H

UNIVERSIDAD ESTATAL A DISTANCIA
SISTEMA DE ESTUDIOS DE POSGRADO

MAESTRIA EN ADMINISTRACION DE
SERVICIOS DE SALUD SOSTENIBLE

TRABAJO DE GRADUACION:

GARANTIA DE LA CALIDAD
EN EL BANCO DE SANGRE

DANIEL DELGADO MONTALDO
YELENA PENA ALAN

MAYO 2004




RESUMEN EJECUTIVO

La presente investigacion consistio en evaluar el Banco de Sangre del Hospital Dr.
Tony Facio Castro, en algunos aspectos relacionados con la garantia de la calidad de
los hemoderivados.

La relevancia social de lograr la calidad de los productos sanguineos o
hemoderivados en el Banco de Sangre del HTF, mediante el cumplimiento de las
normas basicas para su organizaciéon y funcionamiento, permitira a todos los
asegurados de la region, tener la plena confianza de que la sangre y los
hemoderivados (globulos rojos, plaquetas, plasma o crioprecipitado) que recibira, ya
sea él o su familia, son productos seguros y de calidad.

En Costa Rica, el Ministerio de Salud establece tres pasos o niveles para lograr la
acreditacion de los laboratorios clinicos:

1. Habilitacion de laboratorios (nivel basico obligatorio).
2. Acreditacion con normas costarricenses (nivel intermedio obligatorio).
3. Acreditacion con normas ISO (voluntario).

Utilizamos la “habilitacion de laboratorios” para evaluar al Banco de Sangre de
Limon, pues lo consideramos el mas adecuado para denominar al nuevo proceso que
se define como “permiso de funcionamiento con contenido mas técnico”. Este nivel
basico se creo con el fin de garantizar una condicién estandar minima en los
laboratorios clinicos. La normativa fue publicada en la Gaceta el martes 25 de
septiembre del 2002 y el llamada “Norma para la evaluacion de la division de
Inmunohematologia y Banco de Sangre”.

Para determinar si el Banco de Sangre del Hospital Tony Facio Castro cumple con los
requisitos minimos para garantizar la calidad de sus productos sanguineos durante el
primer trimestre del 2003, utilizamos como instrumento una hoja de cotejo preparada
con base en la normativa publicada en La Gaceta. Los elementos o variables que se
calificaron fueron: Planta fisica, Recursos materiales y equipo, Documentacion y
Recurso humano.

Como principal resultado obtuvimos que la calificacion obtenida por el Banco de
Sangre de Limon fue de un 52.9%, resultado muy por debajo de los esperado y que por
lo tanto, no cumple con los requisitos minimos para garantizar la calidad de sus
productos sanguineos durante este segundo trimestre del 2003.

Entre las principales conclusiones mencionamos que la mayor deficienca del Banco
de Sangre de Limon es la formacion del recurso humano. En referencia a la planta
fisica se encuentran grandes deficiencias de distribucion, no hay sala de espera para
los donadores y el espacio es insuficiente en todas las areas del banco de sangre.



Por otra parte, el Banco de Sangre cuenta con suficiente recurso material y equipo
para la realizacidn de las pruebas minimas requeridas y para la seguridad del personal,
cuenta con todos los reactivos necesarios para realizar las pruebas de tamizaje a los
donadores y las pruebas de compatibilidad de los posibles receptores.

Se cuenta con un registro del control de calidad de los diferentes reactivos que se
utilizan en el Banco de Sangre, con lo que se garantiza su calidad. En cuanto a los
procesos, controles y documentacién se encontro un déficit en cuanto a manuales.
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MARCO CONTEXTUAL



INTRODUCCION

En las dultimas décadas las exigencias de calidad toman cada vez mas
relevancia, y el sector salud no escapa a esta tendencia. La apertura de mercados que
se estda dando con la globalizacién ha impulsado que muchos paises opten por la
acreditacion como una medida para mejorar la calidad de sus prestaciones,
procedimientos, productos, y de esta manera ser mas competentes.

Para que los proveedores puedan comprobar la calidad de sus productos o
servicios, han recurrido a empresas encargadas de acreditar, para que basados en
ciertos requisitos establecidos acrediten sus procesos y productos.

Pensar en acreditacion de los servicios de salud, incluyendo los laboratorios
clinicos y bancos de sangre, como una manera de aseguramiento de la calidad, implica
una gran inversion economica en infraestructura, metrologia, recursos, etc.

Por tal razon, y a manera de iniciar la normalizacién y estandarizacion de los
servicios de salud, el Ministerio de Salud establece los requisitos minimos que se
deben cumplir para lograr la calidad de los servicios de salud, y en el caso del banco de
sangre, la calidad de los productos sanguineos o hemoderivados.

A estos requisitos minimos para asegurar la calidad de los servicios o productos
se le denomina “habilitacidén”; siendo la habilitacion un primer paso para lograr
posteriormente la acreditacion por un ente acreditador integrado por profesionales
especialistas en el campo. (24)

El objetivo primordial de la garantia de la calidad en la medicina transfusional es
la transfusion segura. La mejor garantia de alcanzar los objetivos y asegurar la calidad
reside en una cuidadosa observacion de los procedimientos estandares de actuacion
por parte del personal debidamente entrenado. (1)

Una precisién meticulosa es esencial en todos los aspectos de las relaciones
con el donante y el paciente, asi como de la técnica de laboratorio y del registro de
datos. Los programas de garantia de la calidad controlan si los aparatos y los
procedimientos de trabajo cumplen sus funciones previstas y si el personal ejecuta sin
variaciones los procedimientos aprobados. (1)

Es asi como un programa de garantia de calidad ha de ser practico y realista, las
comprobaciones a efectuar en el marco del mismo no han de exigir un tiempo excesivo
ni una acumulacion de datos innecesarios.

La investigacion a realizar pretende evaluar en el Banco de Sangre del Hospital
Dr. Tony Facio Castro, algunos de los aspectos relacionados con la garantia de la
calidad de los hemoderivados, como: los recursos humanos y materiales, la
infraestructura, la gestion que lleva a cabo el microbidlogo a cargo de la seccion y la
documentacion que se requiere para el buen desempefio del banco de sangre.



ANTECEDENTES

El tema de acreditacién, desde el desarrollo de las normas 1SO 9000, ha tomado
cada vez mas importancia, no sélo en la industria sino en las empresas que brindan
servicios, como lo es el laboratorio clinico. Posteriormente a dichas normas, surgio la
norma ISO 25, para la acreditacion de laboratorios de calibracion y ensayos, que
posteriormente se transformé en la ISO 17025. En esta norma se establece la
acreditacion de pruebas. Hoy dia se discute en el seno de la ISO la norma ISO 15187,
la cual es especifica para laboratorios clinicos (19).

Panorama internacional

La acreditacion de laboratorios clinicos ha sido establecida por muchos afios en
Australia y en los Estados Unidos. Desde 1990 se ha realizado un gran esfuerzo por
establecer programas de acreditacion en Europa. En este continente, el proceso de
acreditacion ha seguido diferentes rutas, una de ellas tratando unicamente los aspectos
técnicos y otra que considera los procedimientos pre y post analiticos. (23)

La acreditacion requiere generalmente el cumplimiento de ciertas reglas y la
inspeccion por una tercera parte. La acreditacion técnica en Europa utiliza el EN 45001
como estandar (1). Esta es similar a la Guia 25 ISO/IEC, que trata de “laboratorios de
pruebas y calibracion”; estandares que son considerados como verticales y adecuados
para los laboratorios (23)

Los laboratorios ademas pueden ser certificados de acuerdo con las reglas BPL
(Buenas Practicas de Laboratorio). Estas reglas son adecuadas pero menos cercanas
a los requisitos de un laboratorio de rutina. (23)

Se considera que la Guia 25 ISO/IEC y la EN 45001 son dificiles de aplicar a los
laboratorio clinicos; un numero de directrices, aclaraciones, adiciones, etc., se han
producido en varios paises como Suiza, Holanda, Reino Unido, Australia, y en
Escandinavia. Muchas de estas directrices tratan los aspectos pre y post analiticos que
EN 45001 y ISO/IEC se tratan superficialmente.(23)

La ECLM (Confederacion Europea de Laboratorios) acordo recientemente una
interpretacién de la Guia 25 ISO/IEC. Se asume ademas que sera aceptada por el
CEN (Comité Europeo de Normalizacién), de acuerdo con el Tratado de Viena entre las
dos organizaciones (23).

La Organizacion Panamericana de la Salud (OPS) y el Congreso
Latinoamericano de Bioquimica Clinica (COLABIOCLI) gestionaron, mediante un
convenio de cooperacion, la confeccion de una guia latinoamericana de acreditacion de
laboratorios clinicos. Su propdsito es pretender llevar a los laboratorios clinicos de
nuestros paises a un estandar de calidad accesible. Esta guia permitira a nuestros
paises contar con un programa de acreditacion de laboratorios, en el cual puedan
participar todas aquellas instituciones involucradas en la prestacion de servicios de
salud.



En cuanto a la acreditacién de los Bancos de Sangre, podemos mencionar que
en Espafa todos los Bancos de Sangre (en adelante BS) estan obligados por el Real
Decreto 185411993, del 22 de octubre de 1993, a reglamentar su forma de trabajar de
manera que "mantengan la uniformidad de los requisitos minimos y por tanto de calidad
- y seguridad para todos los receptores de estos productos terapéuticos".(17)

En América Latina hay una tendencia a la acreditacion de los bancos de sangre:
"Estamos fortaleciendo los programas nacionales de garantia de calidad, habiéndose
capacitado personal de todos los paises de América Latina vamos poniendo los pilares.
Después se va a capacitar a los auditores, sobre todo siguiendo los consejos de los
mercados comunes de la region, como Pacto Andino, Mercado Comun
Centroamericano y Mercado Comun del Sur", comenta el Dr. Ramiro Cruz de la
Organizacion Panamericana de la Salud. (18)

Los avances en acreditacion en América Latina se han caracterizado por ser un
proceso de gran disparidad, donde Brasil, Argentina y México son los paises mas
avanzados; Costa Rica se habia quedado rezagada, sin embargo, comenta el Dr.
Horacio Zumbado, Director de Servicios de Laboratorios del Ministerio de Salud, que se
esta avanzando en el tema y que incluso se supera a algunos paises que incursionaron
antes que el nuestro en acreditacidén pero que actualmente estan estancados.

En el mes de mayo del 2002, en una reunion realizada en Guatemala con las
personas implicadas en el manejo de los Bancos de Sangre, se tomd la decision de
instalar en los bancos de sangre de Latinoameérica un manual que llaman “Capacidad
en gerencia de calidad en BS”, que incluye aspectos de presupuesto, equipo y de hasta
como reportar los resultados. Se pretende instalar ese manual por grupos: andino,
caribefio, mesoamericano y sur (informacion brindada por el Dr. Horacio Zumbado del
Ministerio de Salud)

Panorama Nacional

En Costa Rica las normas de certificacion mas utilizadas son la 9000:2000
(Sistemas de Gestion de Calidad) y la familia de las 14000 (Gestiéon Ambiental). En el
pais el proceso es llevado por INTECO (Instituto de Normas Técnicas de Costa Rica),
reconocido por el Gobierno de la Republica, y encargado de desarrollar actividades de
normalizacidon técnica en Costa Rica. Desde 1994 forma parte de la Organizacion
Internacional de Normalizacion (ISO), como miembro pleno. (12)

La norma vigente en Costa Rica para acreditacion de Laboratorio de ensayo (de
cualquier tipo) es la INTE-ISO/IEC 17025:2000 (sustituye la guia ISO 25). Bajo esta
normativa se acreditan pruebas, que pueden ser una, dos o veinte (las que se deseen).
(12)

El Ente Nacional de Acreditacion (ENA) es el responsable en Costa Rica de la
acreditacion bajo la normativa ISO. Tiene su secretaria en el Ministerio de Ciencia y
Tecnologia (MICYT), segun lo establece el organigrama del Sistema Nacional de
Calidad creado segun el Decreto Ejecutivo No. 24662 que rige desde 1995. El ENA
esta organizado segun las exigencias de la Guia IEC/ISO 58 y es una entidad publica
con representantes de sector publico, privado y personas de reconocida trayectoria.
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Actualmente el ENA trabaja en homologacién con otros paises y es miembro del
IAAC (Cooperacion Interamericana de Organismos de Acreditacion). (12)

En Costa Rica son once los laboratorios acreditados, dos de los cuales poseen
areas especificas de microbiologia: el Laboratorio CEQIATEC del Instituto Tecnoldgico
de Costa Rica (desde 1998 en el area de Microbiologia de aguas potables y residuales,
y desde el afio 2000 con el area de alimentos) y el Laboratorio de Florida Ice and Farm
(Cerveceria Costa Rica; a partir del mes de agosto de este afio, con pruebas
microbiologicas de calidad en cerveza).(12)

Otra acreditacion que estara a disposicion en Costa Rica bajo normas ISO es la
correspondiente a la 15189, que es especifica para laboratorios clinicos. Sin embargo,
en Costa Rica antes de 1995 no existia ningun tipo de regulacion o normativa para los
laboratorios clinicos, razon por la cual pensar en una acreditacion se hace
extremadamente dificil. Nos asegura el Dr. Horacio Zumbado, Director de los Servicios
de Laboratorio en el Ministerio de Salud (MS), “habilitacion de laboratorios”, por tanto,
es el término mas adecuado para denominar el nuevo proceso que definen como
“permiso de funcionamiento con contenido mas técnico”, el cual ya se ha iniciado. (12)

De hecho el Ministerio de Salud establece tres pasos o niveles para lograr la
acreditacion de los laboratorios clinicos:

4. Habilitacion de laboratorios (nivel basico obligatorio).
5. Acreditacion con normas costarricenses (nivel intermedio obligatorio).
6. Acreditacion con normas ISO (voluntario).

Actualmente un 50% de los laboratorios evaluados han sido habilitados en Costa
Rica. El Dr. Horacio Zumbado, Director de los Servicios de Laboratorio en el Ministerio
de Salud y la Dra. Lorena Torres de Servicios de Laboratorio de la Caja Costarricense
del Seguro Social (CCSS), son los encargados de la habilitacion de los laboratorios
privados y de la CCSS respectivamente.

En 1998, con representacién de todas las instancias involucradas en servicios de
salud en Costa Rica, a saber, Universidad de Costa Rica, CCSS, Ministerio de Salud,
laboratorios privados, Instituto Tecnolégico de Costa Rica (ITCR), INCIENSA,
LANASEVE, Colegio de Microbiologos y Quimicos Clinicos, se establecio el primer
nivel basico de estandarizacion para habilitacion de laboratorios clinicos, y comprende
normas estructurales de recurso humano, material, planta fisica y documentacién
(manuales, guias).

Ese nivel basico se creo con el fin de garantizar una condicion estandar minima en
los laboratorios clinicos. La normativa fue publicada el lunes 24/9/02 (informacién
brindada por el Dr. Zumbado del Ministerio de Salud).
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Con respecto a la division de Inmunohematologia y Banco de Sangre de los
laboratorios clinicos, en nuestro pais, el especialista en Inmunohematologia, Dr. Miguel
A. Rodriguez, Jefe del Banco de Sangre del Hospital México, comenta que ningun
Banco de Sangre esta acreditado en Costa Rica; alude que son muchas las exigencias
por cumplir y que todavia se necesita mucho esfuerzo para lograr ese reconocimiento.

El Director del Banco Nacional de Sangre, Dr. Roger Sandoval Bermudez, comenta
que la aplicacion de estas normas en nuestro pais es dificil, ya que aun no estamos
preparados para la adopciéon de estandares de alto nivel. La inversidén tanto en
infraestructura como en logistica es alto. Sin embargo, dice que el Ministerio de Salud
trabaja en la formulacion de unas normas minimas que se deben cumplir para poder
desempenfarse en los Bancos de Sangre.

La Organizacion Panamericana de la Salud (en adelante OPS), desde 1998 trata de
mantener el liderazgo de conduccion en cuanto a las normas de acreditacion para los
bancos de sangre. Esta organizacion entrega las bases para la elaboraciéon de las
normas de acuerdo a las condiciones de cada pais, es decir, que cada pais debe
adoptar y adaptar las normas a su situacion actual.

El Ministerio de Salud es el encargado de conducir el proceso en el pais.
Convocaron a las partes implicadas: Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos,
Ministerio de Salud y especialistas en Banco de Sangre y elaboraron una normativa
basica pero con las exigencias de la OPS; incluye aspectos de gestion, administracion
y sistemas de informacién (Dr. Zumbado, Ministerio de Salud).

Esa normativa basica fue publicada en la Gaceta el martes 25 de septiembre del
2002 y es llamada “Norma para evaluacion de la division de Inmunohematologia y
Banco de Sangre”. Antes de su publicacion se realizé un taller para la revision y los
ajustes necesarios, ademas de su validacion en una prueba de campo con la
participacion del Hospital México, Banco Nacional de Sangre y el Banco de Sangre San
José.

Los requisitos de esta norma se basan en la Ley General de la Salud, N°5395 del
30 de octubre de 1973, el Reglamento General para la Habilitacién de Establecimientos
de Salud y afines, emitido mediante Decreto Ejecutivo N°30571-S del 25 de junio del
2002 publicado en la Gaceta N°138 del 18 de julio del 2002, la Ley del Colegio de
Microbiologos y Quimicos Clinicos de Costa Rica y su Reglamento y la Ley de Igualdad
de Oportunidades para las Personas con Discapacidad N°7600 y su reglamento. (8)

El objetivo primordial de esta norma es especificar las condiciones y requisitos que
debe cumplir una Division de Inmunohematologia y Banco de Sangre. Especificaciones
que deben ser cumplidas para obtener la habilitacion de parte del Ministerio de Salud
que faculta al funcionamiento de estos establecimientos. (8)

La aplicacion de la normativa es nacional, tanto para divisiones de
inmunohematologia y bancos de sangre publicos, privados y mixtos.(8)
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La norma se clasifica de acuerdo al servicio brindado en las siguientes areas:
1. Recurso humano.

Planta fisica.

Recurso material.

Documentacion.

Gestion.

Educacion.

Manejo de informacion.

©® N o o K~ w b

Calidad.

El Colegio de Microbidlogos junto con el Ministerio de Salud, prepararon un
documento llamado” Norma para la organizacién y funcionamiento del Banco de
Sangre en Costa Rica”, que fue publicado en diciembre del 2002.

En relacién a estudios realizados en garantia de la calidad en los bancos de sangre,
no se encontroé ningun estudio en el pais luego de buscar en varias bibliotecas (Carlos
Monge Alfaro, UCR; Luis Demetrio Tinoco, UCR; Biblioteca de la Salud, UCR;
BINASSS, Hospital San Juan de Dios). Sin embargo, existen trabajos afines acerca de
la calidad de los laboratorios clinicos que podrian aplicarse a Bancos de Sangre:

1. el presentado en 1998 por Silvia Aguilar Camacho, donde disefia un modelo
para el proceso de aseguramiento de la calidad en los laboratorios de los
Centros de Referencia deL INCIENSA.

2. el presentado en 1995 por Daniel Campos Lara, donde se disefa una
estrategia para iniciar el aseguramiento de la calidad en el laboratorio de
soluciones parenterales de la CCSS.

Panorama Local. Regiéon Huetar Atlantica

La Region Huetar Atlantica cuenta con dos bancos de sangre, uno localizado en
el Hospital de Guapiles y el otro en el Hospital Tony Facio Castro en Limon Centro;
unidades que tienen que velar por la calidad y seguridad de los hemoderivados que
preparan y envian a todos los asegurados de la region.

Ambos bancos de sangre hasta la fecha no han sido inspeccionados por el
Ministerio de Salud para su respectiva habilitacion, ademas desconocen la normativa
basica vigente para la organizacion y funcionamiento de los bancos de sangre.
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JUSTIFICACION

En Costa Rica la principal institucién prestadora de servicios de salud es la
CCSS. Dentro de sus politicas actuales esta la desconcentracion de funciones y la
evaluaciéon, o control, de sus diferentes hospitales y areas de salud por medio del
“Compromiso de Gestion”. Dentro de los indicadores que utilizan para evaluar, hay uno
que incluye el funcionamiento del laboratorio clinico.

El laboratorio clinico del Hospital de Limon se ha preocupado por la calidad
técnica de su servicio, mediante una combinacion de un control de calidad interno y
una evaluacién externa de la calidad. Sus diferentes departamentos cuentan con
controles diarios internos suministrados por las empresas proveedoras de equipos
automatizados o de reactivos y participa en el Programa de Evaluacion Externa de la
Calidad (PEEC) para ciertas pruebas bioquimicas como son la determinacion de
lipidos. (14)

La posible compra de servicios a terceros, como examenes clinicos, ha
formulado la idea de la acreditacion de los laboratorios de la CCSS como medio de
defensa ante laboratorios privados. El Colegio de MQC se ha preocupado en el temay
ha planteado junto al Ministerio de Salud programas de habilitacion para los
laboratorios clinicos, como un primer paso de regulacién o normalizacién, para optar
posteriormente por la acreditacion (Dr. Zumbado, Ministerio de Salud).

El Ministerio de Salud es el ente encargado de la rectoria, supervision, y por
ende, el unico con potestad de habilitar o acreditar las diferentes instituciones,
departamentos y secciones, relacionadas con el sector salud. (Dr. Zumbado, Ministerio
de Salud).

La importancia o conveniencia de habilitar la seccién de Banco de Sangre en el
Hospital Tony Facio Castro (en adelante HTF), parte del objetivo primordial de la
garantia de calidad en la medicina transfusional, que es la “transfusion segura”. Una
precisiéon meticulosa es esencial en todos los aspectos de las relaciones con el donante
y el paciente, asi como de la técnica de laboratorio y del registro de datos. Los
programas de garantia de la calidad controlan si los aparatos y los procedimientos de
trabajo cumplen sus funciones previstas y si el personal ejecuta sin variaciones los
procedimientos aprobados. (1)

Ademas, entre los aportes de la investigacion, el conocimiento de las normas
basicas para habilitar, no sélo el Banco de Sangre sino todos los departamentos del
laboratorio clinico, permitira que se implementen poco a poco las mejoras necesarias
en infraestructura, capacitaciéon, equipos, documentacién, entre otros aspectos, que se
requieran para aspirar en un futuro no muy lejano, a la acreditacion total del laboratorio
clinico; no con el objetivo primordial de ser competitivos con otros laboratorios, sino con
el objetivo de brindar resultados oportunos y de calidad que respalden decisiones en el
diagnostico y tratamiento de nuestra poblacion.
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El hecho de investigar las condiciones actuales del Banco de Sangre, permitira
corregir con tiempo lo que sea necesario, evitandose asi la no habilitacion y por ende la
clausura el Banco de Sangre del HTFC y todo lo que eso implica, como suspension de
cirugias, traslado de pacientes con sangrados, dengue y otros, por la falta de los
hemoderivados.

La relevancia social de lograr la calidad de los productos sanguineos o
hemoderivados en el Banco de Sangre del HTF, mediante el cumplimiento de las
normas basicas para su organizaciéon y funcionamiento, permitira a todos los
asegurados de la region, tener la plena confianza de que la sangre y los
hemoderivados (globulos rojos, plaquetas, plasma o crioprecipitado) que recibira, ya
sea él o su familia, son productos seguros y de calidad, teniendo siempre en cuenta
que, la sangre y sus hemoderivados son productos biolégicos y como tales nunca
pueden estar exentos de cierto riesgo de transmisién infecciosa, aunque este pueda
reducirse significativamente aplicando controles de calidad total.

En cuanto a la viabilidad y factibilidad de la investigacion, la “Norma para evaluar
la divisién de Inmunohematologia y Banco de Sangre en Costa Rica”, fue publicada el
pasado 24 de septiembre del afio 2002 en la Gaceta, y se encuentra disponible por
medio de Internet. Esta es la norma que nos servira de base para evaluar el Banco de
Sangre del HTFC, (lugar donde trabajamos) para comprobar si cumple con los
requisitos minimos para asegurar la calidad de los productos.

Entre las ventajas esta el trabajar en el Laboratorio Clinico del Hospital Tony
Facio Castro, del cual forma parte el banco de sangre; esto a su vez, favorece la
factibilidad y viabilidad de la investigacion. De lunes a viernes se pudo avanzar en el
proyecto, evitandose atrasos por factores de movilizacién o impedimento de acceso al
Banco de Sangre, ademas de la facilidad de entrevistar al personal (banco de sangre,
jefe de mantenimiento y de recursos humanos), e ir a recursos humanos para el
analisis documental requerido.
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PROBLEMA

¢ Cumple el Banco de Sangre del Laboratorio Clinico del Hospital Tony
Facio Castro, en Limdn, con los requisitos minimos para garantizar la calidad de
sus productos sanguineos, durante el primer trimestre del 20037
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OBJETIVO GENERAL

Determinar si el Banco de Sangre del Hospital Tony Facio Castro cumple
con los requisitos minimos para garantizar la calidad de sus productos
sanguineos durante el primer trimestre del 2003.

OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Determinar si el personal que labora en el Banco de Sangre cuenta con la
experiencia y la formacién adecuada para el trabajo que deben realizar.

2. Analizar si la planta fisica del Banco de Sangre del Hospital de Limoén
cumple con los requisitos establecidos para asegurar la calidad de los
hemoderivados.

3. Determinar si se cuenta con el recurso material necesario para la seguridad
del personal y para la realizacidn de las pruebas minimas requeridas en los
bancos de sangre.

4. Analizar si la calidad técnica del trabajo que se realiza en la seccion de
Inmunohematologia y Banco de Sangre: procesos, controles vy
documentacion; asegura la calidad de los productos sanguineos o
hemoderivados.

5. Facilitar los resultados y recomendaciones que se obtengan en la

investigacion al encargado del Banco de Sangre, con el fin de mejorar el
servicio y los hemoderivados que se entregan al usuario final.

17



CAPITULO II

MARCO TEORICO
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MARCO TEORICO

La calidad es un tema de maxima actualidad, tanto que no hay empresa que se
precie de su excelencia que no disponga o crea necesario disponer de un sistema que
asegure la calidad de sus productos e incremente su capacidad para competir en el
mercado de una manera eficaz. Por otra parte, el consumidor de cualquier tipo de
producto exige que éste sea de calidad, anteponiéndose cada vez mas a valores como
precio o disefo.

En numerosas actividades, las normas internacionales son establecidas por la
International Organization for Standardization (ISO). En la ISO el desarrollo de normas /
estandares es coordinado por comités técnicos de disciplinas especificas y se elaboran
de acuerdo a sistemas de procedimientos obtenidos por consenso. El origen de las
mismas fue tratar de sistematizar en el ambito mundial las especificaciones de
numerosas materias primas procedentes de numerosos paises, que se distribuian por
el mundo para fabricar los mismos productos. (23)

Algunas industrias han debido adaptarse a estas normas por una necesidad
puntual de poder exportar sus productos y otras lo hacen para presentar una mejor
imagen de marketing. No obstante, a pesar de la profusa division que han tenido las
normas 1SO, en nuestro medio no hay un panorama muy claro sobre su real utilidad,
dado que estas normas son requisitos que se exigen principalmente para aplicarlas en
productos de exportacion y salvo casos muy puntuales, los laboratorios clinicos no
exportan resultados. Las normas mas publicitadas son las ISO 9000, que son validas
para certificar, y las ISO 25, equivalente a las EN 45001 europea, que son validas para
acreditar. (23)

Certificacion ISO 9000

La actividad de certificacion es un procedimiento por el cual una agencia o
autoridad reconoce formalmente que las normas escritas de una institucion aseguran
que un producto, proceso o servicio, reune los requisitos especificados en dichas
normas. La certificacion -via ISO 9000- es la existencia de un sistema de
aseguramiento de la calidad, verificado por un organismo certificador. Va dirigido a
certificar la bondad del sistema de calidad del laboratorio en su conjunto para asegurar
que se cumplan los procedimientos establecidos por escrito y se debe dejar constancia
de los resultados obtenidos. Es decir, que la certificacion oficial por la ISO 9000,
garantiza que el laboratorio tiene un sistema de calidad de acuerdo con dichas normas
y que ese sistema se cumple, pero no entra ni juzga la competencia técnica del
laboratorio, ni de manera expresa ni directa en la calidad de sus prestaciones. (23)

Las Normas ISO 9000 corresponden a una serie de normas que se publicaron
en 1987 y constan de cuatro estandares internacionales (1ISO 9001/9002/9003/9004).
La ISO 9001 se aplica donde se debe demostrar competencia en el disefo, desarrollo,
instalacion y servicio de un producto, por ejemplo en la fabricacion de un
espectrofotometro. (23,25)
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La ISO 9003 se aplica donde se debe demostrar competencia para detectar y
controlar productos no conformados en la inspeccion final. Ello se realizaba en muy
pocos materiales y en la actualidad no se utiliza. (23,25)

La ISO 9004, es un conjunto de normas para implementar la gerencia de
sistemas de control de calidad en un proceso industrial.

Finalmente, la ISO 9002, que se aplica donde se debe demostrar competencia
para controlar procesos de produccion, instalacion y servicio; es la que se utiliza en el
laboratorio clinico, dado que su actividad principal es de procesos de produccion, de
resultados, que es el producto final del laboratorio. (23,25)

Acreditacion

La acreditacion es un procedimiento sistematico voluntario y periodico, orientado
a demostrar el cumplimiento de estandares de calidad superiores a los requisitos
esenciales establecidos para la prestacion de servicios de salud. Mediante la
acreditacion los prestadores de servicios de salud podran solicitar, ante las instancias
competentes, la verificacion y certificacion de los servicios de salud. (22)

La acreditacion -via INTE-ISO/IEC 17025:2000 (sustituye la 1SO25)- es la
demostracion del control de un proceso y la realiza un organismo acreditador. Esta
acreditacion no se obtiene para el conjunto de la actividad que desarrolla la institucion,
sino que se realiza para cada funcion e incluso en el laboratorio clinico debe realizarse
para cada ensayo o prueba. (23)

El laboratorio clinico después de ser acreditado para un determinado ensayo,
debe repetir la tarea para cada uno de las pruebas que desean acreditar. Tarea
gigantesca para un laboratorio clinico que realiza mas de 200 determinaciones. Por lo
tanto, esa actividad podria ser factible sélo en laboratorios clinicos de alguna
especialidad que realizan un numero limitado de pruebas, por lo tanto muy dificil para
los laboratorios clinicos de la CCSS. (23)

El Laboratorio Clinico

El objetivo de los laboratorios clinicos es el de prestar servicios para apoyar la
atencién integral en salud, de acuerdo con los principios de calidad, oportunidad y
racionalidad logico-cientifica. (22)

El Laboratorio Clinico se define como: “un establecimiento publico o privado en
el cual se realizan los procedimientos de analisis de especimenes bioldgicos de origen
humano, como apoyo a las actividades de diagnostico, prevencion, tratamiento,
seguimiento, control y vigilancia de las enfermedades; de acuerdo con los principios
basicos de calidad, oportunidad y racionalidad I6gico cientifica”. (22)

El laboratorio clinico se divide en varias secciones de acuerdo a las actividades
diagnosticas que realizan, estas secciones son: hematologia, quimica clinica,
parasitologia, bacteriologia, serologia, inmunologia e Inmunohematologia y banco de
sangre.
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Garantizar la calidad implica acciones o actividades técnico-cientificas y
administrativas encaminadas a asegurar que los resultados emitidos por el laboratorio
clinico sean confiables. Los laboratorios clinicos deben contar con un programa de
Garantia de la Calidad, acorde con lo descrito en el Manual de Garantia de la Calidad
que para tal efecto emite el Ministerio de Salud. (24)

En Costa Rica se dan los primeros pasos en cuanto a la garantia de la calidad
en los laboratorios clinicos y bancos de sangre, por lo que términos como certificacion
o acreditacion no son aplicables a nuestra realidad, ya que implican una gran inversion
de dinero tanto de infraestructura, recurso humano, equipo, etc.

Sin embargo, la necesidad de mejorar la calidad de atencién en los servicios de
salud y afines y la redefinicién de las funciones del Ministerio de Salud como ente
rector del Sector Salud, han generado acciones para normalizar las condiciones de
operacion de los establecimientos que actuan o prestan servicios, directa o
indirectamente, en materias ligadas con la salud y el bienestar de las personas. De esta
forma se establece la Norma para la Habilitacidén de los Laboratorios de Microbiologia y
Quimica Clinica. (9)

Habilitacion

Se define como el “tramite de acatamiento obligatorio, realizado por el Estado,
para autorizar el funcionamiento de los servicios de salud y afines, tanto publicos,
privados o mixtos, por el cual se garantiza a los usuarios, que éstos cumplen con los
requisitos minimos estructurales, para dar la atenciébn que explicitamente dicen
ofrecer”. (9)

Banco de Sangre

El Banco de Sangre es un servicio creado para la recoleccion y conservacion de
los componentes de la sangre humana, los que podran ser utilizados posteriormente en
el tratamiento de otros individuos.(8)

Los riesgos potenciales a la salud humana derivados de la utilizacidon de sangre
y sus componentes como soporte terapéutico o quirurgico, hacen imperativa la
adopcidén de instrumentos normativos que garanticen una medicina transfusional
segura y de maxima calidad. (26)

La confiabilidad de los resultados obtenidos mediante un procedimiento analitico
aplicado a la sangre y sus componentes, solamente se garantiza con la decisién de
mantener una vigilancia permanente de la calidad sobre los diversos factores que
causan variaciones y que realmente son fuentes de errores; por lo tanto, dada la
creciente gama de agentes patégenos que se transmiten por via sanguinea,
incompatibilidades sanguineas y aloinmunizaciones, que pueden llevar hasta a la
muerte al receptor, debemos seleccionar procedimientos de vigilancia que garanticen la
calidad en cada una de las etapas o procesos del banco de sangre, que van desde la
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seleccion del donante, hasta la entrega de la sangre con fines terapéuticos, y su
posterior analisis en caso de que la misma produjera alguna reaccion adversa en el
receptor. (26)

Dentro de los procesos sujetos a vigilar estan: observacién estricta del
cumplimiento de todos los procedimientos, la preparacién del personal, equipos,
reactivos, almacenamiento y distribucion de la sangre, entre otros; todo lo cual
contribuye a asegurar la calidad e inocuidad del producto final, que sera sangre y/o
componentes seguros.

La vigilancia de la calidad es la creacién y aplicacion de un sistema que
garantiza y demuestra que los métodos y medios empleados en todas las etapas de un
analisis, estudio, o investigacion se han realizado cumpliendo las normas establecidas.
En un sistema que debe dar garantia del "como" se han realizado todas las
operaciones técnicas y administrativas de un analisis o estudio

De ahi y partiendo del papel normador y regulador que corresponde al Estado,
para que se unifiquen las actividades, criterios, estrategias y técnicas operativas en
relacién con la disposicion de sangre humana, el Ministerio de Salud de Costa Rica
propone un conjunto de normas que guian el desempefio de los bancos de sangre,
sefalan las funciones y responsabilidades del equipo profesional de transfusiones y fija
los requisitos de seleccidn de donantes de sangre y/o componentes seguros.

Este conjunto de normas establecidas por el Estado tienen por nombre “Normas
para la habilitacion de Divisiones de Inmunohematologia y Banco de Sangre” (23,8).

Algunos definiciones generales que se seguiran utilizando para el desarrollo de
la investigacion son las siguientes:

Aféresis: procedimiento de separacion de uno de los componentes de la sangre con la
re-infusion del resto de los componentes a la persona (este procedimiento se puede
utilizar en procesos de donacion o terapeéuticos).

Auxiliar: personal que ejecuta labores auxiliares en el trabajo de un laboratorio y
banco de sangre (lavado de cristaleria, limpieza de muebles, atencion de ventana a los
pacientes, etc.).

Banco de Sangre: servicio creado para la recoleccion y conservacion de los
componentes de la sangre humana, los que podran ser utilizados posteriormente en el
tratamiento de otros individuos.

Biopeligrosidad: identificacién de las practicas o procedimientos adecuados para la
eliminacion o reduccion al minimo de tales riesgos.
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Bioseguridad: se refiere a los aspectos relacionados con los riesgos reales o
potenciales de contaminacion o infeccién para el personal. Identificacion de las
practicas o procedimientos adecuados para la eliminacion o reduccién al minimo de
tales riesgos.

Capacitacion: actividades de educaciéon en servicio, tanto teéricas como practicas,
que tienen como fin mantener al personal actualizado.

Células rastreadoras (o células pantalla): células que se utilizan para la deteccion
de anticuerpos anti-eritrocitos.

Contagioso: que tiene capacidad de ser transmitido por contacto directo o indirecto.

Contaminacién: contagiar o impregnar un material, sustancia o producto, con
gérmenes patdgenos o sustancias nocivas.

Desecho: lo que queda y se descarta, después de separar lo util o necesario.

Desechos bioldgicos: todas las muestras de origen humano que se eliminan después
de realizado todo el proceso de las mismas y que no estan potencialmente
contaminadas con agentes infecciosos.

Desechos infecto-contagiosos: muestras de origen humano que se eliminan
después de realizado todo el proceso de las mismas y que estan potencialmente
contaminadas con agentes infecciosos.

Desechos quimicos: sustancias producto de los reactivos quimicos usados para
procesar las diferentes muestras.

Division: espacio fisico amplio que integra actividades similares en el trabajo de un
laboratorio, la cual esta compuesta por las secciones pertinentes, de acuerdo con su
complejidad y especializacion.

Donacién: acto por el cual una persona suministra sangre para ser transfundida a
otra.

Hemocomponentes: comprende cada uno de los elementos o componentes
presentes normalmente en la sangre.

Infeccién: implantacion y desarrollo en un organismo de bacterias y virus patégenos u
otros parasitos.

Inmunohematologia: rama de la hematologia que estudia los grupos sanguineos, la
patogenia y sintomatologia de ciertas enfermedades sanguineas.
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Microbiélogo: profesional de las ciencias médicas que debe estar a cargo de la
Direccién de un Laboratorio de Microbiologia y Quimica Clinica, en la jefatura de
cualquiera de las divisiones, incluyendo la de Inmunohematologia y Banco de Sangre;
0 a cargo de una seccién de las mismas, o en labores analiticas puras.

Norma: regla que se debe seguir o a que se deben ajustar las acciones o
procedimientos que llevan a cabo los servicios de banco de sangre.

Personal asistente: personal colaborador del laboratorio, entre los que se encuentran:
los auxiliares, técnicos en ciencias meédicas y diplomados.

Producto: sustancia o componente que resulta de un procedimiento mecanico.

Protocolo: serie de pasos claramente definidos y especificados que se deben llevar a
cabo para una tarea o procedimiento determinado.

Regencia: corresponde a la presencia fisica del profesional encargado, durante las
horas que un servicio de banco de sangre esta legalmente autorizado para operar.

Reporte de la manufactura: informacion registrada del resultado de un procedimiento
realizado.

Secciéon: unidad especializada pequefia que conforman una Division de trabajo de un
banco de sangre.

Sefializacion: procedimiento por el cual se lleva a cabo la identificacion de ciertas
areas, objetos, estructuras, salidas, etc.

Supervision: consiste en llevar a cabo labores de inspeccion por un nivel de mayor
superioridad.

Tamizaje: procedimiento realizado, por medio del cual se pueden seleccionar los
componentes sanguineos, como resultado de una donacion.

Técnico: personal a cargo de ejecutar labores asistenciales al trabajo que ejecutan los
profesionales microbidlogos en un laboratorio y banco de sangre.

Con base en las normas de habilitacion emitidas por el Ministerio de Salud se
evaluaran los siguientes requisitos:
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Formacion del Recurso Humano: la capacitacion del personal tiene por objetivo
disponer de un recurso humano calificado que tenga educacién, entrenamiento y
experiencia necesaria para desarrollar la responsabilidad asignada. (5)

La educacion inicial, independientemente de su duracion, no garantiza un ejercicio
profesional idoneo indefinidamente. Capacita s6lo para comenzar una carrera o empleo
y aporta los conocimientos para continuar la educacion durante toda la vida profesional
de un individuo. Sin educacion continua la competencia decrece progresivamente e
inexorablemente como consecuencia de una dinamica influida por los siguientes
factores:

» Incongruencia: parte de la educacién inicial no es congruente con los
requerimientos de la practica, ya sea del funcionario o del practicante de la
profesién liberal

> Experiencia: consolida y agrega competencias pertinentes, pero también induce
habitos y practicas de dudosa validez.

» Memoria: hay una inexorable “tasa de olvido” que tiende a menguar
competencias pertinentes.

» Cambios: hay nuevas tecnologias, cambios sociales y epidemiologicos, cambios
de empleos y modificaciones en el ambiente de trabajo.”(6,16)

No hay duda por lo tanto de la importancia de la circulacion de informacién
actualizada entre los trabajadores de la salud. (16)

Los procesos de reorientacidn y reorganizacién de los sistemas de salud, exigen un
correlato de capacitacion local de los recursos humanos para adecuarlos a responder
en forma mas satisfactoria a las necesidades de salud de la poblacion (28). Los
especialistas que se dedican a analizar la educacion del adulto y en particular la
referida al sector salud, destacan las siguientes caracteristicas deseables de la
capacitacion:

1. continua: dado el agregado continuo de conocimientos en ciencias
biopsicosociales, la obsolescencia del conocimiento; la redefinicion de politicas,
la incorporacion de nuevos procedimientos tecnolégicos, etc.

2. en el trabajo: la educacion permanente, sin divorcio del trabajo y de la
produccién en salud, ligada a los servicios y a la practica donde estan inmersos
los recursos humanos, constituye un factor de transformacion de dicha practica
de salud, al incorporar nuevos conocimientos y practicas para solucionar
diferentes tipos de problemas.

3. por problema: es urgente desarrollar en los trabajadores de la salud la capacidad
de observar su realidad, identificar los problemas que obstaculizan el uso
eficiente y equitativo de los recursos, y en consecuencia, caracterizar los
mismos, las formas de organizacion y de accidn colectiva necesarias frente a un
determinado perfil epidemiolégico (28)
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La capacitacion del personal es el elemento esencial de un sistema de calidad, con
un personal formado hay disminucion de variaciones en los procesos y se mejora el
desempeio de los productos y servicios. Estos beneficios superaran los costos de la
capacitacion.

Es asi como la formacién de los empleados en los Bancos de Sangre y centros de
transfusion y el perfeccionamiento del personal técnico, son elementos fundamentales
para la buena marcha de todo servicio nacional de la especialidad. El programa de
ensefanza debe responder a la funcién basica del servicio y proporcionar al personal
los conocimientos tedricos y practicos necesarios para que el Banco de Sangre pueda
suministrar componentes sanguineos de actividad biolégica garantizada. (26)

Un sistema de capacitacion comprende:
e Sistema de entrenamiento

e Evaluacion de desempeio

e Educacion continua

El entrenamiento: es un proceso destinado a que un individuo reciba la informacién
necesaria para poder ejecutar las actividades de su cargo especifico. Debe existir por
lo tanto, una guia de entrenamiento, donde se encuentren las indicaciones para el
instructor y el empleado sobre la orientacion que necesita conocer el empleado para
ejecutar el trabajo, como por ejemplo la presentacién de la organizacién, de la politica
de calidad, conocimiento del departamento y del trabajo especifico, ademas de cémo
ejecutar el trabajo (5)

Evaluacion _de desempefio: es un proceso interno para demostrar la aptitud
(pericia) de un empleado para ejecutar las tareas asignadas. Esta enfocado en la
persona. El personal debe demostrar su competencia a través de examenes periddicos
o a través de la ejecucion de sus tareas. (5)

Es necesario para verificar:
1. La calidad de la ensefianza.
2. El grado de capacitacion del empleado.

3. La ejecucion de tareas por el empleado como reflejo de un entrenamiento
exitoso.

4. Haber alcanzado los objetivos de la organizacion.
5. Conformidad de los clientes con el producto y la interaccion con los empleados.

La capacitacion se evalua por medio de examenes escritos pre y post capacitacion,
auditorias de supervisores, desempefo de las tareas para las que fue capacitado y
registros e informes sobre las tareas realizadas.
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Evaluacion continua: debe ser un programa que asegure el reentrenamiento de los
empleados que no aprueban la evaluacion, reentrenamiento de empleados no
competentes, renovar entrenamientos de empleados sin ejecutar tareas por largo
tiempo y la recertificacion regular de la competencia.

Infraestructura: Un Banco de Sangre o centro de transfusién sélo puede cumplir bien
su cometido, si dispone de locales adecuados. La construccion de los mismos debe
facilitar que todas y cada una de las actividades que se realicen se desarrollen en un
marco de orden y tranquilidad para lograr la eficiencia del servicio.(26)

Entre los aspectos a considerar estan el espacio, iluminacién y ventilacion
suficiente para ejercer las actividades sin deteriorar la salud de los trabajadores.
Ademas se deben regular el ruido y la temperatura para evitar que el equipo se dafie o
afecte la salud de los trabajadores. (8)

Es importante que cuente con un area exclusiva para la seleccion del donador,
que asegure la confidencialidad de los datos y un area exclusiva para la extraccion de
sangre; estas areas deben ser independientes del area del laboratorio clinico y del
paso de las unidades de sangre y componentes. (8)

Debe contar ademas con areas para labores exclusivas de laboratorio,
administrativas, de fraccionamiento de sangre en hemocomponentes, para que los
donadores ingieran el refrigerio, preparacion del material, una sala de espera para los
donadores y sus dimensiones estaran de acuerdo al numero de donantes que se
atienden diariamente y debera contar con un servicio sanitario. (8)

El area debe ser exclusiva y de acceso restringido; identificada y rotulada; con
pisos y muebles de trabajo con superficies no porosas; paredes lisas lavables de
colores claros; cielo raso en buenas condiciones de pintura, acabado y limpieza;
rodapié concavo que no permita la acumulacién de suciedad; pisos lisos y sin
alfombras. Sus areas deben estar con suministro ininterrumpido de energia eléctrica;
croquis de la planta fisica en detalle; suministro permanente de agua potable; vy
facilidades de acceso a las instalaciones.(8)

Recurso Material: Se debe contar con equipo de seguridad para todo el personal
(guantes, cubre-bocas, gabachas, etc); dotacion minima de equipos y reactivos a fin de
efectuar las pruebas minimas; debe contar con extintores de incendio acordes con las
necesidades del servicio tanto en tamafio como en su contenido. (8,9)

Equipo: Es esencial que el equipo funcione correctamente para que las pruebas se
efectuen con precision. Todos los instrumentos utilizados deben ser objeto de un
adecuado mantenimiento, limpieza y comprobacion (6), es decir, que sean capaces de
operar en forma uniforme dentro de los limites y tolerancia establecidos.
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Se debe asegurar que cumplan con:

Calibracion: proceso de comparaciéon de sistemas de medida frente a estandares
conocidos, es decir, establece la seguridad de que los equipos midan en forma exacta.

(5)

Calificacién: asegura que el equipo es capaz de operar en forma reproducible
dentro de limites y tolerancia establecida. Para ello se requiere de una serie de
verificaciones y ensayos que se efectuan sobre un equipo para asegurar que el mismo
cumple con las especificaciones de disefo, instalacion y operacion, evitando problemas
en funcionamiento y posteriores repercusiones sobre la calidad del producto elaborado.

(5)

Mantenimiento preventivo: todo equipo critico de un Banco de Sangre debe tener
definido un programa de mantenimiento preventivo de funcionamiento de sus partes y
de la calibracion de sus instrumentos para asegurar que se mantienen calificados. (5)

Los reactivos deben satisfacer o exceder los criterios establecidos por el
Administrador de Farmacos y Alimentos (FDA); los laboratorios deben confirmar que
cada reactivo, cada dia que se utiliza, reacciona de la forma esperada cuando se utiliza
de acuerdo con el manual de procedimientos. Si el procedimiento utilizado difiere del
recomendado por el fabricante, ha de mantenerse constancia por escrito de que la
modificacion proporciona resultados satisfactorios. (1)

Documentacion: Los documentos y los registros son el corazén del Sistema de
Calidad, también llamado calidad técnica. Un documento es una forma organizada de
informacion que puede servir como evidencia legal o prueba, constituye la historia y la
prueba, que relaciona todos los elementos que contribuyen a la calidad de los
productos y los servicios del Banco de Sangre. (5)

Dentro de las razones de tener una buena documentacion estan:

1. Asegura el cumplimiento de especificaciones. Reduce el posible error de una
comunicacion verbal y demuestra que se han aplicado las normas en cada
procedimiento para mantener la uniformidad

2. Asegura la trazabilidad de los productos. Deja un registro duradero para
conocer la historia de cada unidad de sangre.

3. Define la politica de calidad.

4. Facilita el entrenamiento del personal. Instruye al personal en los detalles de
todos los procedimientos.

5. Permite autoinspecciones y auditarias. Facilita la investigacion de desviaciones
y quejas.

Debe existir una estructura de la documentacion para:
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1. Definir: por ejemplo el Manual de Calidad, que es un documento de politicas de
calidad, especifica ¢ qué hacer?

2. Organizar: procesos del sistema de calidad, documento de descripcion de
procesos ¢,como se desarrolla?

3. Hacer: procedimiento operativo estandar (en adelante POEs), manual de
procedimiento, es decir, ¢cdmo hacerlo? Serie de instrucciones de trabajo que
describen como realizar una tarea especifica, generalmente ejecutada por una
persona.

Los POEs son documentos que describen la secuencia de pasos necesarios para
asegurar la correcta ejecucion de actividades de tipo administrativo o técnico. En

general, un procedimiento define “qué se debe hacer”, “quién lo debe hacer”, “cuando”
y “en donde” se debe realizar. (5)

Los procedimientos definen COMO SE HACE el trabajo, sus actividades y sus
resultados. Detallan etapas individuales de un proceso, instrucciones de trabajo para el
personal, tareas generalmente desarrolladas por una sola persona en un determinado
espacio de tiempo. (5)

4. Probar: formularios y registros de ¢ qué se hizo?

Los formularios son documentos para registrar actividades, resultados obtenidos
como resultado de la ejecucion de un proceso. Los formularios son documentos en
blanco o pantallas de computadora donde se registra la informacion, una vez llenos se
transforman en registros. Los registros representan la evidencia de haber cumplido el
procedimiento y permiten la trazabilidad.

A partir de un numero de registros es posible rapidamente realizar un trazo
(recorrido) sobre la utilizacién o localizacién de un hemocomponente durante todas las
etapas, desde la donacion hasta la preparacion del hemocomponente para la
distribucion, incluyendo la transfusion. (5)

Debe existir registro para: donantes, extracciones, procesamiento de sangre,
almacenamiento y distribucidén, controles inmunohematolégicos y seroldgicos, control
de calidad, donantes rechazados, informes de quejas y reacciones adversas.

Sistema de control de la documentacién
El sistema de calidad debe establecer y mantener:

1. Un sistema estructurado de documentacion que vincule politicas, procesos y
procedimientos.

2. Un formato y contenido definido para los POE.
3. Un POE para generar nuevos documentos.

4. Control de la aprobacién, distribucion y archivo de documentos y registros.
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5. Control de cambios en los documentos.
6. Control y archivo de documentos obsoletos.

Todos los documentos y formularios deben estar controlados, es decir, se deben
guardar en un archivo que contiene las versiones originales y controladas de todos los
documentos y formularios aprobados en uso, ademas de un indice donde se listan los
documentos aprobados y su localizacion.

Todos los POEs originales deben archivarse en una carpeta, manual o en un archivo
de un procesador de textos que constituye “El Archivo Maestro o Manual de
Procedimientos Operativos Estandar®. Esta version maestra debe contener el original
de cada documento y formulario ya sea en hojas escritas en una carpeta o en archivos
en un disco. (5)

Versiones anteriores del mismo documento se pueden guardar en la misma
carpeta, identificadas como obsoletas para evitar confusion con version vigente.

El Banco de Sangre idéneo

La seccidon de Banco de Sangre que reune las condiciones Optimas de
funcionamiento para asegurar la calidad de los hemoderivados y lograr la habilitacion
del Ministerio de Salud debe contar segun consta en la gaceta N°138 del 18 de julio del
2002 con:

1. Area exclusiva y de acceso restringido que cumpla con los siguientes requisitos:
¢ Identificada y rotulada.

¢ Con pisos no porosos.

¢ Muebles de trabajo con superficies no porosas.

¢ Paredes lisas con pintura lavable de colores claros y cielo raso en buenas
condiciones visuales en cuanto a pintura, limpieza y acabado.

¢ Rodapié céncavo que no permita la acumulacion de suciedad.
¢ Pisos lisos y sin alfombras.

¢ Areas debidamente identificadas de: sala de espera, informacion y entrevista con
privacidad, donacion con privacidad, descanso y recuperacién, conservacion y
mantenimiento de  hemocomponentes, tamizaje para enfermedades
infectocontagiosas,  fraccionamiento,  aféresis(donde  proceda), analisis
inmunohematologicos, entrega de componentes, reactivos y materiales, area para
labores administrativas de la jefatura y de la secretaria, area privada para uso del
personal, servicios sanitarios para el personal y para donadores.

¢ Debe contar ademas con un sistema de ventilacion, control de temperatura e
iluminacién tanto natural como artificial.

30



Debe contar con suministro ininterrumpido de energia eléctrica y agua potable.

Debe tener sefialadas las salidas de emergencias, asi como las areas de seguridad
y de riesgo.

Debe contar con un croquis de la planta fisica en detalle que muestre:
tomacorrientes, tomas de emergencia, luces, ubicacion de los extintores, tomas de
agua, areas de ventilacién, luz natural y salidas de emergencia.

Debe contar con facilidades de acceso a las instalaciones como puertas y pasillos
al menos de noventa cm de ancho y libres de barreras arquitectonicas, con las
condiciones adecuadas para atender a personas no videntes y sordas.

Recurso material

Debe contar con equipo de seguridad para todo el personal como guantes,
cubrebocas, gabachas largas y de manga larga, delantales, anteojos, recipientes
especiales para materiales punzo-cortantes y contaminado y otro mas. Ademas el
servicio debe contar con extintores de incendios acorde con las necesidades en
cuanto a numero, tamafio y tipo de carga.

Equipo: Debe contar minimo con los siguientes equipos (uno de cada uno):
centrifugas inmunohematolégicas, rotador serologico, aglutinoscopio o visor de
aglutinacion, bafio maria o incubadores secos, centrifuga de pie para tubos,
esfigmomanometro y estetoscopio, equipo para determinacion serologica de
enfermedades transmisibles por transfusion de tecnologia avanzada, congelador
para plasma, agitador de plaquetas, separador de plasma, centrifuga refrigerada
para bolsas de sangre, refrigerador exclusivo para el mantenimiento de las unidades
de sangre, maquina de aféresis (cuando aplique), balanza digital, termdmetros para
equipos que requieran un monitoreo de temperatura, micropipetas, refrigerador para
la conservacidn de reactivos y muestras, equipo para la determinacion de
parametros hematicos, equipos para realizar segmentos en tubo piloto de las
unidades de sangre o separaciones de hemocomponentes, camas para la donacién,
balanza de plataforma, equipo para la agitacién de sangre, equipo para descongelar
plasma, microscopios, hieleras.

Reactivos: anti A, anti B, anti AB, anti D, albumina o medio de baja fuerza idnica,
células A y B, células rastreadoras, reactivo de anti gama globulina humana,
reactivo para la determinacion serologica de enfermedad transmisible por
transfusion, panel para la determinacion de anticuerpos, reactivo para elusiones,
reactivo para fenotipos, bolsas recolectoras de sangre, bolsas transferencias, filtros
de sangre.

3. Documentacion

¢

En la norma para la habilitacién de los BS se establece que debe contar con un
listado propio y actualizado de las pruebas y procedimientos que realiza; bitacoras
para control del funcionamiento y del mantenimiento preventivo y correctivo de
todos los equipos; registro diario de todas las actividades realizadas; archivo con la
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informacion personal de los donadores y los resultados, por un tiempo no menor de
diez afios; certificado de regencia emitido por el Colegio de Microbidlogos y
Quimicos Clinicos colocado en un lugar visible; plan de bioseguridad; manual de
funciones que incluya a todo el personal; sistemas de registros médicos o clinicos
electrénicos validados y certificados; manual de procedimientos técnico y técnico-
administrativo; plan de evacuacion y contingencia; tener por escrito la distribucion
de las funciones del personal con los respectivos horarios.(8)

¢ En cuanto a los registros, debe realizar un informe mensual de los ingresos vy
egresos de los hemocomponentes, registro del descarte de hemocomponentes por
causa; registro de pacientes que desarrollaron una reaccion transfusional; registro
de donantes rechazados en forma permanente; debe realizar un informe mensual
de la produccion

4. Formacion del personal

¢ El servicio debe tener un programa de capacitacion para el personal nuevo, que
vaya a ejecutar labores tanto técnicas, administrativas y profesionales; debe tener
documentada la difusion de nuevos procedimientos, equipos o variaciones en las
técnicas; debe tener un programa de actualizacion para el personal de las diferentes
secciones del banco de sangre por lo menos una vez al afio; debe tener un
programa de educacion al donador de sangre y a la poblacion en general.
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CAPITULO I

MARCO METODOLOGICO
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DISENO METODOLOGICO

3.1 Enfoquey tipo de investigacién

La investigacion tiene un enfoque cuantitativo, ya que se aplica mejor en la
busqueda de resultados del problema planteado y facilita el uso de instrumentos
para su verificacion.

La investigacién cuantitativa pone una concepcién objetiva, tiene una
perspectiva desde afuera. Esta orientada a los resultados. Se desarrolla mas
directamente en la tarea de verificar y comprobar teorias por medio de estudios
muestrales representativos. Aplica los tests y medidas objetivas, utilizando
instrumentos sometidos a pruebas de validacion y confiabilidad. Utiliza técnicas
estadisticas en el analisis de datos y generaliza los datos. (2)

El tipo de investigacion es descriptiva porque “estudia los fendmenos tal y
como aparecen en el presente, en el momento de realizar la investigacion” (2). Se
procura describir la situacion actual del Banco de Sangre del HTF, en cuanto al
cumplimiento de los requisitos minimos de las variables establecidas en el
problema (recurso humano y material, documentacion y formacion del personal).

3.2 Universo y muestra
Unidad de analisis: Banco de Sangre del Hospital Tony Facio Castro

1. Objeto de estudio: requisitos minimos de calidad

3.3 Métodos e instrumentos de recoleccién de datos.
3.3.1 Se han seleccionado tres mecanismos para la recoleccion de los datos:

Observacion natural: porque no se va a intervenir en la situacion,
simplemente seremos espectadores, por ejemplo, de las condiciones de
infraestructura del banco de sangre. Para recoger la informacion de forma
descriptiva y poder establecer categorias para la descripcién del problema
se utilizara una hoja de cotejo. Este instrumento consiste en una matriz de
doble entrada, en la que se anotan en las filas los conceptos, o aspectos,
de las variables a observar y en las columnas la calificacidn que se otorga a
esa observacion. La calificacion que se pretende utilizar es de “si” o “no”
cumplimiento. La técnica consiste en marcar con una “X” la casilla que se
ajuste a lo observado (2).
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Analisis documental: es la verificacion de la existencia de los documentos
requeridos por la norma de habilitacion de los BS publicada por el Ministerio
de Salud.

Entrevista estructurada: se elaborara de antemano una guia, o la misma
hoja de cotejo que se utilizara en la observacion, con el fin de facilitar al
entrevistado dar las respuestas, ademas es mas sencillo procesar de esta
manera la informacion. Se utilizara con el microbiélogo encargado del
Banco de Sangre, con la jefatura del Laboratorio Clinico, del departamento
de Mantenimiento y la jefatura de Recursos Humanos (ver anexo).

3.3.2 Metodologia utilizada

En la busqueda de resultados se incluyen actividades como revision,
correccion y resumen de los datos ya obtenidos, de manera que se puedan
manipular con facilidad para obtener las conclusiones.

Como primer paso se revisaran la hoja de cotejo y las entrevistas guiadas
en busca de omisiones, incongruencias y errores, lo que en estadistica recibe el
nombre de critica.(7) Esta validacion del instrumento se piensa utilizar con los
microbidlogos relacionados a las tareas del Banco de Sangre del Hospital de
Limon.

En cada pregunta de la hoja de cotejo, como se menciond anteriormente,
se incluira la precodificacién, esto permite reducir las respuestas a un vocabulario
homogéneo que facilita su tabulacién (7), y por lo tanto se procedera a su
transcripcion.

La tabulacion se hara utilizando el software de Office con el programa
Excel, y la distribucion sera simple para cada variable en estudio.  Se elige este
programa por que tiene la facilidad hacer todos los calculos estadisticos con solo
introducir la formula y ademas de elaborar representaciones graficas con los
datos.

Antes de las representaciones graficas los datos se presentaran en cuadros
estadisticos (un cuadro por cada variable en estudio), se elige esta forma de
presentacion porque los datos pueden ser leidos rapidamente y se pueden extraer
conclusiones con facilidad; en él se resume y se presenta gran cantidad de datos

(7).

Para el analisis estadistico se utilizara el calculo y uso de proporciones,
donde la proporcidén se obtiene dividiendo la frecuencia absoluta con que una
categoria o evento se presenta en un conjunto, claramente definido, entre el
numero total de ese conjunto (7). El conjunto seria la variable en estudio (recurso
humano, infraestructura, recurso material, documentacion).
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OPERALIZACIONALIZACION DE VARIABLES

Objetivo Variable Definicién Dimension Definicién operacional instrumentacion
especifico conceptual
Determinar si  el|Formacion del|Actividades de|1. Sistema de a) Revisar la existencia de guias de | Analisis
personal que labora | Recursos educacion en servicio, | entrenamiento entrenamiento para cada proceso | documental
en el Banco de|Humanos tanto tedricas como que se realiza en el Banco de
Sangre cuenta con la practicas, que tienen Sangre.
formacion necesaria como fin aprender a L
para el trabajo que ejecutar una tarea y 2. EvaluaCJon b) Veriﬂcar Ia eXiStenCia de I’egiStl’OS
se debe realizar. mantener al personal del desempefio e informes sobre las tareas
actualizado(12) realizadas por el empleado,
examenes escritos sobre el
3 Educacion conocimieNnto y comprobac!én del
continua desempefio con muestras ciegas
c) Revision de la documentacion en
Recursos Humanos sobre
reentrenamientos y cursos de
capacitacion.
Analizar si la planta | Planta fisica Constituida por las|1. Area a) Verificar la existencia y | Observacion
fisica del BS del diferentes areas o|exclusiva y de cumplimiento de requisitos para
HTFC cumple con zonas de trabajo, que |acceso pisos, muebles, paredes 'y
los requisitos se deben ubicar de |restringido rotulacion.
establecidos por el acuerdo a la secuencia
Ministerio de Salud, I6gica o recorrido de los
ara asegurar la I t de la o, . . -
Ealidad %e los Eegsggigr? de?e§onador, 2. Dlstrllbumon b) verificar que las areasulndllc’adas Observacion
hemoderivados extraccion de sangre, del espacio en las normas de habilitacion de

almacenamiento,
etc.(25) Por estandares

bancos de sangre existen y estan
debidamente identificadas.
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de calidad se entendera
los requisitos

esenciales establecidos | 3, Energia c) Verificar la existencia de un|Entrevista con
para la prestacion del|eléctrica y agua suministro  ininterumpido  de | Jefe del servicio
servicio(10) energia eléctrica y agua potable | de Mantenimiento
4. Acceso de los
usuarios d) verificar que puertas y pasillos | Entrevista con
cumplan con los requisitos | Jefe de
establecidos en la norma de|Mantenimiento y
habilitacion analisis
documental
Determinar si  se|Recursos Se refiere a reactivos y|1. Reactivos a) Confirmar dotacion minima de |Observacion
cuenta con el recurso | materiales equipos a fin de reactivos de acuerdo a la norma
material  necesario efectuar las pruebas de habilitacién del Ministerio de
para la seguridad del minimas necesarias en Salud
personal y la los bancos de sangre,
realizacion de las ademas incluye el Verificar existencia de registros de Andlisis
pruebas  minimas equipo de seguridad control de calidad para cada uno |, ~° o .
requeridas en los requerido  por  el|2 Equipos de los reactivos
bancos de sangre personal, como b) Confirmar dotacion minima de Observacion
guantes, gabacha, .
anteojos de seguridad, equipos .c!e acuer.d.o a I? norma de
etc.(13) habilitacién del Ministerio de Salud
: : . .. | Analisis
Rey!sar”reglstros de callpraplon, documental
calificaciéon y de mantenimiento
preventivo de cada uno de los
equipos
3. Equipo de Observacion
bioseguridad c) verificar dotacion minima de
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equipos de seguridad segun la
norma de habilitacion de bancos
de sangre del Ministerio de Salud

Analizar si la calidad
técnica del trabajo
que se realiza en la
seccion de
inmunohematologia y
banco de sangre:
procesos, controles y
documentacion;

asegura la calidad de

los productos
sanguineos o}
hemoderivados

Calidad
técnica

Entiéndase como los
mecanismos de
verificacion

evaluacion con el fin de
procurar que todas las
actividades,
operaciones y
actuaciones asi como la
administracion de la
informacion y los
recursos, se realicen de
acuerdo con las normas
de calidad dentro de los
planes y las politicas
trazadas por la
direccion de cada
entidad y en atencion a
sus metas y
objetivos.(24). Los
estandares de calidad
(requisitos  esenciales
establecidos para la
prestacion del
servicio(10)) seran los
establecidos por el
Ministerio de Salud en
la Norma de
Habilitacion de los BS.

1.
documentacion

2.
Procedimientos
0 procesos

3. controles

a) verificar la existencia del manual de
calidad, de procesos del sistema de
calidad, procedimientos operativos
estandar, formularios y registros.

Analisis
documental
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CRONOGRAMA

NUMERO ACTIVIDAD FECHAS DE
CUMPLIMIENTO
1 Fase exploratoria 10 agosto — 17 agosto
2002
2 Redaccion del protocolo 18 agosto 2002 — 31 de
marzo del 2003
3 Prueba o validacion del 1 abril — 30 mayo
instrumento 2003
4 Aplicacién del instrumento 2 junio — 30 junio
2003
5 Procesamiento y analisis 1 julio — 11 julio
2003
6 Discusion de resultados 14 julio — 24 julio
2003
7 Redaccion del informe 28 julio — 31 julio
final 2003

8 Presentacién del trabajo Agosto 2003




CAPITULO IV

ANALISIS DE RESULTADOS
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RESULTADOS

Posterior a la aplicacion de la hoja de cotejo al encargado del Banco de Sangre y
a las jefaturas del Laboratorio Clinico, Mantenimiento y Recursos Humanos, se realizd un
consolidado de las respuestas (ver anexo, hoja de cotejo) y se extrajeron los siguientes
resultados.

Como principal resultado tenemos que el Banco de Sangre del Hospital Tony
Facio cuenta con una calificacion de malo y por lo tanto, no cumple con los requisitos
minimos para garantizar la calidad de sus productos sanguineos durante este segundo
trimestre del 2003.

La calificacion se obtuvo segun la siguiente pauta de ponderacion después de
ser aplicada la hoja de cotejo (véase el anexo # 1):

100-95 %: Excelente.
94-80 %: Bueno.
79-70 %: Regular.
Menos de 70 %: Malo.

Los elementos o variables que se calificaron fueron:
1. Planta fisica,

2. Recursos materiales y equipo,

3. Documentacion y

4. Recurso humano.

A cada uno de ellos se le asigno un valor de 25 % del total de la evaluacion, ya que
se considera que las cuatro variables son de igual importancia para garantizar la
calidad de los productos finales del Banco de Sangre.

La calificacion obtenida por el Banco de Sangre de Limén fue de un 52.9 %,
resultado muy por debajo de lo esperado (se esperaba tener al menos lo minimo para
ser habilitado).
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Tabla N° 1: Calificacion obtenida por el Banco de Sangre de Limén, segun sus
variables, en el primer semestre de 2003.

ELEMENTOS O VARIABLES Puntaje (%) Puntaje del 25% (%)

Planta Fisica 43.9 11,0
Equipo y Materiales 87,8 21,9
Documentacion 60 15
Recurso Humano 20 5
TOTAL 52,9

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefia, 2003.

En la Tabla N°1 se puede observar que el mayor aporte en la puntuacién fue de
la variable de recursos materiales y equipo, esto porque en los ultimos afios tanto la
Jefatura del Laboratorio Clinico como el encargando del Banco de Sangre, se han
preocupado por el reemplazo del equipo ya obsoleto, con el fin de poder brindar a la
poblacion limonense un servicio de calidad y oportuno, con ello se logra no depender
del envio de hemoderivados de otros centros de la CCSS (el mas cercano es el
Hospital de Guapiles, el resto ubicado en San José), ahorrando tanto en tiempo como
en dinero.

Por otro lado la formacion del recurso humano fue la variable de rendimiento
mas pobre, esto porque luego del analisis documental se comprobé que la unica
capacitacion y evaluacién de la mayoria del personal técnico que labora en el Banco de
Sangre es la que los hace elegibles como técnicos, e incluso, algunos no son elegibles
para el puesto que ocupan. A nivel regional no se organizan cursos de capacitacion
para técnicos, los pocos organizados por la institucion son realizados en San José y
por razones geograficas y familiares la mayoria no puede asistir; caso contrario ocurre
con el personal profesional, estos si han recibido mayor capacitacion, incluso en el area
administrativa, sin embargo, la realizan en su mayoria por voluntad propia (curriculo,
carrera profesional), es decir, no son enviados por la institucién, y por lo tanto, los
certificados de muchos de esos cursos no constan en los expedientes.

Con respecto a la planta fisica, ésta se encuentra en condiciones precarias
necesitando una gran inversién de dinero por parte de la institucién, se requiere la
construccién de una sala de espera para los donadores, cubiculos para el descanso de
los donadores, la identificacidon de las areas, ademas de una mejor coordinacién con el
servicio de mantenimiento.
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La documentacion es una de las variables de estudio que se encuentra en
proceso de mejoramiento, de hecho, ocupa el segundo lugar de puntuacion en el
presente estudio (ver tabla 1); actualmente se redactan o se actualizan los manuales

de procedimientos, calidad, bioseguridad, etc, sin embargo, falta todavia mucho por
realizar.

Grafico N° 1: Distribucién del cumplimiento de caracteristicas de las diferentes
variables en el Banco de Sangre de Limén, durante el primer semestre de 2003.

TOTAL 51

Recurso Humano Fl 8
14
Documentacién
; 21

Equipo y Materiales

- 23
Planta Fisica ;l

0 O Items incumplidos 100

@ Items cumplidos

84
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Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefia, 2003.

Es interesante observar que a pesar de haber logrado muchos mas items
cumplidos que incumplidos (ver grafico 1), la calificacion final es deficiente,
basicamente debido a la desproporciéon de rendimiento entre variables y al diferente
numero de caracteristicas que tenia cada variable.
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Grafico N° 2: Aporte de cada variable a la calificaciéon del Banco de Sangre de
Limén en el primer semestre de 2003

Proporcion del aporte de cada variable segun sus
caracteristicas cumplidas

9%

21% B Planta Fisica
OEquipo y Materiales
ODocumentacion

O Recurso Humano

28%

NS

42%

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefa, 2003.

El grafico N° 2 nos corrobora la desproporcion de rendimiento entre las variables,
comprobando que el mayor aporte a la calificacién final del Banco de Sangre es de los
recursos materiales y de equipos, mientras se contrasta con el pobre aporte de la
formacién de recurso humano.
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Al analizar las variables por separado se obtienen resultados que ayudan a
esclarecer el diagndstico situacional y a buscar las areas que necesitan mayor énfasis en
su acatamiento.

Tabla N° 2: Cumplimiento de caracteristicas para la planta fisica del Banco de
Sangre de Limén, durante el primer semestre de 2003.

Caracteristica Numero de Numero de
cumplimientos incumplimientos
Ubicacién 3 1
Espacio 7 10
Paredes, pisos, cielo raso y 2 4
techo
Puertas y ventanas 1 2
Servicio eléctrico 3 2
Agua 3 3
Total 19 22
Puntaje 46%

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefia, 2003.

La variable de planta fisica tuvo una calificacion del 46%, como se comprueba en
la tabla N° 2, siendo las principales deficiencias justamente la infraestructura (puertas,
ventanas, cielo raso, etc.) y la distribucidn de las areas. El resultado concuerda con lo
esperado, ya que se esperaban las mayores debilidades en estas caracteristicas
(espacio fisico, distribucion del trabajo, infraestructura, etc.).

Por ejemplo, no se cuenta con una sala de espera para los donadores, que tienen
que esperar su turno en un pasillo de acceso al comedor del hospital, en el que transita
la mayoria del personal institucional; de igual forma se carece de un area privada para la
extraccion de sangre a los donadores, puesto que por ella transitan tanto personal de
laboratorio como de enfermeria con expedientes y productos sanguineos; no se cuenta
con un cubiculo de descanso para la recuperacion de los donadores después de la
extraccién, sino que deben esperar en la misma silla de donacion lo que a su vez retrasa
la atencion de otros donadores.
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Tabla N° 3: Cumplimiento de caracteristicas para los materiales y el equipo del
Banco de Sangre de Limén, durante el primer semestre de 2003.

Caracteristica Numero de cumplimientos Numero de incumplimientos
Equipos 22 2

Recurso material 8 0
Mantenimiento 4 3

Reactivos 9 1

Total 43 6

Puntaje 88%

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefia, 2003.

La mejor calificacion, y el mayor aporte a la calificacion del Banco de Sangre, fue
el topico de materiales y equipo. Se esperaba un buen resultado pues el departamento
cuenta con lo necesario para realizar las pruebas minimas y mantener la seguridad del
personal. El equipo faltante, como el agitador de plaquetas se encuentra en proceso de
compra y, a pesar de que no se cuenta con un analizador hematico de 4 parametros, el
Laboratorio Central ubicado frente al Banco de Sangre posee un analizador hematico de
9 parametros que viene a subsanar este faltante. Los incumplimientos son basicamente
por el mantenimiento inoportuno en situaciones que se necesita. Pero lo anterior no
desmerita el hecho de ser la unica variable con una calificaciéon de buena, segun se
aprecia en la tabla 3

Tabla N° 4: Cumplimiento de caracteristicas para la documentaciéon del Banco de
Sangre de Limén, durante el primer semestre de 2003.

Caracteristica Numero de cumplimientos Numero de incumplimientos

Registros 18 7
Manuales 3 7
Total 21 14
Puntaje 60%

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefia, 2003.

En la evaluacién de la documentacidon encontramos una disparidad en el
cumplimiento de los registros contra los manuales. Se cuenta con bastantes registros
pero se carece de la mayoria de manuales. A pesar de los grandes esfuerzos que se
necesita para cumplir con las normas de habilitacidén, en cuanto a documentacion, es la
segunda variable en aportar la mayoria del puntaje del Banco de Sangre.
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Tabla N° 5: Cumplimiento de caracteristicas para el recurso humano del Banco de
Sangre de Limén, durante el primer semestre de 2003.

Caracteristica Numero de Numero de
cumplimientos incumplimientos

Recurso humano idéneo 0 2
Entrenamiento 1 2
Evaluacion del desempeiio 0 2
Evaluacién continua 1 2

Total 2 8
Puntaje 20%

Fuente: Hoja de cotejo aplicada al Banco de Sangre de Limén por Delgado y Pefia, 2003.

El recurso humano es la variable que recibe la menor atencion y por eso tiene
una deficiente calificacion: 20% (ver tabla 5). Hay que enfatizar bastante en este
aspecto para obtener un recurso idéneo y apto para obtener productos de calidad.

El microbidlogo a cargo ha recibido cursos de actualizacion en inmunohematologia
y banco de sangre y entrenamientos de los diferentes equipos y procedimientos que se
utilizan actualmente. Sin embargo, no cuenta con la formacion académica necesaria
(microbidlogo especialista en Inmunohematologia y Banco de Sangre) para calificar al
puesto de encargado del Banco de Sangre.

El personal técnico cuenta con suficiente experiencia en area de banco de sangre,
pero algunos no tienen el examen de elegibilidad aprobado para el puesto de Técnico 3.
Carecen de los programas de formacidén necesarios que les ayude en su superacion en
la practica laboral y en la solucién de problemas.
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CONCLUSIONES

De los resultados obtenidos del analisis documental y con la aplicacion de la hoja

de cotejo al Banco de Sangre del Hospital Tony Facio de Limon, se definen las
siguientes conclusiones:

1.

La mayor deficiencia del Banco de Sangre de Limon es con respecto a la
formacion de su recurso humano, debido principalmente a la inexistencia de
programas de entrenamiento, evaluacion del desempefio y de evaluacion
continua, que aseguren que las tareas que le son asignadas se lleven a cabo de
una manera adecuada y de este modo, se garantice la calidad de los
hemoderivados.

Los técnicos que laboran en el banco de sangre, actualmente no son elegibles
para el puesto por la nueva recalificacion de puestos hecha por la por la CCSS,
donde los asistentes técnicos pasaron a ser técnicos 1, y los técnicos 2 pasaron a
ser 3. Esta recalificacién de puestos cambio también el perfil de funciones, donde
los técnicos 1 que contaban con una gran experiencia en las tareas del banco de
sangre ya no realizan estas funciones, pues segun el nuevo perfil le corresponde
a los técnicos 3.

En referencia a la planta fisica se encuentran grandes deficiencias de distribucion
ya que existen areas que no cuentan con la ubicacion y privacidad establecidas
en la norma de habilitacién del Ministerios de Salud.

No hay sala de espera para los donadores, estos deben esperar ser atendidos en
el pasillo que conduce al comedor.

El espacio es insuficiente en todas las areas del banco de sangre. A pesar de
que la norma de habilitacién no establece los metros cuadrados recomendados,
el hacinamiento se manifiesta a simple vista.

No hay un area administrativa ni un area privada para el personal, de hecho el
microbidlogo realiza sus tramites administrativos en el area de trabajo técnico.

Se cuenta con un cubiculo para la entrevista al donador, sin embargo, este no es
tan privado por ser un lugar abierto, ademas se tiene un area para el tamizaje de
enfermedades infectocontagiosas, preparacion de hemoderivados, conservacion,
mantenimiento y entrega de hemoderivados, archivo y un servicio sanitario para
el personal y los donadores; sin embargo todas estas areas carecen de su
correspondiente identificacion.
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8. No hay una coordinacion adecuada con el servicio de mantenimiento para la
resolucion expedita de los problemas que se presentan o el adecuado
mantenimiento de la infraestructura, ya que el estado actual de la pintura, cielo
raso, rodapie, ventilaciéon y muebles de trabajo es de condicion deplorable.

9. El Banco de Sangre cuenta con suficiente recurso material y equipo para la
realizacién de las pruebas minimas requeridas y para la seguridad del personal.
Solamente se requiere de un agitador de plaquetas que actualmente esta en
proceso de compra.

10.La debilidad existente con respecto a los equipos se da en el mantenimiento tanto
preventivo como correctivo de los mismos, algunos no reciben ningun tipo de
mantenimiento preventivo lo que culmina en su deterioro o falla.

11.El Banco de Sangre cuenta con todos los reactivos necesarios para realizar las
pruebas de tamizaje a los donadores, y las pruebas de compatibilidad de los
posibles receptores.

12.Se cuenta con un registro del control de calidad de los diferentes reactivos que se
utilizan en el Banco de Sangre, con lo que se garantiza su calidad.

13.En cuanto a los procesos, controles, documentacion se encontré un déficit en
cuanto a manuales, algunos estan incompletos (procedimientos que se realizan
en el banco de sangre), otros se estan redactando (el de calidad) y otros del todo
no existen, como por ejemplo, manual de las funciones del personal y manual de
bioseguridad y proteccion del personal.

14.No se cuenta con registros de la mayoria de los procesos del banco de sangre.
Hay registros para la aplicacion de procedimientos, pruebas e interpretaciones,
informacion de los donadores, hemoderivados descartados o vencidos, registros
de la temperatura de los equipos que lo requieren, y la bitacoras de
mantenimiento de los equipos.

15.De acuerdo con los resultados de la evaluacion, el Banco de Sangre no esta

cumpliendo con los requisitos minimos del Ministerio de Salud para lograr la
habilitacion que le permita seguir funcionando.
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RECOMENDACIONES

Con base en las conclusiones definidas de los resultados obtenidos del analisis
documental y la aplicacion de la hoja de cotejo en el Banco de Sangre del Hospital Tony
Facio, se sugieren las siguientes recomendaciones:

1. Que la Direccién del Laboratorio elaborare un proyecto de remodelacion de la planta
fisica del Banco de Sangre donde se especifique los requisitos solicitados por la
norma de habilitacion del Ministerio de Salud, y lo presente tanto a la Direccion del
hospital, la Administracion y la Direccion Regional, con el fin de que se tomen
medidas urgentes para evitar el cierre del banco de sangre por no contar con los
requisitos minimos de funcionamiento que aseguren la calidad de los
hemocomponentes y de esa manera conseguir la habilitacion. Se debe hacer
conciencia de la importancia de la pronta aprobacion del proyecto, y la puesta en
marcha del mismo, porque de lo contrario el cierre del banco de sangre, tendria
serias repercusiones en todos los servicios del hospital, principalmente cirugia y
emergencias que dependen del suministro de globulos rojos, plaquetas y plasma
para hacer frente a las emergencias que se presentan.

2. Ya que una de las principales fortalezas del banco de sangre es que cuenta con el
equipo, reactivos y el material necesario para la ejecucion de las pruebas minimas
requeridas, es importante que la Jefatura del Banco de Sangre concientice al
personal sobre el uso de los materiales de bioseguridad como guantes, gabacha,
anteojos, etc; sobre la importancia de llevar a cabo un control de calidad de todos los
reactivos y de dar el mantenimiento respectivo a los equipos para asi asegurar su
optimo funcionamiento. A través de charlas, reuniones semanales, o boletines se
puede lograr la motivacion del personal para que lleve a cabo estas funciones.

3. Es necesario que la Jefatura del Laboratorio Clinico gire instrucciones para que el
microbidlogo encargado del Banco de Sangre cuente con unas horas diarias de
secretaria que apoye la elaboracion de los manuales y demas documentos
requeridos para la habilitacion y principalmente para el aseguramiento de la calidad.
Ademas el microbidlogo requiere de mas apoyo técnico para la realizacién de las
labores diarias y asi cuente con tiempo disponible que le permita la redaccion de los
documentos.

4. Que la Direcciéon de Recursos Humanos elabore programas de formacion de
personal, de evaluacion de personal y de evaluacion continua, para que el recurso
humano sea calificado, tenga educacion, entrenamiento y experiencia para llevar a
cabo las tareas asignadas. Con la recalificacion de puestos y los cambios de perfil
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de los técnicos de laboratorio hecha por la CCSS, los técnicos que venian trabajado
en el banco de sangre por muchos afios ya no son elegibles para el puesto (deben
realizar un examen tedrico practico que los certifique como elegibles), y los técnicos
a quienes les corresponde dicha labor no cuentan con la experiencia necesaria ni el
conocimiento adecuado, quedando demostrada la importancia de la existencia de
esos programas de formacién del personal para que en todo momento el personal
sea el idoneo para el puesto requerido. Es el microbiélogo encargado del servicio el
llamado a realizar estos programas, como parte esencial del sistema de calidad.

Que el Banco de Sangre del Hospital Tony Facio Castro facilite el instrumento u hoja
de cotejo que se aplico, a otros bancos de sangre del pais para brindar un
diagndstico de su situacion actual y de esta manera tomar las medidas necesarias
para mejorar el funcionamiento del servicio con el fin de brindar productos seguros y
de calidad a todas aquellas personas que asi lo requieran.

Se recomienda que con un resultado de menos de 80 % al aplicar el instructivo se
implementen medidas correctivas inmediatas, con el fin de que el Banco de Sangre
obtenga la habilitacion del Ministerio de Salud y se garantice la calidad de los
hemocomponentes.

Que este tipo de instructivo sea aplicado a las otras divisiones del Laboratorio Clinico
con el fin de obtener un diagndstico similar para implementar las medidas correctivas
necesarias en todo el servicio que aseguren la calidad de todos sus resultados.

Elaborar instructivos similares para otras areas del hospital, con el fin de propiciar el

mejoramiento continuo de la calidad, todo en beneficio de la poblacién de la region
Huetar Atlantica
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ANEXO # 1

INSTRUCTIVO PARA LA EVALUACION

Propésito:

La presente evaluacidon tiene por objetivo evaluar los requisitos minimos que
garanticen la calidad de los productos sanguineos del Banco de Sangre del Hospital
Tony Facio, en Limén, de manera que sus resultados permitan mejorar el servicio y
pueda ser habilitado por el Ministerio de Salud en un futuro, cuando se aplique la
habilitacion en el pais.

Descripcion del instrumento:

El instrumento lo podemos definir como el medio para recolectar la informacién
necesaria para medir las variables de la investigacion (2).

La metodologia que se propone es la hoja de cotejo, la cual consiste en una
matriz de doble entrada, en la que se anotan en las filas los conceptos o aspectos que
se van a observar y en las columnas la calificacion que se otorga a esa observacion, de

“si” cumplimiento o “no” cumplimiento. La técnica consiste en marcar con una “x” la
casilla que se ajuste a lo observado (2).

Los elementos o variables a calificar son:
1. Planta fisica,
2. Recursos materiales y equipo,
3. Documentacion y
4. Recurso humano.

Planta fisica: Un Banco de Sangre o centro de transfusion sélo puede cumplir
bien su cometido, si dispone de locales adecuados. La construccion de los mismos debe
facilitar que todas y cada una de las actividades que se realicen se desarrollen en un
marco de orden y tranquilidad para lograr la eficiencia del servicio.(26)

Recurso material: los bancos de sangre deben contar con equipo de seguridad
para todo el personal (guantes, cubre-bocas, gabachas, etc); dotacidon minima de
equipos y reactivos a fin de efectuar las pruebas minimas; que aseguren la calidad de
los productos y de los trabajadores. (8,9)

Documentacion: Los documentos y los registros son el corazéon del Sistema de
Calidad. Un documento es una forma organizada de informacion que puede servir
como evidencia legal o prueba, constituye la historia y la prueba, que relaciona todos los
elementos que contribuyen a la calidad de los productos y los servicios del Banco de
Sangre. (5)
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Recurso humano: la formacion de los empleados en los Bancos de Sangre y
centros de transfusion y el perfeccionamiento del personal técnico, son elementos
fundamentales para la buena marcha de todo servicio nacional de la especialidad. El
programa de ensefianza debe responder a la funcion basica del servicio y proporcionar
al personal los conocimientos tedricos y practicos necesarios para que el Banco de
Sangre pueda suministrar componentes sanguineos de actividad biolégica garantizada.
(26)

A cada uno de ellos se le asigna un 25 % del total de la evaluacion, ya que se
considera que las cuatro variables son de igual importancia para garantizar la calidad de
los productos finales del Banco de Sangre.

La hoja de cotejo contiene cuatro subtitulos de acuerdo al numero de variables, de
esta forma, la evaluacién de la planta fisica se aplicara a la Jefatura de Mantenimiento,
la evaluacién del recurso humano a la Jefatura de Recursos Humanos, y la totalidad de
la hoja de cotejo al encargado del Banco de Sangre y a la Jefatura del Laboratorio
Clinico. Ademas de realizar una observaciéon natural (donde el observador es un mero
espectador de la situacién, sin que intervenga en modo alguno en los acontecimientos
observados) para la evaluacién de la planta fisica y el analisis documental necesario
para verificar la informacién brindada.

Para los efectos de la evaluacion se adopta la siguiente pauta de ponderacion:
e 100-95 %: Excelente.

e 94-80 %: Bueno.

e 79-70 %: Regular.

e Menos de 70 %: Malo.

Se propone que el presente instrumento lo puedan utilizar otros bancos de sangre

del pais, tanto institucionales como privados, con sus adaptaciones respectivas, para
que obtengan un diagndstico de su condicion actual.
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EVALUACION DEL BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL DE LIMON

(HOJA DE COTEJO)

EVALUACION DE PLANTA FISICA (25 %)

La planta fisica es la respuesta arquitecténica a las necesidades del local,
superficie, instalacion, etc, exigidas para asegurar la calidad de los hemocomponentes,
segun el Ministerio de Salud.

Ubicacion

SI

NO

1.

El banco de sangre esta ubicado equidistante de aquellos a
quienes sirve o de los cuales recibe apoyo?

. Se encuentra aparte del laboratorio clinico?

2
3.

Tiene las adecuaciones necesarias para atender a personas
no videntes y sordas?

4.

Son las puertas y pasillos de al menos 90cm de ancho y
libres de barreras arquitecténicas?

Espacio

A. Cuenta con las siguientes areas?:

Sala de espera para donadores.

Cubiculos para la entrevista de los donadores con privacidad.

Extraccidén de sangre con privacidad.

Cubiculo para descanso y recuperacion.

© XN O

Tamizaje para enfermedades infecto contagiosas (pruebas
seroldgicas).

10. Separacion de hemocomponentes (fraccionamiento).

11.Conservacion y mantenimiento de hemocomponentes.

12.Entrega de hemocomponentes.

13.Archivo.

14. Area para reactivos y materiales.

15.Area privada para el personal.

16.Area administrativa.

17.Servicio sanitario para el personal y los donadores.

B.

18. Estan las areas presentes debidamente identificadas?

19. La planta fisica recibe adecuada atencién por parte del
serviciode  Mantenimiento?

20. Se resuelven los problemas de reparaciones con la debida

prontitud?

21. Se realizan revisiones periodicas de desagues, tuberias, luces

guemadas, etc.
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Paredes, pisos, cielo raso y techo

SI

NO

Se encuentran en el banco de sangre en buen estado:

22.Las paredes?

23.Los pisos no porosos?

24. Cielo raso?

25. Rodapié concavo?

26. Pintura en general lavable y de color claro?

27. Muebles de trabajo con superficies no porosas?

Puertas y ventanas

28. Tiene el local de trabajo ventanas que permitan la ventilacion
y luz naturales?

29. Existe una puerta de salida para casos de emergencia
(incendio, terremoto)?

30. Tiene el local de trabajo las puertas de comunicacion
necesarias para la expedita ejecucién de las acciones?

Servicio eléctrico

31. Existe adecuada iluminacion eléctrica?

32. Hay suficientes tomacorrientes para las necesidades del
servicio?

33. Se revisan las instalaciones con alguna frecuencia?

34. Se verifica la estabilidad del voltaje?

35. Cuenta con suministro ininterrumpido de energia eléctrica?

Agua

36. Se dispone de suficiente cantidad de agua?

37. Existe un adecuado numero de grifos?

38. Ausencia de fugas de agua en los lavados o sanitarios?

39. Se reparan las fugas rapidamente?

40. Se da servicio de mantenimiento periodico a la cafieria?

41. Funcionan adecuadamente todos los desagues?

Total puntaje

Porcentaje

Puntaje sobre el 25 %
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EVALUACION DE MATERIALES Y EQUIPO (25 %)

los objetivos determinados.

Son los elementos que ayudan a los individuos a alcanzar con mayor eficiencia

correctamente para que las pruebas se efectuen con precision.

Equipos

Si

NO

Cuenta el banco de sangre con al menos uno(a) de?:

Centrifuga refrigerada

Centrifuga de Coombs

Centrifuga para hematocrito

Centrifuga de pie para tubos

Bafo maria o incubadores secos

oA IWNI=~

Refrigerador exclusivo para mantenimiento de unidades de
sangre

Refrigerador para la conservacion de reactivos y muestras

Congelador de plasma

Mezclador extractor de sangre

10.

Balanza digital

11.

Balanza de plataforma

12.

Termometro para monitoreo de equipos

13.

Esfigmomandmetro y estetoscopio

14.

Lector para hematocrito

15.

Microscopio

16.

Aglutinoscopio o visor de aglutinacion

17.

Sillas para donacion

18.

Equipo para la determinacion serologica de enfermedades
transmisibles por transfusion, de tecnologia avanzada

19.

Agitador de plaquetas

20.

Separador de plasma

21.

Micropipetas

22.

Equipo para la determinacién de parametros hematicos

23.

Hieleras

24.

Equipo para segmentar el tubo piloto de las unidades de
sangre (sellador o grapas)

Es esencial que el equipo y los materiales funcionen
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Recurso material

SI

NO

25. Guantes

26. Cubre bocas

27. Gabacha larga y de manga larga

28. Anteojos

29. Recipientes especiales para descartar material punzo
cortante

30. Bolsas recolectoras de sangre

31. Bolsas de transferencias

32. Filtros para sangre

Mantenimiento

33. Recibe el equipo mantenimiento preventivo?

34. Cuando se reporta una averia en algun equipo, se repara de
manera expedita y oportuna?

35. Conoce el personal usuario sobre los cuidados que se
deben tener con el equipo (limpieza, cobertores)?

36. Se verifica su cumplimiento?

37. Se sustituye con prontitud los equipo declarados inservibles?

38. Mantiene la jefatura actualizado el control de activos?

39. Lo verifica periédicamente?

Reactivos

Cuenta el banco de sangre con los siguientes reactivos?:

40. anti A

41. anti B

42. anti D

43. anti AB

44. Células A

45. Células B

46. Células rastreadoras

47. Reactivo para la determinacidn serologica de enfermedades
de transmision por transfusiéon (VDRL, HIV, HVB, HVC,
HTLV, Chagas)

48. Panel para la determinacion de anticuerpos

49. Se lleva un control de calidad para cada reactivo?

Puntaje total

Porcentaje

Puntaje sobre el 25 %
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EVALUACION DE LA DOCUMENTACION (25 %)

La documentacion es el corazén del Sistema de Calidad. Un documento es una
forma organizada de informacién que puede servir como evidencia legal o prueba,
constituye la historia y la prueba, que relaciona todos los elementos que contribuyen a la

calidad de los productos y los servicios del Banco de Sangre. (42)

Registros

Si

NO

Se cuenta con un registro diario de las actividades:

1. de entrevista al donador?

2. de las pruebas pre-donacién?

3. de la donaciéon?

4. de las pruebas post-donacién?

5. del fraccionamiento de la sangre?

Cuenta con un registro de la aplicacién de los procedimientos de:

6. entrevista al donador?

7. las pruebas pre-donacion?

8. la donacion?

9. las pruebas post-donacion?

10. el fraccionamiento de la sangre?

11. Existe registros sobre el control de los procedimientos por el
jefe respectivo para verificar su correcta aplicacion?

12.Existe registro sobre el control anual de los procedimientos a
efecto de procurar su actualizacion?

13.Existen procedimientos escritos sobre que registros se deben
guardar, como y hasta cuando?

14.Estan los registros resguardados y protegidos para evitar su
deterioro?

15.Se archivan los resultados de las pruebas y sus
interpretaciones?

16.Mantiene en custodia un archivo con la informacion personal
de los donadores y los resultados, por un tiempo no menor de
10 afnos?

17.Se dispone de un registro de los donantes que han sido
rechazados indefinidamente para proteccion del receptor, o
sometidos a vigilancia?

18.Cuenta con un registro de los hemocomponentes recibidos de
otros centros incluyendo identificacion de la unidad e
identificacion del centro de extraccion?
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19.Cuenta con un certificado de regencia vigente colocado en un
lugar visible?

20.Cuenta con registro de las reacciones post-transfusionales?

21.Cuenta con un registro sobre los reclamos o devoluciones de
hemocomponentes?

22.Cuenta con un registro de los hemocomponentes descartados
0 vencidos?

23.Cuenta con un registro sobre el mantenimiento preventivo y
correctivo de los equipos?

24 Cuenta con registro de temperaturas de almacenamiento y
resultados de la inspeccion de las unidades?

25.Cuenta con un registro sobre el control de calidad que se
realiza a los reactivos, componentes y equipos?

Manuales

26.Tiene el banco de sangre un manual de bioseguridad con
protocolos para el uso, manejo, tratamiento y disposicion final
de desechos, punzocortantes e infecciosos?

27.Cuenta con manual de procedimientos para la proteccion y
bioseguridad del personal?

28.Cuenta con un manual de funciones que incluya todo el
personal?

29.Cuenta por escrito con un plan de contingencia y evacuacion?

30.Tiene por escrito la distribucién de las funciones del personal
con los respectivos horarios?

31.Tiene el banco de sangre por escrito las politicas de calidad
del servicio?

32.Existe un manual del equipamiento donde consten todos los
datos de los equipos y aparatos?

33.Estan definidos por escrito en un manual de procedimientos,
los principales procedimientos técnicos y administrativos para
la ejecucion de las tareas?

34.Cuenta con manuales o bitacoras para el control del
funcionamiento y mantenimiento tanto preventivo como
correctivo de los equipos?

35.Existe un manual del control de calidad de los reactivos,
equipos y métodos utilizados?

Puntaje final

Porcentaje

Valor sobre el 25 %
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EVALUACION DEL RECURSO HUMANO (25%)

La formacion del recurso humano tiene por objetivo disponer de un recurso
calificado que tenga educacién, entrenamiento y experiencia necesaria para desarrollar
la responsabilidad asignada.

Recurso humano idéneo Si NO

1. El Banco de Sangre esta a cargo de un Microbidlogo especialista
en Inmunohematologia?

2. Cuenta con el personal técnico debidamente calificado para las
tareas asignadas?

Entrenamiento

3. Existe un programa de formacion del personal?

4. Existe una guia de entrenamiento con las indicaciones para el
instructor y el trabajador?

5. Recibe el recurso humano entrenamiento sobre el uso de equipos
recién adquiridos?

Evaluacion del desempefio

6. Existe un programa de evaluacién del desempefio para el
personal?

7. Existe registro sobre los examenes realizados al personal?

Evaluacién continua

8. Recibe el microbidlogo a cargo los cursos de actualizacion
necesarios para el buen desempefo de la seccion?

9. Existe un programa de evaluacion continua (reentrenamiento) para
el personal técnico?

10. Existe registro sobre los reentrenamientos del personal?

Puntuacion final

Porcentaje

Valor sobre el 25 %
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