reactivos calibrador trabajar con ese | [Baje proceso de calibracion, si vuelve
reactivo a fallar se solicita al depdsito un
nuevo calibrador
Analizadores | Controles fuera de | Pérdida de [No se puede | P2xS3= 6 | Accién Correctiva: Se verifica
su nivel de | estabilidad validar un | Moderado | estabilidad del control, se repite
aceptacion resultado y en caso de un segundo fallo se
solicita nuevo lote de control.
Incubador La incubacién no | Falla de | Desarrollo P1xS3=3 | Accion Correctiva: Se solicitaa
alcance la | motor incompleto de la | Bajd deposito la busqueda de otro
temperatura técnica de elisa incubador y se envia a
requerida por la reparacion el que presento falla
técnica 37°C +/- 1
Lavador de | Incorrecto Falla de la|Nosepuedellevar | P1xS4= 4 | Acciéon Correctiva: Se pone en
elisa funcionamiento de | bomba de | adelante la técnica | Moderado | funcionamiento el lavador que
la estacion de | vacio se encuentra en depdsito y se
lavado llama a servicio técnico para la
reparacion del que presento falla
Heladera del | Falla en su | Obstruccion | Deterioro de los | P1xS5=5 | Accién Correctiva:




laboratorio n° | capacidad de | en el | reactivos de | Riesgo Se libera la obstruccién del
34177 refrigerar ventilador laboratorio Moderado | motor. Se verifica la estabilidad
de los reactivos, de no presentar
deterioro se envian los mismos
a la heladera n° 19436 hasta su

reparacion.

Bomba de | Incapacidad para | Filtros del | No se podrian|P1xS1=1 [ Accién Correctiva:

osmosis destilar agua de | equipo preparar las | Bajd Se solicita agua destilada al
manera eficiente requieren soluciones de laboratorio de
reemplazo lavado de los inmunohematologia y se llama
equipos al servicio técnico para su

automatizados. reparacion.

Tabla 1:

P: Probabilidad S: Severidad

Tabla de riesgo. Permite el andlisis modal de fallas y efectos (AMFE).

Matriz de Impacto: ponderacién del riesqo (IPR: S x P)

Combinacion de la probabilidad de que un dafo suceda y la gravedad de dicho dafio




Severidad 1 2
Probabilidad

Tabla 2: Matriz de Impacto: ponderacién del riesgo (IPR: S x P) Se clasifica el nivel de riesgo
en bajo, moderado, alto y muy alto segun los valores obtenidos

o RISSGOBER 1-4
e Riesgo moderado 5-9
e Riesgo alto 10-12 Riesgo= Probabilidad X Severidad
o RISSEONTINEIS 12-15
Severidad Probabilidad

1-Muy baja: no tiene importancia.

1-Muy Baja: muy raro que ocurra

2. Baja: no afecta calidad de producto

2. Baja: poco probable que ocurra

3- Media: afecta calidad del producto pero se puede
revertir o tiene bajo impacto sobre producto.

3- Media: probabilidad ocasional de ocurrencia.

4- Alta: impacto sobre producto y dificil de revertir

4- Alta: probabilidad de ocurrencia frecuente.

5. Muy alta: alto impacto sobre el producto

5-Muy alta: Muy probable que ocurra

Tabla 3: Severidad y Probabilidad: Clasificacién de los diferentes niveles de los mismos




Resultados Obtenidos

La implementacion del sistema de gestion de calidad permitié una mejora sostenida. El
analisis comparativo antes-después mostrd una mejora sustancial en los procesos criticos: se
incrementé el numero de POE implementados de 16 a 95 (tabla 4), se pasé de no contar con
auditorias internas a su ejecucion sistematica anual, y se evidencio una reduccién progresiva
de no conformidades mayores (tabla 5). Como resultado de la implementacién de indicadores
de eficiencia se pudo obtener informacion sobre tiempo de atenciéon de donantes en las areas
de recepcion, entrevista y extraccion. El andlisis de los datos nos permitioé detectar debilidades
en nuestro sistema de atencion. Se pudo saber que el area de extraccion necesitaba una
ampliacién ya que se detectaba un cuello de botella en los tiempos de atencién (Figura 17).
Esto provoco la expansion del area de donacion para poder atender a mas donantes y agilizar
la circulacion de los mismos.

La automatizacién térmica permitié detectar y corregir desviaciones que antes no eran visibles
por registros manuales. El registro continuo validé el cumplimiento de rangos normativos para
cada tipo de hemocomponente, permitiendo correlacionar temperatura con calidad final y
garantizar la estabilidad del producto durante el almacenamiento. De esta manera se fortalecio
la integridad de la cadena de frio (Figura 9, 10, 11). Estos cambios, combinados con la
estandarizaciéon documental y la validacion post-mantenimiento, contribuyeron de manera
directa a disminuir la variabilidad operativa y aumentar la confiabilidad diagnéstica.

El laboratorio de Inmunohematologia se incorporé a un programa de evaluacion externa del
desempefio.

Las auditorias internas permitieron detectar desviaciones y corregirlas, generando un efecto
de traccion hacia la acreditaciéon. En términos operativos, funcionaron como simulaciones
controladas que fortalecieron la organizacién del servicio, redujeron brechas detectadas
previamente y anticiparon requisitos regulatorios del proceso de acreditacion. Estas auditorias
sirvieron como preparacion para la evaluacion externa de acreditacion. La identificacion
temprana de no conformidades posibilité establecer planes correctivos medibles, asignar
responsables y definir tiempos de resolucion.

El Laboratorio Centralizado Provincial logré acreditarse, siendo el unico del sistema publico
provincial en alcanzar este reconocimiento (Figura 21). Actualmente, el laboratorio de
Inmunohematologia se encuentra en proceso de preparacion para su acreditacion.




Antes Después
No existia Archivo maestro de planta Archivo maestro
presente
Recepciéon de donantes: ausencia de POE 2 POE
Entrevista-pre donacion: ausencia de POE 2 POE
Sala de extraccion: ausencia de POE 2 POE
Producciéon de componentes: ausencia de POE 3 POE
Laboratorio de inmunohematologia: 2 POE 16 POE

Laboratorio de serologia: 12 POE, ausencia de manual de calidad

70 POE + Manual de
calidad

Tabla 4: Implementaciéon de POE: Muestra la mejora en la escritura de los documentos luego
de la implementacion de la gestion de los cambios en las diferentes areas del servicio

Auditorias internas (anual) 2022

2023

2024

Administracion

1

Entrevista al donante

1

Sala extraccion

Produccion de componentes

Almacenamientol/liberacion

Laboratorio de inmunohematologia

oO|lo|o|o|o ]| o

o | o|]o|lOo|lOo|Oo | o

Laboratorio de serologia

Tabla 5: Auditorias internas: Implementacion de auditorias internas en las diferentes areas
del servicio de hemoterapia segun los afios.




Se adjunta linea de tiempo para mejor observacion de los cambios (Figura 20)

Diagnéstico
inicial de la
situacion.
Presentacion del
proyecto a las
autoridades del
hospital.
Planificacion de
cambios.
Organizacion
documental.
Escritura de
POE

Se implementa mapa de
procesos

Organigrama institucional
Planillas digitales para
trazabilidad de actividades
Planilla de liberaciéon de
componentes

Auditoria interna
Laboratorio de serologia
Se aumenta el nimero de
POE escritos

Laboratorio de serologia
obtiene la acreditacién
(unico area dentro del
servicio)

Se nombra un
coordinador de calidad
para todo el servicio

Se dispone comenzar a
trabajar para acreditar
todo el servicio

Figura 20: Linea de tiempo

ASOCIACION ARGENTINA DE HEMOTERAPIA,
INMUNOHEMATOLOGIA Y TERAPIA CELULAR

CERTIFICADO DE ACREDITACION

AAHITC certifica que el:

LABORATORIO DE SEROLOGIA PARA ESTUDIOS DE INFECCIONES
TRANSMISIBLES POR TRANSFUSION DEL HOSPITAL DE
COMPLEJIDAD CRECIENTE “RENE FAVALORO”

Radl B. Diaz 2111 — Santa Rosa — La Pampa (L6302BJH)

Cumple con los Requisitos de los del Programa de i6n de Servicios
de ia de la AAHITC, en: MAN-CD-001 V.2 2021-11-30

Cuyo alcance es:

Servicios del L io de gia para Tr por
Transfusion.

El presente certificado tendra validez
mientras la Organizacion mantenga
en operacion, en condiciones
salisfactorias, su Sistema de Gestion
de la Calidad conforme a los
Estindares de Acreditacion de
Servicos de Hemolerapia de la
AAHITC, El incumplimiento de las
condiciones _ establecidas en el
Acuerdo de _Certificacion puede
invaiidar este Certificado.

Organismo g6 Acreditacion. ASociacion Argentina de Hemoterapia, Inmunohematologia y Terapia
Celular. Contacto: Lavalleja 1214, CABA, Argentina - Tel. +5411 4771-2501

hitps://ashitc.org ar/socios/#asuntos

Cerificado de registro n*
AC0062023

Vigencia
Desde 01/10/2023
Hasta 31/10/2025

José Magarifios walter E. Scordo
Coordinacion Comité de Calidad

Presidente AAHITC

Indicadores de desempefio
Auditorias internas en todas
las areas del servicio
Controlador automatico de
temperatura para todos los
equipos.

Deteccion de insatisfaccion
de donantes al implementar
encuestas de satisfaccion
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Figura 21: Certificado de Acreditacion que obtiene el Laboratorio Centralizado Provincial
(laboratorio de serologia) a través de la AAHITC.

PROMOCION DE LA MEJORA DE PROCESOS
» Categorizacion

Autorizacién ANMAT/nabilitacin Se ap|ica en Argentina
@ Determinacion serolégicas obligatorias @ Sistema informdtico

@ Portal wed @ Biologia molecular ® NoUR

Mayor cobertura de costos de quienes
mas invierten en mejora de calidad y
seguridad de productos y procesos

@ Certificacidn/Acreditacion

Compensaciones en
insumos/equipamiento:
Categoria 1 > categoria 2 > categoria 3

HEMODERIVADOS [

Figura 22: UNC-Hemoderivados. Planta procesadora de plasma humano para la fabricacion
de medicamentos ubicada en la ciudad de Cdrdoba-Argentina. (Figura disefiada por Autora
Corina Zucchi y gentilmente autorizada para su utilizacion en este documento)

Es una planta de fabricacion de hemoderivados que depende de la Universidad Nacional de
Cérdoba-Argentina. La planta tiene un sistema para categorizar a los servicios de hemoterapia
alos que se recolecta el plasma. La planta adquiere el plasma de los servicios de hemoterapia
productores (se debe tener autorizaciéon de ANMAT para proveer plasma a la industria). Segun
la categoria que tenga el servicio de hemoterapia, la retribucion es diferente por el plasma que
recolectan. Se califica como Nivel 3 si cumple con las condiciones minimas descritas en la
figura 22. Nivel 2 si se dispone de técnicas de Biologia Molecular. Nivel 1 si se cuenta con
acreditacion de todo el servicio de hemoterapia. De esta manera la planta estimula la mejora
continua para recolectar plasma mas seguro y de mejor calidad.
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Discusion La implementacion del sistema de gestién de calidad no solo permitié cumplir con
estandares normativos, sino que transformdé la cultura operativa del servicio. La
reorganizacion documental y el doble control técnico redujeron la probabilidad de errores
humanos, mientras que la trazabilidad electrénica incrementé la capacidad de auditoria
retroactiva. El aprendizaje institucional derivado de las auditorias internas fue clave para
identificar brechas estructurales y promover mejoras basadas en evidencia.

La estandarizacion se consolidé como eje fundamental para la reduccién de errores humanos.
Al integrar POE claros, trazabilidad digital y validacion técnica, se disminuy6 la dependencia
de acciones individuales y se fortalecié la consistencia operativa. Este enfoque permitio
garantizar la seguridad transfusional incluso en contextos de rotacion de personal.

Toda institucion que observa sus no conformidades, las toma como oportunidades de mejora
y esta dispuesta a la mejora continua, tiene mayores probabilidades de éxito en el tiempo
sin lugar a duda.

Conclusiones: Se identificd la necesidad de avanzar hacia una transformacion homogénea
del servicio, dado que algunas areas progresaron mas rapidamente que otras, en funcién del
compromiso del personal. La heterogeneidad en el ritmo de adopcion evidencié diferencias
en madurez organizacional y capacidad operativa entre sectores, esto evidencié la
importancia de implementar estrategias de cambio transversales que garanticen consistencia
y sostenibilidad del modelo de calidad.

El éxito del programa radica en el involucramiento activo de todos los integrantes del equipo.
Dado que la industria UNC-Hemoderivados categoriza a sus proveedores en tres niveles
segun desempeno, resulta estratégico mejorar los procesos para alcanzar una mejor
clasificacion. La alineacion con criterios externos de categorizacion permite transformar cada
mejora interna en ventaja competitiva, fortalecer la capacidad productiva del servicio y generar
oportunidades de financiamiento y cooperacion institucional.

El objetivo final es lograr la acreditacion integral del servicio de hemoterapia. Este objetivo no
representa un fin administrativo, sino un mecanismo para consolidar un sistema de gestion
que reduzca riesgos transfusionales, garantice trazabilidad completa y posicione al servicio
como referente provincial en practicas seguras y estandarizadas.




Aspectos éticos: Al ser el presente una comunicacion cientifica basada en gestion y
organizacién institucional se deja asentado que no se recolectaron datos personales ni se
intervino sobre pacientes.

Conflicto de intereses: Los autores declaran ausencia de los mismos
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