UNIVYERSIDAD
ALAS PERUANAS

FACULTAD DE MEDICINA HUMANA
Y CIENCIAS DE LA SALUD

ESCUELA PROFESIONAL DE
TECNOLOGIA MEDICA

AREA DE LABORATORIO CLINICO
Y ANATOMIA PATOLOGICA

“ANALISIS DE RIESGOS EN LOS PROCESOS
OPERATIVOS MEDIANTE EL USO DEL FMEA EN EL
SERVICIO DE MEDICINA TRANSFUSIONAL Y BANCO
DE SANGRE DEL CENTRO MEDICO NAVAL CIRUJANO
MAYOR SANTIAGO TAVARA, LIMA 2017”

TESIS PARA OPTAR EL TITULO DE LICENCIADO

TECNOLOGO MEDICO EN EL AREA DE LABORATORIO
CLINICO Y ANATOMIA PATOLOGICA

ELIZABETH SILVIA NAMAY GUTIERREZ

ASESOR:

LIC.TM. CESAR RAMIREZ FONTELA

Lima, Peru
2017



Se dedica este trabajo:

A mis Padres que siempre confiaron en
mis logros, metas, con un inmenso orgullo
para ellos.

A mi hija Nayeli quien es mi mayor
motivacion, para esforzarme en mis
estudios y de ser un ejemplo para ella.



Se agradece por su contribucién para el
desarrollo de esta Tesis:

Al personal del servicio de Banco de
Sangre del CEMENA.

A mi tutor el Licenciado Anthony Saldafia
Huerta por su entero compromiso, apoyo,
dedicacion y asesoria.

A mi asesor Licenciado Cesar Ramirez
Fontela por su asesoria permanente.



EPIGRAFE:

El éxito no consiste en no cometer errores
nunca, sino en no cometer nunca el
mismo por segunda vez.

BERNARD G.



RESUMEN

Objetivo: Determinar los riesgos en los procesos operativos mediante el uso
del FMEA en el servicio de Medicina Transfusional y Banco de Sangre.

Material y Método: Se aplico como herramienta de gestion el Andlisis de
Modos de Fallo y Efecto (FMEA), que permitié detectar las fallas potenciales
gue se presentan en cada uno de los procesos desarrollados en el servicio de
Medicina Transfusional y Banco de Sangre. Los efectos que puedan ocasionar
los riesgos son valorados, mediante la evaluacion de la gravedad del fallo, la
probabilidad de su ocurrencia y de la posible no deteccion de los controles
existentes.

Resultados: Se determinaron 4 procesos dentro de los cuales se
seleccionaron 51 actividades, donde se identificaron 181 riesgos, siendo 131
(72,4%) corresponden a Riesgo marginal, y 50 (27,6%) corresponde a Riesgo
Apreciable segun el NPR calculado. Es decir en la Atencion a la Solicitud
Transfusional se identific6 32 riesgos (17,7%) y 17 riesgos (9,4%)
respectivamente, 23 riesgos (12,7%) y 19 riesgos (10,5%) a la Atencion al
Donante, 54 riesgos (29,8%) y 9 riesgos (5,0%) a Banco de Sangre, 22 riesgos
(12,2%) y 5 riesgos (2,8%) a Control de Calidad.

Conclusiones: En la busqueda de una atencién sanitaria libre de errores y con
la mayor seguridad para nuestros pacientes, toma relevancia el analisis de
riesgos asociados a todas las actividades asistenciales y administrativas que
realizamos. La identificacion de los riesgos presentados en esta investigacion,
son comunes en la mayoria de los bancos de sangre y podria servir de guia
para otros centros sin embargo la valoracién de estos riesgos es propia de la
realidad de cada institucion, el cual revela la necesidad de implementar
medidas preventivas enfocadas a mitigar y reducir al minimo los riesgos
detectados priorizando los de alto impacto.

Palabras Clave: FMEA, gestion de riesgos, banco de sangre, andlisis de
riesgos, donacion de sangre



ABSTRACT

Objective: To determine the risks in the operational processes through the use
of FMEA in the service of Transfusion Medicine and Blood Bank.

Material and Methods: The Failure Mode and Effect Analysis (FMEA) was
applied as a management tool, which allowed to detect the potential failures
that were presented in each of the processes developed in the Blood Bank
service, the effects that may be caused by the evaluation Of the severity of the
failure, the probability of its occurrence and of the possible non-detection of the
existing controls.

Results: A total of 51 activities were identified, of which 181 (72.4%) were
identified as marginal risk and 50 (27.6%) correspond to the estimated risk
according to the calculated NPR. That is to say, in the Attention to the
Transfusional Request, 32 risks (17.7%) and 17 risks (9.4%) were identified
respectively, 23 risks (12.7%) and 19 risks (10.5%) To the Donor, 54 risks
(29.8%) and 9 risks (5.0%) to Blood Bank, 22 risks (12.2%) and 5 risks (2.8%)
to Quality Control.

Conclusions: In the search for a health care free of errors and with greater
security in the institutional quality for our patients, it takes relevance the
analysis of risks associated with all the administrative and assistance activities
that we carry out. The identification of the risks presented in this research are
common in most blood banks and could serve as a guide for other centers.
However, the assessment of these risks is characteristic of the reality of each
institution, which reveals the need for Implement preventive measures aimed at
mitigating and minimizing detected risks.

Key Words: FMEA, risk management, blood bank, risk analysis, blood donation
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INTRODUCCION

El propésito fundamental de los Bancos de Sangre es proveer,
hemocomponentes seguros y oportunos que aseguraren la calidad y la
efectividad de la terapia transfusional. Aunque el uso de la sangre y sus
componentes contribuye a salvar numerosas vidas, también puede convertirse
en un riesgo potencial para la salud si se producen fallos en los procesos para
su produccién dando lugar a hemocomponentes que no cumplan con las

caracteristicas de calidad requeridas por las normas establecidas.

Esta problemética es de interés constante para las organizaciones que regulan
las actividades de los bancos de sangre en el mundo. Por ello, a partir del afio
2003, la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) identifica la necesidad de
revisar una estrategia sobre la seguridad de la sangre el cual se enfocé en los
productos producidos para la terapia transfusional con el fin de salvaguardar la
integridad transfusional que involucra la seguridad de los donantes y receptores

de sangre, disponibilidad, calidad, seguridad de los componentes sanguineos.

En este sentido, cada pais debe asegurar que sus regulaciones normativas
establecidas respondan a la vision de la seguridad transfusional en beneficio

del paciente.

Sin embargo el cumplimiento de estas regulaciones no es suficiente para
garantizar una buena atencion sanitaria libre de errores, es necesario
complementar con herramientas de gestion, que nos permita identificar de
manera preventiva riesgos o fallos que afecten el desempefio de los procesos

realizados, conjuntamente con las normas internacionales establecidas que
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actlan como guias en la toma de acciones necesarias para prevenir y mitigar

los riesgos.

En este trabajo de investigacion se aplic6 como herramienta preventiva el
Andlisis de Modo de Fallos y Efectos (FMEA), el cual permitid, de forma
sistematica y proactiva analizar los riesgos hallados en los procesos operativos
desarrollados en el servicio de Banco de Sangre, identificando todos los fallos
potenciales con consecuencias importantes respecto a criterios definidos en el
servicio; tras una valoracion de los riesgos identificados en los procesos
permitié priorizarlos para fundamentar acciones dirigidas en el tratamiento de

los riesgos encontrados.

El uso de esta herramienta en el Banco de Sangre nos demuestra los riesgos
que estan latentes en nuestra actividad diaria, fomentando el enfoque
preventivo, el trabajo en equipo y el compromiso de todo el personal
involucrado en las areas de trabajo, con el unico fin de lograr una mejor

atencion para nuestros donantes y pacientes.
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CAPITULO I: PROBLEMA DE INVESTIGACION

1.1. Planteamiento del Problema:

La seguridad de paciente es un proposito de interés para toda
organizacion del ambito sanitario, la organizacion mundial de la salud
(OMS) lo define como la ausencia de dafio evitable a un paciente durante
su estadia hospitalaria a través de acciones dirigidas a eliminar, reducir y
mitigar aquellos eventos adversos que se generan como consecuencia de
la atencion asistencial, asi causando en muchos de los casos un dafio

potencial al paciente (1).

La OMS estima que decenas de millones de pacientes cada afio sufren
lesiones, ya sea discapacidad o muerte a consecuencia de practicas
médicas o atenciones inseguras, es decir uno de cada 10 pacientes
sufren algun dafio, la falta de seguridad del paciente es un problema
mundial de salud publica que afecta a los paises de todo nivel de
desarrollo, ninguno de los servicios de salud se escapan ante estos
eventos adversos, a consecuencia de ello se asegura que ingresar a un

hospital es mas peligroso que viajar en un avién (2).

Los errores en la medicina pueden darse por diferentes circunstancias,
como situaciones inesperadas, por falta de conocimiento previo en el
personal o a nivel institucional, pero ain mas grave la irresponsabilidad

en ambos casos. En 1999 se publicd un estudio del instituto de medicina
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en EE.UU. “Errar es Humano”, que a través de revisiones de historias
clinicas estimaron un millén de lesiones referidas a la atencion y estadia
hospitalarias, obteniendo como ranking un octavo lugar entre las
principales causas de mortalidad en ese pais, con una frecuencia de
44,000 y 98,000 pacientes que mueren al afio, cifra alarmante que pone

en quiebre todas las medidas de seguridad existentes hacia los paciente

(3).

El servicio de medicina transfusional y banco de sangre es una de las
areas criticas, cuyo proposito es el de proveer hemocomponentes seguros
y oportunos, para una buena efectividad en la terapia transfusional. A
pesar que los hemocomponentes contribuyen en salvar vidas también
puede convertirse en un riesgo potencial para la salud del paciente,
cuando se producen fallos en los procesos implicados en su produccién,
no cumpliendo con las caracteristicas de calidad requeridas por las
normas establecidas y eso se refleja en las estadisticas dadas por la OMS
referentes a productos sanguineos inseguros de que un 5% al 15%
aproximadamente de las infeccion producidas por el VHI se dan a
consecuencias de transfusiones de sangre contaminadas y que 60 paises
no estan en condiciones de analizar sistematicamente toda las unidades

donadas para la deteccion de agentes infecciosos entre ellos el VIH (2,4).

Por ello no se esta expenso que en algun momento puede presentarse
una eventualidad catastrofica que vulneran todas las medidas de

seguridad y de proteccion al paciente, hechos lamentables como
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sucedieron en el afio 2004 donde infectaron con el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VHI) a dos recién nacidos mediante la

transfusion de sangre en un Hospital de la Region Lima (5).

Otro lamentable caso se dio en un Hospital del Callao en el afio 2007,
donde se infectdé con VIH a una mujer después de haberle transfundido
sangre durante una intervencion quirargica, estos son algunos casos de

los tantos que surgen por fallas asistenciales (6).

Estos hechos se pueden prevenir y evitar a través de una evaluacion de
riesgos, utilizando como instrumentos de gestion el analisis de modo de
fallos y efectos (FMEA). Este andlisis consiste en un examen sistematico
y preventivo de todos los aspectos de los procesos que se desarrollen en
una institucion u organizacion, para determinar: qué puede causar dafio o
lesion; si los riesgos pueden eliminarse y, si no es el caso, qué medidas
preventivas o de proteccion se han adoptado o deben adoptarse para

controlar los riesgos (7).

Ciertas Instituciones no solo la utilizan para evaluar recursos sino también
para mantener un alto nivel de satisfaccién del cliente, y en el caso de los
procesos operativos con su aplicacion permitira analizar todos los fallos
potenciales detectados que tienen consecuencias importantes respecto a
criterios definidos en el servicio, se identificaran, estimaran y se

priorizaran estos riesgos segun su impacto (8).
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1.2.

El andlisis de riesgos constituye la base para una gestidon eficaz en la
seguridad del paciente, asi como la clave para reducir la siniestralidad
laboral, las enfermedades profesionales y de usuarios, contribuira a
mejorar la calidad de atencion y seguridad sanitaria en diversas entidades
de salud, por la tanto ya no es un concepto nuevo y deberia formar parte

de las actividades asistenciales (9).

Con la aplicacion de esta herramienta de gestion FMEA en el banco de
sangre, este trabajo pretende demostrar la importancia de realizar un
andlisis de riesgos de manera periddica para asi obtener un diagnostico
situacional de los procesos vulnerables con el fin de mejorar cada proceso

operativo en beneficio y seguridad del paciente (10).

Formulacién del Problema:

1.2.1. Problema General:

¢, Cudles son los riesgos identificados en los procesos operativos

mediante el uso del FMEA en el servicio de Medicina Transfusional

y Banco de Sangre del CEMENA?

1.2.2. Problemas Especificos:

e ¢Cudles son los riesgos identificados en los procesos de

Atencién a la Solicitud Transfusional mediante el uso del FMEA
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en el servicio de Medicina Transfusional y Banco de Sangre del
CEMENA?

e ¢Cuales son los riesgos identificados en los procesos de
Atencion al Donante mediante el uso del FMEA en el servicio de
Medicina Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA?

e (Cuales son los riesgos identificados en los procesos de Banco
de Sangre mediante el uso del FMEA en el servicio de Medicina
Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA?

e ¢ Cuales son los riesgos identificados en los procesos de Control
de Calidad mediante el uso del FMEA en el servicio de Medicina

Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA?

1.3. Objetivos:

1.3.1. Objetivo General:

Determinar los riesgos en los procesos operativos mediante el uso

del FMEA en el servicio de Medicina Transfusional y Banco de

Sangre del CEMENA.

1.3.2. Objetivos Especificos:

e Determinar los riesgos en los procesos de Atencién a la Solicitud
Transfusional mediante el uso del FMEA en el servicio de

Medicina Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA.
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e Determinar los riesgos en los procesos de Atencion al Donante
mediante el uso del FMEA en el servicio de Medicina
Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA.

e Determinar los riesgos en los procesos de Banco de Sangre
mediante el uso del FMEA en el servicio de Medicina
Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA.

e Determinar los riesgos en los procesos de Control de Calidad
mediante el uso del FMEA en el servicio de Medicina

Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA.

1.4. Justificacion:

En pleno siglo XXI, cuando las politicas de salud de la OMS estan
centradas en la seguridad del paciente y los modelos actuales de Gestién
de Calidad priorizan el pensamiento basado en el riesgo, claramente se
hace imprescindible una cultura del error que evite identificar a los

culpables y que por el contrario, analice los eslabones débiles del sistema.

En la basqueda de una atencion sanitaria libre de errores toma relevancia
la gestion de riesgos asociados a todas las actividades asistenciales y

administrativas que realizamos en nuestra labor diaria.

Los servicios de Medicina Transfusional y Banco de Sangre son unidades
criticas dentro del sistema hospitalario, los procesos que ahi se realizan

repercuten directamente en el tratamiento, monitoreo y pronostico de los
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pacientes. Un error en los procesos operativos realizados en el Banco de
Sangre puede conllevar a la muerte o algun dafio irreparable para el
paciente, en ese sentido cobra mayor relevancia hacer uso de
herramientas preventivas que permitan conocer y tratar posibles riesgos

gue puedan conllevar a eventos adversos para los pacientes.

Cuando se producen fallas en alguna de las etapas de los procedimientos
operativos, estas se pueden prevenir, disminuyendo asi un dafio potencial
al paciente, aplicando el uso de una herramienta de gestion como es el
andlisis de modo de fallos y efectos (FMEA), de manera preventiva
identificard, valorard, evaluard, priorizando las actividades con mayor

riesgo, para luego tomar medidas preventivas.

Mediante la aplicacion del FMEA este trabajo analizd los riesgos que
surgieron en el servicio de Medicina Transfusional y Banco de Sangre,
con el fin de intervenir en ellos con acciones preventivas, logrando un
aumentar la seguridad en nuestros procesos en beneficio de los donantes

de sangre y pacientes.
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CAPITULO II: MARCO TEORICO

2.1. Bases Teodricas:

CENTRO DE HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE

El Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(PRONAHEBAS) se crea bajo Ley N° 26454 promulgada en mayo del afio
1995 que declara de orden publico e interés nacional la obtencion,

donacion, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana (11).

En la resolucion ministerial 1191-2006/Minsa aprobaron la directiva
sanitaria 011-MINSA/DGSP-V.01 donde se establecié los requisitos
minimos para la autorizacion del funcionamiento de los centro de
hemoterapias de tipo | y Il, donde establecen las areas y el equipamiento
que deben de contar de contar cada uno, siendo el de tipo Il su
infraestructura con seis areas: area de reconocimiento del donante y
extraccion de sangre, area de inmunohematologia e inmunoserologia,
area de produccibn de componentes sanguineos, area de
almacenamiento y distribucion de componentes sanguineos, area

administrativa y area de lavado, autoclavado y descontaminacion (12).

SEGURIDAD DEL PACIENTE

La seguridad del paciente se define como la ausencia de accidentes o
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lesiones prevenibles producidos durante el proceso de atencion en salud,
incluye todas las acciones, elementos estructurales, procesos,
instrumentos y metodologias soportadas con la evidencia cientifica, que
se realizan con el fin de minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso en
la prestacion de un servicio de salud y minimizar los posibles dafios,
haciendo que el ejercicio del cuidado cumpla con altos estandares de
seguridad. Uno de los principales empefios de los sistemas para la mejora
continua de la calidad en la atencién y el fomento de la excelencia es la
seguridad del paciente. La seguridad del paciente ha supuesto un cambio
en la forma de trabajar en la asistencia sanitaria. Actualmente predomina
un enfoque reactivo ante los problemas o sucesos indeseables que
pueden originarse durante la practica médica, aunque desde hace unos
afos se estan utilizando algunas herramientas que facilitan la toma de
decisiones clinicas orientadas con algoritmos recomendaciones o0 guias
de préactica clinica. No basta, por tanto, con entender el proceso
asistencial en todas sus partes y analizar los problemas de seguridad una
vez que han pasado, sino que es necesario adoptar un enfoque
marcadamente preventivo en el que se contempla los pasos del proceso

asistencial y su posible repercusion en el paciente (10,13).

ERRORES EN LA ASISTENCIA SANITARIA

Un error se define como una accion que no se realiza como se planifico o
que se realiza con una planificaciéon equivocada para la consecucion de

un objetivo. Se considera que se produce un error en la practica
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asistencial, tanto al no realizar una que estaba prevista o planeada o al
aplicar un plan que es incorrecto. Se puede distinguir dos tipos de errores:
errores de ejecucion, que se denominan errores activos, y los errores de
planificacion, denominados factores o condiciones latentes. Sobreestimar
la capacidad de uno mismo para desempefiar un trabajo de forma
correcta en condiciones no ideales es uno de los riesgos mas comunes.
Los errores activos se producen cuando la accion que se realiza no es la
que se queria realizar, son actos inseguros, cometidos por personas en
contacto directo con los pacientes o con el sistema. Los errores de
planificacion o factor latente, supone un fallo en la planificacion. Se refiere
a aspectos que no se tienen en cuenta en la toma de decisiones durante

el periodo de planificacion de una actividad o un proceso (14).

GESTION DE RIESGOS

La gestion de riegos es la secuencia de pasos bien definidos, que ayuda
en la toma de decisiones para evitar que se genere el riesgo o el impacto
del mismo en una compafiia u organizacion. Se define como el proceso
de toma de decisiones en un ambiente de incertidumbre sobre una accion
que va a suceder y sobre las consecuencias que existirian si esto
ocurriera. Por lo tanto el objetivo de la gestion del riesgo es lograr que el
proceso y sus controles garanticen que los riesgos se prevengan o
minimicen. Los elementos que componen un sistema de gestion de
riesgos son: comunicacion y consulta, establecimiento del contexto,

identificacion de los riesgos. Todas las personas que se dedican a la
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asistencia se han visto envueltas en determinadas situaciones en las que,
desde la direccion del centro, se las han solicitado datos con objeto de
aclarar un hecho desafortunado. Algo que quiere dejar en claro es que los
riesgos no se pueden eliminar; otro es la manera de afrontarlos, que
dependera del punto de vista desde el que se aborde, atendiendo a la

perspectiva que se considere (proactiva o reactiva) (14,15).

NORMAS INTERNACIONALES RELACIONADAS CON LA GESTION

DE RIESGOS

Las normas relacionadas con el manejo de la Gestion de Riesgos en los
laboratorios clinicos provienen de la norma ISO 3100 ofrece principios, un
marco y un proceso de gestion del riesgo. Puede ser utilizado por
cualquier organizacion independientemente de su tamafo, actividad o
sector. El uso de esta norma puede ayudar a las organizaciones a
aumentar la probabilidad del logro de sus objetivos, mejorar la
identificacion de oportunidades y utilizar los recursos para el tratamiento
del riesgo. La ISO 14971: 2007 es un estandar internacional para la
gestién de riesgos en dispositivos médicos, incluyendo los de diagndstico
invitro (IVD), productos sanitarios. Su objetivo es establecer, documentar
y mantener un proceso de gestion de riesgos para: Revisar el uso previsto
del dispositivo médico, Identificar los peligros y determinar la probabilidad
de que puedan producirse dafios, Determinar la gravedad de cada peligro
y evaluar los riesgos asociados, Controlar tales riesgos y supervisar la

eficacia de los controles establecidos (16).
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Las normas establecidas por el Instituto de Estandares Clinicos y de
Laboratorio (CLSI) que se encargan de impulsar la excelencia de la
sociedad de laboratorios a nivel mundial. A través de desarrollos de
normas de ensayo clinico con la participacién de los profesionales que
desempeiian dicha labor y el consenso entre la industria, cuidado de la

salud y el gobierno (17).

La EP 23-A Control de Calidad de Laboratorio basado en la gestion de
riesgos Directriz aprobada proporciona orientacion a los laboratorios para
el desarrollo de planes de control de calidad para los sistemas de
medicion. Se evallan los requisitos reglamentarios, la informacion
proporcionada por el fabricante, la informacion relacionada con el medio
ambiente de laboratorio y requisitos médicos para los resultados de las
pruebas, utilizando los principios de gestion de riesgos, para desarrollar
un plan de control de calidad y adaptada a la combinacién particular de

sistema, entorno de laboratorio de medicidn, y aplicacion clinica (18).

La EP 18-A2 Técnicas de gestion de riesgos para identificar y Control de
Fuentes de Errores en el Laboratorio, recomienda un sistema de gestion
de calidad para el diagnéstico in vitro, sistemas de pruebas de diagndstico
gue se basa en la opinidon de expertos, es aplicable a diversos dispositivos
por lo que se identifican fuentes de fallas (modos de fallo potenciales),
comprendidos y manejados. Este sistema ayudara a fabricantes de
dispositivos, reguladores, agencias de acreditacion, y los directores de

laboratorio para asegurar resultados correctos. Este documento
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proporciona una guia para las actividades de gestion de riesgos que
incluyan andlisis de riesgo (Los modos de fallo y Analisis de Efectos —
FMEA), arboles de fallos y seguimiento de riesgos (Fallo de Informes,

Andlisis, y Sistemas de accién correctiva - FRACAS (19).

ANALISIS DE RIESGOS

Llevar a cabo una analisis de riesgos, implica que el laboratorio de
manera sistematica identifique los modos de fallas, determinar efecto y
causa de fallo identificado, estimar la criticidad del riesgo que implica su
gravedad, ocurrencia y detectabilidad. Cuando ya se dispone de una lista
de riesgos debe evaluarse su importancia o impacto, ya que repercusion
sobre el paciente no serd la misma. Dado que es imposible abarcarlo
todo, serd necesario priorizar y centrarse en aquellos que presentan un
mayor impacto en el paciente por diferentes motivos. El enfoque se puede
plantearse desde una Optica proactiva, esto es, antes de que ocurra un
evento adverso, o desde una Optica reactiva cuando el efecto ya se ha
producido, desde el punto de vista reactivo puede emplearse el analisis
causa-raiz, esta metodologia supone los siguientes planteamientos: ¢ qué
ha ocurrido y cémo?, ¢qué factores fueron los desencadenantes?, ¢Cual
fue el motivo inicial que provoco esta situacion? y lo mas importante,
¢, Como prevenir que vuelva a ocurrir? Desde el punto de vista proactivo,
se dispone de diferentes herramientas como el FMEA o la matriz de
riesgos. Estas herramientas también facilitan la determinacion de la

prioridad de actuacion, lo que permite intervenir de manera preventiva
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sobre aqguellos aspectos seleccionados y ver el resultado de las acciones
gue se hayan iniciado para su control. Por lo tanto, una de las claves de
este enfoque es la asignacion de un indice de prioridad que servira para

acometer las acciones o el plan de mejora (15,20).

HERRAMIENTA PARA EL ANALISIS Y LA EVALUACION PROACTIVA

DE RIESGOS

La metodologia de andlisis modal de fallos y efectos no es reciente,
introducido por primera vez dentro de la industria aeroespacial en la
década de 1960, tras la adaptacion del FMEA al sector sanitario mediante
el disefio de la herramienta como un método sistematico de identificacion
e investigacion de debilidades de un proceso de disefio, comenz0 su uso
en sanidad en Estados Unidos por la Veterans Health Administracion, que
en 1998 se cred National Center for Patient Safety, en el afio 1990 tuvo su
aplicacion en el rubro de la farmacologia en sus sistemas criticos en el
desarrollo, fabricacién de medicamentos y en la prevencion de errores de
medicacion en los hospitales. En 2008, el Comité Técnico de la 1ISO, con
licencia de especificacion técnica de los laboratorios médicos sugiere la
aplicacion del FMEA como una herramienta de gestion para identificar y
controlar fuentes de error en el laboratorio. EI FMEA es un método de
analisis que se emplea para evaluar disefios, procesos y/o servicios de
forma estructurada y sistematica, con el propésito de identificar y prevenir
los posibles fallos, evaluando su probabilidad de aparicion, posibilidad de

deteccion y posibles efectos y gravedad, asi como sus causas. Permite la
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priorizacién para establecer acciones de mejora y eliminar o reducir la

probabilidad de se produzcan dichos fallos (15,21).

TIPOS DE FMEA

FMEA de Disefio: Se aplica cuando se tiene que implantar un producto o
servicio nuevo en el laboratorio. FMEA de Proceso: Se aplica cuando se
quieren identificar los fallos y sus causas que se pueden presentar en un
proceso o actividad del laboratorio. FMEA de Medios: Se aplica a todos
los medios implicados en el proceso o actividad. No solo afecta al

proceso, sino a todo aquello que nos va permitir llevarlo a cabo (22).

PLANIFICACION DEL FMEA

Para evaluar los riesgos mediante el FMEA se tiene que seguir una serie
de pautas como es: establecer el equipo evaluador, definir el servicio y/o
sistema donde se aplicara esta herramienta, describir las funciones o
componentes que formen parte de este servicio y/o sistema, realizar una
lista donde se detallen los modos de fallo potenciales de cada uno de
ellos, definir las causas que podrian originar dichos fallos, listar controles
que permitan detectar cada modo de fallo, calcular las prioridades para
dar importancia a cada riesgo obtenido de las puntuaciones dadas en la
gravedad del dafo, probabilidad del dafio y detectabilidad del dafio y asi
implementar acciones de mejora para prevenirlos. La clasificacion del

modo de falla segin su impacto se detalla de la siguiente manera: La
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2.2.

Detectabilidad: Si durante el proceso se produce un fallo o cualquier
“output” defectuoso, se trata de averiguar cuan probable es que no lo
“‘detectemos”, pasando a etapas posteriores, generando los consiguientes
problemas y llegando en ultimo término a afectar al cliente que viene
hacer el usuario final. Cuanto mas dificil sea detectar el fallo existente y
mas se tarde en detectarlo, mas importantes pueden ser las
consecuencias del mismo. La Probabilidad: Mide la repetitividad potencial
u ocurrencia de un determinado fallo, es lo que en términos de fiabilidad o
de prevencién llamamos la probabilidad de aparicion del fallo. La
Gravedad: Mide el dafio normalmente esperado que provoca el fallo en
cuestion, segun la percepcién del cliente u usuario. También cabe

considerar el dafio maximo esperado (15, 18,23).

Antecedentes:

2.2.1. Antecedentes Internacionales:

En el servicio de laboratorio clinico del hospital de Antequera de
Espafia se realizo un estudio en el afio 2006 sobre la aplicacion de
analisis modal de fallo y efectos en la fase preanalitica, siendo un
proceso de alto riego para la seguridad del paciente ya que es
donde se generan el mayor porcentaje de errores y donde mas
profesionales intervienen, cuya contribucion para el resultado final
es decisivo. Se describieron 7 subprocesos en esta fase entre

ellos: solicitud analitica, cita previa, extraccion del espécimen,
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preparacion de la muestras, transporte, recepcidn/alicuotacion, y
registro en el software del laboratorio, arrojando resultados en el
subproceso de solicitud analitica el posible fallo al llenado con letra
a mano e ilegible NRP=720, datos incorrectos de paciente
NRP=500, subproceso cita previa NRP=180, subproceso de
extraccion no trazabilidad de peticion/muestra NRP=180, no
identifican los datos del paciente antes de la extraccion NRP=600,
muestra inadecuada NRP=256, subproceso transporte: el tiempo
excesivo de la toma muestra hasta el laboratorio
NRP=216,subproceso de recepcion/alicuotacion: error en el rotulo
NRP=600, subproceso de registro SIL: error en crear peticiones

qgue no solicitan al paciente NRP=500 (24).

En el hospital Regional de Aosta en Italia se realizd un estudio en
la Unidad de Dialisis y Nefrologia dirigido a los procesos que
implican este tratamiento médico en el afio 2007, para lograr
identificar los riesgos que puedan presentarse durante el
procedimiento de la didlisis y asi mejorar la calidad de atencién
prestada por este servicio sanitario, para garantizar la seguridad de
los paciente, fue aplicado en nueve procesos que son: elaboracién
y actualizacion de la sesion de dialisis de los pacientes, el
suministro de materiales, preparacion técnica, ingreso del paciente,
inicio de la hemodidlisis, finalizacion de la hemodidlisis, alta del
paciente, limpieza de la habitacion, de los cuales presentaron

mayor riesgo en los procesos de limpieza de la habitacion con
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NPR:892, preparacion técnica con NPR:238, ingreso del paciente

con NPR:149 (25).

En cuba se realizé un estudio en el servicio de banco de sangre de
la ciudad de Villa Clara publicado en el afio 2010, referente a la
aplicacion del FMEA en el proceso de donacion de sangre total,
para determinar posibles fallas y efectos durante esta actividad
recomendando el uso de esta herramienta de gestion con el cual
permite de manera sisteméatica identificar los riesgos que puedan
presentarse, como parte de una busqueda constante de medidas
gue garantice la calidad, seguridad de la unidad de sangre y de sus
hemocomponentes. Se hallaron 14 modos de fallo durante el
proceso para la donacién y los de mayor incidencia fueron: error de
inscripcién del donante (rechazo del donante potencialmente sano)
con NPR= 100, una mala asepsia en el lugar de la venopuncién
NPR=144, mala identificacion de los pilotos de muestra (envios de

componentes con certificacion inadecuada) con NPR=100 (26).

Un estudio del afio 2011 que se dio lugar en el Hospital Razi de
Iran, detalla la importancia e implementacion de las UCI que con
los afios han ido mejorando, contando en la actualidad con
tecnologia moderna en equipamiento, sin embargo la tasa de
mortalidad es superior al 25% de los pacientes criticos en su
estadia hospitalaria, en caso de complicaciones puede llegar hasta

un 40%, la reduccion de la probabilidad de riesgos clinicos en
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hospitales tienen gran importancia para la mejora en la calidad de
la atencion, satisfaccion del paciente, reduciendo quejas Yy
problemas legales. El logro mas importante de este estudio es la
deteccion de aquellos elementos que vulneren el sistema y los
puntos criticos a través del uso del AMFE, con el fin de corregir
estos modos de fallos. Se evaluaron las actividades que se realizan
en la atencién clinica y cuidados criticos en la UCI, el cual se
identificaron 138 procesos de atencion clinica de la UCI, 23 de
cuidados criticos, de los cuales 48 errores clinicos fueron
detectados en total, el nimero mas alto de probabilidad de riesgo
fue en el cuidado respiratorio del paciente: mal funcionamiento de
la alarma del ventilador (sin alarma) con un marcador de RPN=288,
y el mas bajo fue fallas en realizar el procedimiento de lavado de

manos con un marcador de RPN=96 (27).

En el Hospital de Daping en China en el 2011 realizaron un estudio
de analisis modal de fallos y efectos en el proceso de transfusion
sanguinea, con el fin de mejorar la calidad de los productos
sanguineos salvaguardando asi la seguridad del paciente,
mediante el uso del FMEA evaluaron los riesgos que surgieron en
este proceso de transfusion sanguinea y asi tomar las medidas
preventivas para evitar su aparicion. Con este estudio se pudo
identificar las fallas que se presentaron durante el proceso las
cuales se calculdo el numero de prioridad de riesgos (RPN)

multiplicando las puntuaciones de gravedad, ocurrencia vy
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Detectabilidad del riesgo evaluado, y por lo tanto los de mayor
riesgo fueron: ineficaz evaluacion preoperatoria para el requisito del
producto sanguineo RPN=245, tiempo prolongado mas de 30’ para
la preparacion del componente antes de la infusion RPN=240,
reaccion transfusional que ocurre durante el proceso de infusiéon
RPN=224, abuso en el uso del plasma sanguineo RPN, 180, y con
un RPN=126 en insuficiente y / o incorrecta informacion clinica en

el formulario de solicitud transfusional (28).

El estudio realizado en el afio 2014, en el hospital general docente
afiliado a la Universidad de Teheran de Ciencias Médicas en Iran,
donde se aplicé el FMEA para a evaluaciéon del proceso de
transfusion sanguinea. Durante el andlisis se identificaron 31
riesgos con una valoracion NPR que oscilan entre 2 a 100, la
puntuaciones que establecieron en esta investigacion para la
gravedad, ocurrencia y deteccion van 1 al 5. Los riesgos
identificados con NPR altos fueron: Incorrecto etiquetado de las
muestra de sangre (NPR 100), Inadecuado ordenamiento del
componente sanguineo (NPR 100), el error en la identificaciéon del
paciente (RPN: 80), y error en la identificacién del muestreo (RPN:

75) (29).

En una investigacion descriptiva del aflo 2014, en la ciudad de
Teheran en Iran, aplicados en dos hospitales de dicha ciudad para

conocer la fiabilidad de los procesos realizados en ambas
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2.2.2.

Unidades mediante un enfoque proactivo y sisteméatico que brinda
el AMEF para predecir en cual de estos procesos de la UCI podrian
fallar y que estos no tengan un impacto perjudicial al paciente. Se
determindé que ambas Ucis de estos hospitales tienen 9 procesos
comunes, pero 6 procesos mas se han adicionado para el hospital
A por su complejidad, se definieron 180 actividades en 15 procesos
para la uci del hospital A y 99 actividades para 9 procesos de la uci
del hospital B. A través de la metodologia de AMEF se identificaron
y evaluaron 378 modos de fallo potenciales para la uci del hospital
A de los quince procesos que realizan y 184 posibles fallos de los
noventa y nueve procesos realizados en la uci del hospital
Obteniendo errores de alto riesgo es decir RPN >100, un total 18
fallos en el hospital A y 42 fallos del hospital B fueron identificados
como riesgos no aceptables, entre los procesos que coincidieron
de alto riegos en ambos hospitales fueron el de Lavado de manos
hospital A RPN= 163 mientras el hospital B con un RPN= 480,
proceso de succion con un RPN=126 para el hospital A y hospital B
RPN= 315, proceso de cuidado de las ulceras por presién hospital

A un RPN= 125y hospital B RPN= 280 (30).

Antecedentes Nacionales:

No se realizaron hasta la fecha estudios en el Peru referidos al

tema.
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CAPITULO IIl: METODOLOGIA

3.1.

3.2.

Disefio del Estudio:

Estudio descriptivo de tipo transversal.

Poblacién:

Se analizaron 51 procesos operativos desarrollados en el servicio de

Medicina Transfusional y Banco de Sangre del Centro Médico Naval

Cirujano Mayor Santiago Tévara de Lima, Peru; durante el periodo de

Junio del 2017.

3.2.1. Criterios de Inclusioén:

Procesos Atencién a la solicitud Transfusional.

Procesos Atencion al Donante.

Procesos Banco de Sangre.

Procesos Control de Calidad.

3.2.2. Criterios de Exclusion:

e Procesos de Direccion.
e Procesos de Soporte (Recursos Humanos, Logistica, Sistemas,

Abastecimiento Medico).
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3.3.

3.4.

e Procesos de Bioseguridad.

e Procesos de Gestion de Calidad.

Muestra:

Se llegd a la muestra a través de los criterios de seleccién, ya que se

estudiaron (n° = 51) procesos operativos que se realizan en el servicio de

Medicina Transfusional y Banco de Sangre del Centro Médico Naval

Cirujano Mayor Santiago Tavara.

Operacionalizacion de Variables:

- e Escala
_ Definicion Definicion Forma de
Variable _ de _
Conceptual Operacional . Registro
Medicién
Identificacion de
o probables modo ¢ Riesgo Marginal
Principal: ]
. de fallos y ¢ Riesgo
Riesgos en los _ _ )
efectos que Matriz Fmea Ordinal Apreciable
procesos _
_ puedan ¢ Riesgo muy
operativos _
ocasionar un Grave
dafio.
Identificacion de
_ probables modo . _
Secundarias: ¢ Riesgo Marginal
de fallos y )
Procesos de ¢ Riesgo
y efectos que , , )
Atencion a la Matriz Fmea Ordinal Apreciable
o puedan
solicitud e Riesgo muy
presentarse

Transfusional

durante este

proceso.

Grave
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Identificacion de
probables modo

¢ Riesgo Marginal

de fallos y ¢ Riesgo
Procesos de _ _ )
y efectos que Matriz Fmea Ordinal Apreciable
Atencion al _
puedan ¢ Riesgo muy
Donante
presentarse Grave
durante este
proceso.
Identificacion de
probables modo ¢ Riesgo Marginal
de fallos y ¢ Riesgo
Proceso Banco ) ) )
efectos que Matriz Fmea Ordinal Apreciable
de Sangre
puedan ¢ Riesgo muy
presentarse Grave
durante este
proceso.
Identificacion de
probables modo ) )
¢ Riesgo Marginal
de fallos y )
Proceso de ¢ Riesgo
efectos que . _ )
Control de Matriz Fmea Ordinal Apreciable
_ puedan _
Calidad e Riesgo muy
presentarse

durante este

proceso.

Grave

3.5. Procedimientos y Técnicas:

Se solicitd el permiso correspondiente al Director del Centro Medico

Naval, previa aprobacion del proyecto de tesis por el comité de ética y el

comité de investigacion de dicho centro, con la coordinacion con el jefe
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del servicio de Medicina Transfusional y Banco de Sangre y del
responsable Tecnologo Médico del é&rea de Calidad, todas las
aprobaciones permitieron la autorizacion para la ejecucién de dicha
investigacién (Anexo 1), donde se analizaron los riesgos hallados en los
procesos operativos desarrollados en el servicio ya antes mencionado, lo
cual se obtuvo la informacion necesaria con fines académicos para el

desarrollo de este estudio que ha sido de gran aporte a la institucion.

Se seleccionaron los procesos a analizar, luego se formd un equipo de
trabajo donde participaron profesionales como son: el jefe del servicio,
Tecndlogo Medico de Calidad, Tecnbélogo Médico de la guardia, y un
personal militar a cargo del &rea, para realizar el analisis de riesgos con el

uso del FMEA.

Esta herramienta de gestion aplicada para esta investigaciéon ha sido
adaptada para analizar los procesos seleccionados segun los criterios de
inclusién y exclusion, es una matriz que cumple con la caracteristicas de
confiabilidad, validez, respaldado por las normas internacionales como es
la CLSIy ISO, para la validacion de este instrumento se obtuvo mediante
el juicio de expertos de profesionales con experiencia en el area (Anexo
2), para este estudio se han seleccionado cincuenta y uno actividades

desarrolladas en el servicio de banco de sangre.

Luego se elabor6 un mapa de proceso (Anexo 3), donde el cual se

describira de forma grafica y detallada todos los procesos que se va
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analizar, poniendo en manifiesto cada uno de los pasos, para asi realizar
el andlisis de riesgos centrdndose en cada uno de los pasos, con los
miembros del equipo se siguieron los siguientes puntos: definir todos los
modos de fallo o riesgos potenciales que puedan presentarse en cada
proceso, se determinaron posteriormente su probabilidad de aparicion
realizando una lluvias de ideas, se describié los posibles efectos de los
fallos que se han identificado anteriormente suponiendo que ocurriesen,
detallar las causas que se podrian atribuir a cada fallo, estas debian ser
concisas y completas para facilitar la identificacion de acciones correctivas
y/o preventivas, listar controles o métodos de deteccion para los fallos
anteriores, se priorizd los riesgos y sus causas en funcion de estas
Ultimas calculando el numero de prioridad del riesgo (NPR), esta

puntuaciones estan registradas en la matriz FMEA (Anexo 4).

El célculo para hallar NPR se obtiene multiplicando lo indices de
Gravedad (G), Probabilidad (P), y Detectabilidad (D), este valor se
utilizar4 para priorizar los procesos por orden de importancia, para
adoptar las medidas correctivas, si el resultante del NPR es mayor a 100,
es decir si el resultado obtenido con un NPR entrel a 99 corresponde a
un riesgo marginal donde solo se realizara seguimiento a través de
inspecciones de rutina, si el resultado con un NPR 100 a 500 el riesgo es
apreciable donde se debera identificar y poner en practica las medidas de
control para disminuir el impacto del riesgo detectado, pero si el resultado
obtenido oscila un NPR >501 el riesgo es muy grave requieren de

medidas preventivas urgentes y obligatorias.
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3.6.

Las puntuaciones para los indices de gravedad, probabilidad y
detectabilidad oscilan del 1 al 10, donde los criterios establecidos para la
valoracion de los indices ya mencionados se detallan en el (Anexo 4), el
grupo puede establecer su propia escala para los procesos o puede

apoyarse en una matriz de puntuacion existente.

Luego definir acciones de mejora, a partir de la ordenacién de los NPR, el
grupo propusieron medidas, como: redisefiar circuitos del servicio, mejorar
recursos, supervisar la capacitacion de los diferentes profesionales,
revisar el entorno y las condiciones de trabajo, establecer nuevos

controles.

Plan de Andlisis de Datos:

Los datos recolectados fueron analizados mediante el programa

estadistico SPSS version 23.0. Se determinaron medidas de tendencia

central. Se emplearon tablas de frecuencia y tablas de contingencia.
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CAPITULO IV: DISCUSION DE RESULTADOS

4.1. Resultados:

Tabla 1. Distribucion de la muestra segun los procesos.

Procesos i 0
Atencidn a la Solicitud Transfusional 15 29,4
Atencién al Donante 14 27,5
Banco de Sangre 13 25,5
Control de Calidad 9 17,6
Total 51| 100,0

Se analizaron 51 procesos que se desarrollan en el servicio de Medicina
Transfusional y Banco de Sangre del CEMENA representado por el 29.4%
en Atencion a la Solicitud Transfusional, Atenciéon al Donante por el
27.5%, Banco de Sangre con el 25.5%, y Control de Calidad con el

17.6%.

Grafico 1. Distribucion de la muestra segun los procesos.

(5]
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Transfusional

SubProcesos
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Tabla 2. Distribucion de la muestra segun el riesgo.

Procesos Rlzzyes EE
Atencidn a la Solicitud Transfusional 49 27,1
Atencion al Donante 42 23,2
Banco de Sangre 63 34,8
Control de Calidad 27 14,9
Total 181| 100,0

Se hallaron 181 riesgos en los 51 procesos operativos analizados, de los
cuales 49 (27,1%) corresponde a Atencion a la Solicitud Transfusional, 42
(23,2%) representa a la Atencion al Donante, 63 (34,8%) a Banco de

Sangre, 27 (14,9%) a Control de Calidad.

Gréfico 2. Distribucion de la muestra segun el riesgo.
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Tabla 3. Distribucion del riesgo segun el NPR.
n° %
Riesgo Marginal NPR 131 724
0-99
Riesgo Apreciable 50 27,6
NPR 100-500
Total 181| 100,0

De los 181 riesgos identificados, 131 (72,4%) corresponden a Riesgo

marginal, y 50 (27,6%) corresponde a Riesgo Apreciable segun el rango

del NPR calculado.

Gréfico 3. Distribucién del riesgo segun el NPR.
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Tabla 4. Frecuencia del riesgo.

NPR Total
Procesos
Riesgo Marginal 0-99 | Riesgo Apreciable
100-500

Atencién a la Solicitud ne 32 17 49
Transfusional % 17, 7% 9,4% 27,1%

n° 23 19 42
Atencién al Donante

% 12, 7% 10,5% 23,2%

n° 54 9 63
Banco de Sangre

% 29,8% 5,0% 34,8%

n° 22 5 27
Control de Calidad

% 12,2% 2,8% 14,9%

n° 131 50 181
Total

% 72,4% 27,6% | 100,0%

En cuanto a los riesgos identificados segun el NPR, se definen como

riesgo marginal y riesgo apreciable, donde 32 riesgos (17,7%) y 17

riesgos (9,4%) respectivamente corresponden a la Atencion a la Solicitud

Transfusional, 23 (12,7%) y 19 (10,5%) a Atencion al Donante, 54 (29,8%)

y 9 (5,0%) a Banco de Sangre, 22 (12,2%) y 5 (2,8%) a Control de

Calidad.
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Grafico 4. Frecuencia del riesgo.
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4.2. Discusion:

En este estudio se identificaron riesgos como es: Identificacién errénea de
la muestra con NPR 72, Inadecuada condicion de la muestra con NPR 210,
a diferencia de la valoracion del NPR hallados en el estudio realizado en
Espafia en el 2010 donde los riesgos fueron: datos incorrectos de paciente
con un NRP=500, muestra inadecuada con un NRP=256 (24).La diferencia
significativa en el nivel de riesgo hallado para la identificacion de la muestra
entre ambos estudios, puede responder a que en Espafia trabajan con la

identificacion manual, manejan mayor volumen de pacientes, para este
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estudio en el centro de hemoterapia la identificacion de la muestras es a
través de codigos de barra, que permite reducir errores en la identificacion
del paciente. Para el riesgo sobre la condicion de la muestra, ambos
estudios obtuvieron un nivel de riesgo apreciable, se atribuye a una

inadecuada informacién de las condiciones preanalitica.

Asimismo otros riesgos identificados en esta investigacion como: Asepsia
Inadecuada de la zona de puncion con un NPR 64, fallo extraccion venosa
con un NPR 125, Falta de estandarizacion de criterios inclusion y exclusion
por parte de los entrevistadores con un NPR 180, Personal no capacitado
para tomar acciones en las Reacciones Adversas post donacion con un
NPR 112, Transferir Hemocomponentes Contaminados (Reactivo a una
prueba Infecciosa) con NPR 81. Este resultado se asemeja con la
valoracion del NPR en algunos procesos del estudio realizado en Cuba en
el 2010 unos de sus riesgos fueron: una mala asepsia en el lugar de la
venopuncion NPR=144, error de inscripcion del donante (rechazo del
donante potencialmente sano) con NPR= 100, Donante no hidratado con
un NPR 40, mala identificacion de los pilotos de muestra (envios de
componentes con certificacion inadecuada) con NPR=100 (26). Los
resultados obtenidos muestran que los riesgos son similares en ambos
estudios, es decir ambos alcanzaron niveles de riesgo marginal vy
apreciable, donde se fortalecera los controles existentes para ciertos

procesos y para otros solo una continua vigilancia.
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En esta investigacion, el riesgo identificado en el proceso de Hoja de
conduccidn sin datos del hemocomponente transfundido, sin signos vitales
del receptor, obtuvo un NPR 75 a diferencia del riesgo encontrado en el
estudio en China en el 2011 donde el riesgo hallado: Incompleta y / o
incorrecta informacion clinica en el formulario de solicitud transfusional
alcanzo un NPR 126 (28). Cabe resaltar que solo en este proceso
coinciden en ambos estudios, sin embargo los datos obtenidos difieren, ya
que en China alcanz6 un nivel apreciable del riesgo, esto puede deberse al
incumplimiento del protocolo, falta de experiencia, por parte del personal de
enfermeria de China en comparacién a las enfermeras que laboran en el

Centro Medico Naval del Peru.

En el estudio realizado en Iran 2014, analizaron procesos que involucran a
la transfusion sanguinea, donde identificaron 31 riesgos de los cuales los
qgue alcanzaron un riesgo apreciable fueron: Incorrecto etiqguetado de las
muestras de sangre, Inadecuado ordenamiento del componente sanguineo,
el error en la identificacion del paciente, y error en la identificacion del
muestreo, en esta investigacion el nivel de riesgo obtenido en estos
procesos fue marginal (29). En esta investigacion el nivel de riesgo
obtenido para estos procesos fue marginal. Esta diferencia puede deberse
a que en Iran, hay mayor numero de atencion a pacientes, que no utilicen
un sistema de identificacion informatico seguro como es la identificacién
mediante los cédigos de barra, la alta carga laboral, escaso personal,
inadecuado manejo clinico por parte del personal médico en solicitar

hemocomponentes.

45



4.3. Conclusiones:

Esta investigacion, demuestra la gran importancia y el alcance de los
beneficios que proporciona el FMEA como herramienta preventiva en
identificar los riesgos de cada actividad desarrollada en el servicio de
Banco de Sangre, permitiendo asi un diagnostico situacional.

El FMEA también permite priorizar los riesgos segun el puntaje obtenido,
con el fin de intervenir de manera mas selectiva reduciendo el impacto
de un posible evento adverso en el paciente.

En esta investigacion se analizaron 51 actividades realizadas dentro de
cuatro (04) procesos que conforman el servicio, como son: Atencién a la
Solicitud Transfusional, Atencion al Donante, Banco de Sangre, Control
de Calidad, donde se hallaron 181 riesgos, siendo 131 representado por
72,4% como riesgos marginales, mientras 50 representado por 27,6%
fueron definidos como riesgos apreciables, donde se debe poner en
practica mejorar las medidas de control.

En el Proceso de Atencion a la Solicitud Transfusional, fueron 17 los
riesgos apreciables de los cuales son: Solicitud Transfusional sin firma
del consentimiento informado, Solicitud Transfusional sin firma ni sello
del médico responsable, Solicitud Transfusional con datos incompletos
del receptor, sin DX, ni datos clinicos (Grupo Sanguineo, Hemoglobina),
No disponer de movilidad para trasladar los Hemocomponentes, No
contar con depdsito previo en transfusiones programadas, No contar con
unidades para grupos sanguineos pocos frecuentes, Unidad de Paquete

Globular con presencia de coagulos, Unidad hemolizada (PG), Unidad
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de Paquete Globular a Temperatura Ambiente mas de 30, Unidad de
Paquete Globular con volumen inadecuado (exceso-incompleto), Unidad
con plaguetas agregadas y Swirling negativo, Unidad de plaqueta con
aspecto verdoso, hemético, Unidad de Globulos rojos con pérdida de
esterilidad al momento de filtrar, Unidades transportadas en otros
dispositivos no refrigerantes, Unidad de Globulos rojos con sistema
abierto por mas 24 horas.

En el Proceso de Atencién al Donante, fueron 19 riesgos apreciables de
los cuales son: Coordinacion a destiempo con la dependencia para
realizar la campafia de donacion, No disponer de personal competente
para la charla, Poca difusién de la campafia, No disponer cantidad
necesaria del personal para la campafia, No disponer de materiales e
insumos, No disponer espacio fisico adecuado para la campafa, Falta
de estandarizacion de criterios inclusion y exclusion por parte de los
entrevistadores, No completar informacion necesaria en la ficha de
entrevista al donante, Ficha de Entrevista sin firma ni sello del
entrevistador, Ruptura y pinchazo con el capilar, Utilizar muestra capilar
con presencia de coagulos (Grupo Sanguineo en placa), Centrifugacion
inadecuada en revolucién y tiempo, Extraccion Venosa errénea,
Incorrecta venopuncion con abbocath y aguja, Ingreso de datos
incorrectos del paciente en el equipo, Incorrecta colocacion de las
soluciones aditivas (SS,ANT), No brindar recomendaciones post
transfusion al donante, Personal no capacitado para tomar acciones

para las Reacciones Adversas.
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En el Proceso de Banco de Sangre, fueron 9 los riesgos apreciables de
los cuales son: Unidad con mas de 6 horas sin fraccionar
(hemocomponentes), Unidad descongelada a <12 - >14 horas
(crioprecipitado), Inadecuada condicion de la muestra (Tamizaje), Falta
de verificacion del desempefio del método, Fallas en el control de
Temperatura (Equipo), Falla en la camara de lectura, Errores de
reaccion del cassette (Plasmoduim).

En el Proceso de Control de Calidad, fueron 5 los riesgos apreciables de
los cuales son: Avidez fuera del tiempo establecido (antisueros), No
correr Controles Internos, No realizar la medicion PH (plaquetas), No
realizar la medicion del Factor VIII (plaquetas), glébulos rojos no frescos
>3 dias (CCC).

El proceso de Banco de Sangre presento mayor frecuencia de riesgos el
34,8% en comparacién a los otros procesos.

El proceso de Atencién al Donante presento mayor frecuencia de riesgo
apreciable con un 10,5%, a diferencia de los demas procesos.

La identificacion de los riesgos hallados en esta investigacion, son
comunes en la mayoria de los bancos de sangre y podria servir de guia
para otros centros de hemoterapia, sin embargo la valoracién de estos
riesgos es propia de la realidad de cada institucion revelando la
necesidad de implementar medidas preventivas enfocadas a mitigar y

reducir al minimo los riesgos detectados.
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4.4. Recomendaciones:

Considerar después de la identificacion de los riesgos en los procesos,
monitorear si las medidas optadas para mitigar o reducir los riesgos son
eficaces, esto se logra con la aplicacion de otra herramienta de gestidon
como es el FRACAS.

La identificacion de los riesgos en los procesos operativos desarrollados
en esta investigacion son de vital importancia para el servicio, sin
embargo se deberia ampliar la identificacion de riesgos en otros
procesos estratégicos (Direccion, Gestion de Calidad, Gestion Legal) y
procesos de soporte (Gestidn logistica, Recursos Humanos, Sistemas
Informéticos, entre otros), que influyen considerablemente en una
atencion de calidad.

Los riesgos identificados deberian ser difundidos en el servicio con
acceso a todo el personal involucrado, con el fin de conocer los puntos
criticos, conocer las fallas potenciales asociadas al riesgo de cada
actividad y asi mejorar aun mas el desemperio laboral en beneficio de la

seguridad del paciente.
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ANEXO 3.

MAPA DE PROCESO

PROCESOS PRINCIPALES

CLIENTE

Hemo-
componente de
acuerdo a
Ezpecificacion

L J

L

Safisfaccion
del Cliente

CLIENTE
Recepeion y Toma de Verificacion Fresbas de Fraparacion v
Requerimient Verificacion de muestra de del Kardex v | imranee- entrega de
del Hemo- > Tl‘:‘ E_T'ir_“":_l > 5““'3:'9 gel | E’Et‘:p’:::_nga || hematologia > rem:-m:-;nj-
mmp{.nente TSNS TLES oS réc_p‘l-:lr e pan antes
4
Atencion a la Solicitud Transfusional
Planificar la Entrevista 3 Toma de Atencion de las
captacion de . Ios muestra sl Procedimiznto rescoiones
Donantes ¥ postulantes 3 L Dansnts * de |3 Aférecis *  adversas ala
Vaoluntarios 00 2 Ere: =2
Donante > aros Donacion Donacion
Atencion al Donante
¥
Produccion de Almacenamisnto v Tamizaje Habilitacion de
Hemocomponentes |  cONSEnVacion de Serologico u| Unidades Aptas
7| Hemocomponentss |7 = v
I
Tamizaje Sercldgico Eliminacion de
para PLASMODIUM Hemocomponentes,
{Prueba Rapida) muestras biologicas
Banco de Sangre
Cantrol de Cantrol de Contralde
Calidad Int=rna Calidad de Hema- Cafidad d= los
Y Externa companentes Ambi=ntes +
Control de Calidad
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ANEXO 4.

MATRIZ ANALISIS DE MODO DE FALLOS Y EFECTOS FMEA

N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSA METODO DETECCION D NPR
1a. Solicitud Transfusional sin firma del Sancion Administrativa, Proceso Prisa, Sobrecarga laboral 180
Recepcion y verificacion consentimiento informado Legal
de 50|IC|t.Ud 1b. Solicitud Transfusional sin firma ni Sancion Administrativa, Proceso Prisa, Sobrecarga laboral, No conocer las . 180
1 Transfusional Interna - X .- Observacional
sello del médico responsable Legal normativas por parte de los médicos
(No documentado)
tratantes
1c. Solicitud Transfusional con datos Reaccion Transfusional por GS, Prisa, Sobrecarga laboral, No conocer las 210
incompletos del receptor, sin DX, ni datos | retraso en la entrega del normativas por parte de los médicos
clinicos (Grupo Sanguineo, Hemoglobina) | hemocomponente tratantes
2a. Solicitud Transfusional sin firma ni Demora en la entrega de No conocer las normativas del Pronahebas 72
Recepcion y verificacion | sello del Director Médico Unidades del Banco de Sangre solicitante
de Solicitud
2 | Transfusional de otras Observacional
Instituciones de Banco 2b. Solicitud Transfusional sin indicar la Demora en la entrega de No conocer las normativas del Pronahebas (No documentado) 72
de Sangre cantidad de hemocomponentes Unidades del Banco de Sangre solicitante
requeridos
2c. Solicitud Transfusional sin indicar el No entrega de Unidades Prisa, No conocer las normativas del 54
hemocomponente requerido Pronahebas del Banco de Sangre solicitante
3a.Transferir Hemocomponentes Transmision de una agente -Registro de pruebas de tamizaje 3 81
Contaminados (Reactivo a una prueba infeccioso Hemotransmisibles, Error en habilitacion de unidades, Error en el | -Registro de hemocomponentes
Infecciosa) Proceso legal protocolo para el tamizaje, Personal con -Libro de Control Donantes
Solicitud de poca experiencia Hemocomponentes y
3 Transferencia de Transfusiones de Banco de Sangre
Hemocomponentes de 3b.No disponer de movilidad para Complicaciones al paciente por Mala coordinacidn para solicitar la 7 140
otros Bancos de Sangre trasladar los Hemocomponentes el retraso, No poder trasladar los | movilidad, falta de movilidad -Sin Método de Deteccidn
hemocomponentes
3c.Inadecuado transporte de Perdida del hemocomponente, No contralar la T° unidades transportadoras, 5 175
Hemocomponentes (T° fuera de rango Complicaciones al paciente por No realizar mantenimiento preventivos a la -Observacional
establecido) el retraso unidades transportadoras
4a. No contar con depésito previo en Falta de candidatos, -Solitud de Deposito 4 168
Verificacion del kardexy | transfusiones programadas Complicaciones al paciente -Kardex de transfusiones
4 Solicitud de depésito del
receptor 4b. No contar con unidades para grupos Complicaciones al paciente y/o Poca frecuencia de donantes con esos -Campafias de Donacién 6 180

sanguineos pocos frecuentes

muerte

grupos sanguineos

Voluntaria
-Club Rh Negativo de la Marina de
Guerra del Peru
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSA METODO DETECCION NPR
5a.Muestra con presencia de codgulos Aglutinacidn Falsa negativa o positiva Mala toma de muestra POE 12-02-03 Tipificacién del D 36
débil del Sistema RH
Determinacién de la | 5b.Uso reactivo vencido y/o contaminado Disminucion en la potencia para No realizar Control de Calidad al Control Calidad de Antisueros 24
Variante Du, (Reactivo de Coombs — Anti D) Reaccién ag-ac, resultados Falsos reactivo
5 metodologia en Positivo o Negativo
tubo 5¢.T° incubacién a rangos diferentes a 37°C Equipo no calibrado, No realizar el -Plan Anual de Mantenimiento 64
Interferencias de ac frios y/o calientes | mantenimiento preventivo al BM Preventivo
-Certificacion de calibracion de T°
del Bafio Maria
6a.Muestra inadecuada con grupo sanguineo 24
que no son O positivo (pool) Falla en la interpretacion, Resultados Falta de Conocimiento, POE 11-04-03 Test de Coombs
inadecuados incumplimiento del protocolo Indirecto 30
6b.Uso de glébulos rojos deteriorados (pool)
Prueba de Coombs
Indirecto, Resultado Falso Negativo Prisa, Distraccidn, Falta de POE 11-04-03 Test de Coombs 80
6 metodologia en 6¢.No usar Albumina Bovina Conocimiento, Incumplimiento del Indirecto
tubo protocolo
9d.Uso reactivo vencido y/o contaminado Resultado Falso Negativo No realizar Control de Calidad al Control Calidad de Antisueros 36
(Coombs) Resultado Falso Positivo reactivo
-Plan Anual de Mantenimiento 36
6e.T° con rangos diferentes a 37°C Interferencias de ac frios y/o calientes | Equipo no calibrado, No realizar el Preventivo
mantenimiento preventivo al Bafio -Certificacion de calibracion de T°
Maria del Bafio Maria
7a.Unidad de Paquete Globular con Obstruccion de la via de transfusion No homogenizar la bolsa con el POE 12-04-02 Flebotomia y 168
presencia de codgulos, Unidad hemolizada anticoagulante Coleccion de muestra
7b.Unidad de Paquete Globular Abierta Infeccién bacteriana al receptor 72
refrigerada mas de 24 horas Olvido, Falta de Conocimiento,
7c.Unidad de Paquete Globular a temperatura | Infeccién bacteriana al receptor Incumplimiento del protocolo 120
Preparacion y ambiente a mas de 30’
Entrega del Paquete Contaminacién, Infeccién bacteriana POE 11-05-01 Preparacion y 42
7 Globular 7d.Unidad de Paquete Globular vencida al receptor, Hiperpotasemia Entrega del Paquete Globular
7e.Unida de Paquete Globular sin pruebas de Transmision de un agente infeccioso Falta de Conocimiento, 48
tamizaje completas hemotransmisible, proceso legal Incumplimiento del protocolo
7f.Unidad de Paquete Globular con resultado Transmision de un agente infeccioso Falta de Conocimiento, 54
Reactivo de alguna prueba infecciosa hemotransmisible, proceso legal Incumplimiento del protocolo
78.Unidad de Paquete Globular con volumen Perdida de la unidad Falta de Conocimiento, 245

inadecuado (exceso-incompleto)

Incumplimiento del protocolo
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSA METODO DETECCION NPR
81a.Unidad de Plaquetas con fecha vencida Infeccidn Bacteriana al paciente, 72
Preparacién y entrega Ineficaz tratamiento para el No realizar Control de Calidad al -Observacional
8 del Hemocomponente paciente hemocomponente -Control Calidad de Hemocomponentes
Plaquetario Simple y 8b.Unidad con plaquetas agregadas y Plaguetas no viables, Ineficaz -POE 11-05-04 Preparacion y entrega 180
Plaquetas por Aféresis Swirling negativo tratamiento para el paciente del Hemocomponente Concentrado
8c.Unidad de Plagquetas con aspecto Infeccién Bacteriana al receptor Falta de Conocimiento, Plaquetario 175
verdoso, hematico Incumplimiento del protocolo
9a.Unidad de Plasma Fresco Congelado con Infeccidn bacteriana, viral No realizar Control de Calidad al 48
Preparacién y entrega aspecto ictérico, hemdtico y verdoso hemocomponente -Observacional
del Hemocomponente 9b.Unidad de Plasma Fresco Congelado rota Perdida de la unidad Inadecuado Almacenamiento, -Control Calidad de Hemocomponentes 60
9 Plasma Fresco Calidad de la Bolsa
Congelado 9c.Unidad de Plasma Fresco Congelado en Perdida de los factores de Falta de Conocimiento, POE 11-05-02Preparacion y entrega del 40
proceso de descongelacion a mas de 37°C coagulacion Incumplimiento del protocolo Hemocomponente PFC
10a.Recongelar el Crioprecipitado a mas de Perdida del Crioprecipitado, retraso 80
1lhora en la entrega del
Preparacién y entrega hemocomponente Incumplimiento del protocolo, POE 11-05-03 Preparacién y entrega del
del Hemocomponente 10b.Unidad de Crioprecipitado post Perdida de factores de coagulacion Falta de Conocimiento Hemocomponente Crioprecipitado 144
10 | Crioprecipitado descongelado utilizarla después de las 6
horas
10c.Unidad de Crioprecipitado en proceso Perdida de factores de coagulacion, 60
de descongelacion a mas de 37°C Ineficaz tratamiento para el
paciente
Inadecuada homogenizacion -POE 12-04-02 Flebotomia y coleccidn
manual, falla de la hemovascula, de muestras
11a.Unidad de Glébulos Rojos con presencia | Obstruccion Inadecuada Flebotomia, Tiempo -Describir el tiempo de inicio y termino 60
de coagulos de extraccién mas de 12’ de la extraccién en la Ficha de Seleccion
11 | Preparacion de Glébulos del Donante
Rojos filtrados -Plan Anual de Mantenimiento
Preventivo
11b.Unidad de Gldbulos Rojos con pérdida Infeccién No usar guantes, Inexperiencia 125
de esterilidad al momento de filtrar del personal POE 11-05-01 Preparacién y entrega de
11c.Unidad de Gldbulos Rojos con sistema Contaminacion de la Unidad, Incumplimiento del protocolo, Hemocomponente Paquete Globular 120

abierto por mas 24 horas

Infeccidn al paciente

Falta de Conocimiento
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSA METODO DETECCION NPR
12a.Unidades transportadas en otros Perdida de la Unidad, Incumplimiento del protocolo, No 144
Transporte y Recepcién dispositivos no refrigerantes Contaminacion de la unidad contar con UT
de Hemocomponentes 12b.Unidades rotas Perdida de la unidad, retraso en el Inadecuada manipulacién de la unidad, -Observacional 60
12 | transferidos de otras envio No realizar CC a hemocomponentes -Registro de No conforme
Instituciones 12c.Unidades vencidas Retraso en envio, complicaciones No realizar CC a hemocomponentes 112
al paciente
13a.Bolsa transfundida con el sistema | Accidente punzo cortante Incumplimiento del protocolo, Prisa, -Observacional
para la venopuncién Carga laboral, Distraccién del personal -Registro de No Conforme 90
de enfermeria -Registro de Notificaciones de
Recepcién de la bolsa Incidentes y Eventos Adversos
13 | transfundida 13b.Bolsa transfundida no Sancion Administrativa Manejo inadecuado de la unidad,
perteneciente a la institucién Incumplimiento de la normativas del Formato de relacién de bolsas 60
médico tratante vacias
13c.Bolsa transfundida sin retorno al Sancién Administrativa Eliminacion Inadecuada de la unidad por | -Formato de relacion de bolsa
Banco de Sangre el personal de enfermeria vacias 75
-POE 12-09-01 Eliminacién de
Unidades
14a.Hoja de conduccidn sin datos del Sancién Administrativa 48
hemocomponente transfundido
Recepcidn y Verificacion 14b.Hoja de conduccién sin firma ni Presentar RA, sancion Incumplimiento del protocolo, Prisa, -Observacional
14 | dela Hojade sello del profesional responsable de la | administrativa, quejas, reclamos Carga laboral, Distraccién del personal -Formato de hoja de conduccién 75
Conduccidn transfusion de enfermeria -Registro de Notificaciones de
14c.Hoja de conduccidn sin datos de Sancién Administrativa Incidentes y Eventos Adversos 90
signos vitales
15a.Bolsas transfundidas descartadas Exposicion al personal de agentes Incumplimiento de las normativas, Falta | -Formato de Autoclavado de
Proceso de Autoclavado | sin autoclavar infecciosos de conocimiento, descuido unidades contaminadas, vencidas 30
15 | y Eliminacion de las o transfundidas
bolsas transfundidas 15b.No contar con autoclave No poder eliminar las bolsas
transfundidas, contaminacion del Inoperancia del sistema logistico Observacional 36
ambiente y/o al personal
16a.Coordinacién a destiempo con la -No designar formalmente a un
dependencia para realizar la campafia | No llevarse a cabo la campafia de responsable para la coordinacion de la 125
de donacién donacién Donacién Voluntaria No hay Control
-Falta de seguimiento al plan de
16 | Planificar la captacion de Donantes Voluntarios
Donantes Voluntarios 16b.No cumplimiento a la directiva Falta de difusién en las diferentes
$1000-2047 Directiva de Detalle para No llevarse a cabo la campaiia de dependencias sobre la Directiva de 80

promover la campafia de donacion
voluntaria y colectiva de sangre en

unidades y dependencias de la Marina

de Guerra del Peru

donacién

Detalle para promover la campaiia de
donacidn voluntaria y colectiva de
sangre en unidades y dependencias de
la Marina de Guerra del Peru

Mensaje Naval
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSAS METODO DETECCION NPR
17a.No disponer de personal competente para | El no lograr concientizar a los asistentes | Falta de competencia del Plan de Direccién de 125
Charlas de Fidelizacién la charla para donar personal Detalle Promover la
17 | y Concientizacién para Campafia de Donacion
Donantes Voluntarios 17b.Poca difusion de la campania Escasa concurrencia de los Donantes Mala coordinacion Voluntaria y colectiva 125
Voluntarios a la charla
18a.No disponer de movilidad para acudir al Retraso para la realizacion de la 96
lugar de la campafia campafia, Incomodidad de los donantes
voluntarios
Ejecucidn de las 18b.No disponer cantidad necesaria del Lentitud en la atencién Mala coordinacion No hay Controles 125
18 | Campaiias de Donacién personal para la campafia
Voluntaria 18c.No disponer de materiales e insumos Poca recoleccion de Unidades 150
18d.No disponer espacio fisico adecuado para No se realiza la campafia se posterga 150
la campafia
19a.Falta de estandarizacion de criterios Unidad rechazada por un marcador Falta de Conocimiento, 180
inclusion y exclusion por parte de los Reactivo, Transmisidon de una agente Incumplimiento del protocolo -Observacional
Entrevista a los entrevistadores infeccioso hemotransmisible -Formato de seleccion
19 | postulantes a Donacién 19b.No completar informacidn necesaria enla | Inadecuada seleccién del donante para Distraccidn, prisa, del postulante a 84
ficha de entrevista al donante los criterios de exclusién e inclusion Incumplimiento de la donacién
normativa
19c.Ficha de Entrevista sin firma ni sello del Sancion Administrativa Incumplimiento de la 70
entrevistador normativa, distraccion, prisa
20a.No realizarlos Reacciones adversas Post donacion Incumplimiento del protocolo 70
Examen fisico al
20 Donante (P,T,PA,PL) 20b.Realizarlos de manera inadecuada Reacciones adversas Post donacién Falta de conocimiento, Observacional 125
Inexperiencia
20c.No disponer de instrumentos para Inadecuada seleccion del donante Instrumentos inoperativos 72
realizarlos
21a.Muestra insuficiente Ausencia de resultados, Nueva toma de Inexperiencia POE 12-04-02 80
muestra Flebotomia y coleccion
Toma de muestra de muestras para
Capilar al Donante procesamiento
21 21b.Ruptura y pinchazo con el capilar Transmision de una agente infeccioso Inexperiencia, distraccién Registro de 125

hemotransmisible, Lesién

Notificaciones de
Incidentes y Eventos
Adversos
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSAS METODO DETECCION G NPR
22a.Utilizar muestra capilar con presencia | Falsa Aglutinacién No homogenizar el capilar POE 12-02-01 Determinacién | 6 150
de coagulos de grupo sanguineo ABO-RH

en lamina
2 DeterrTnnauon de Grupo 22h.Uso reactivo vencido y/o Tipificacidon Incorrecta de GS Falta de control de Antisueros Control calidad de 6 54
Sanguineo en placa . )
contaminado Antisueros
22c.Identificacién errénea de la muestra Error en el reporte del resultado Distraccién del personal, prisa Cuaderno de registros de GS 8 72
22d.Placa de vidrio Inadecuada Reacciones Falsa positiva y/o Falsa negativo Placa sucia Manual de bioseguridad 4 72
23a.Muestra insuficiente Ausencia de resultados, Nueva toma de Inexperiencia -Capacitacion al personal 5 75
muestra -Registro de Evaluacién de
Habilidades y Eficacia de la
Capacitacion Recibida
23b.ldentificacion errénea de la muestra Error en el reporte del resultado Distraccién del personal, prisa, falta de Observacional 8 72
Determinacion del formacion
23 | Microhematocrito 23c.Centrifugacion inadecuada en Resultados Falsos positivos y/o negativos Equipo no calibrado, no realizar 6 180
revolucion mantenimiento preventivo -POE 12-02-06 Hematocrito
-Plan Anual de
23d.Centrifugacion inadecuada en tiempo | Resultados Falsos positivos y/o negativos Equipo no calibrado , no realizar mantenimiento preventivo 6 150
mantenimiento preventivo
23e.Mal sellado del capilar Perdida de la muestra, Nueva toma de Inexperiencia Observacional 6 90
muestra
23f.Ruptura del capilar Accidente punzo cortante Inexperiencia, prisa Registro de Notificacionesde | 6 72
Incidentes y Eventos
Adversos
24a.Muestra con presencia de coagulos Plaquetas bajas No homogenizar bien el tubo POE 11-02-01 Técnica de 4 64
Flebotomia para la
Toma de muestra para extraccion de sangre venosa
24 | hemograma (Contaje para pruebas de IS e IH
plaquetario) para Aféresis. 24b.Identificacion errénea de la muestra Error en el reporte del resultado Distraccién del personal, prisa, falta de Observacional 8 72
formacion Registro de No Conforme
24c.Tubos incorrectos No poder procesar el andlisis, repeticion de Inexperiencia del personal Observacional 8 96
la toma de muestra, retraso en el resultado Registro de No Conforme
25a.Extraccion Venosa errénea No correcto llenado de la bolsa, formacion Personal sin experiencia 5 150
de hematomas al donante POE 12-04-02 Flebotomia y
Flebotomia para la 25b.Identificacion incorrecta de la bolsa Error GS, Reaccién Transfusional Distraccidn, prisas, falta de experiencia coleccion de muestras para 9 81
25 | extraccion de la Unidad 25c.Fallo de la hemovascula Formacion de coagulos, Donacién no optima | No realizar la verificacion técnica del procesamiento 4 80
Sanguinea equipo
25d.Homogenizacion manual incorrecta Formacién de coagulos, perdida de la Distraccidn del personal 4 64

sangre/anticoagulante

unidad
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSAS METODO DETECCION NPR
26a.Asepsia incorrecta de la zona | Infeccion Incumplimiento del -POE 12-04-02 Flebotomia y coleccién 64
de puncion protocolo, falta de formacién | de muestras para procesamiento

26 | Flebotomia parala — -Formato de Control de

extraccién de la Unidad 26b. Incorrecta.venopunuon con ” e Procedimiento de Aféresis
. L abbocath y aguja Formacién de hematomas, No se Dificil acceso venoso, ;. o, 294
Plaquetaria por Aféresis . o L - Registro de Evaluacion de
realiza la Aféresis Inexperiencia del personal, o L
falta de capacitacion Habllu.:lad?ls Y Eﬂc,at,:la dela
Capacitacion Recibida
27a.Mal armado del equipo de Reproceso del procedimiento,
aféresis Colecta Inadecuada de plaquetas 96
Procedimiento de la Aféresis Distraccidn, Prisas, falta de

27 conocimiento, Formato de Control de Procedimiento
27b.Ingreso de datos incorrectos Reproceso del procedimiento, incumplimiento del de Aféresis
del paciente en el equipo Colecta Inadecuada de plaquetas protocolo 135
27c.Incorrecta colocacion de las Ocasionar Falla Renal, Proceso 108
soluciones aditivas (Solucion Legal
Salina, anticoagulante)
28a.No brindar informacion al Pérdida de conocimiento, Disnea, 120

Recomendaciones Post donante Malestar del paciente Distraccién, Prisas, falta de
28 | Donacién conocimiento, Observacional
- - — - incumplimiento del
28b.Brindar informacién Quejas, reclamos protocolo 100
incompleta al donante
29a.No tomar accién inmediata Complicaciones en el paciente 96
Atencidn de la reacciones

29 | adversas a la Donacién 29b.Personal no capacitado para | Complicaciones en el paciente, Falta de Conocimiento Observacional 112
tomar acciones para las RA quejas, reclamos
30a.Indentificacion incorrecta del | Error Grupo Sanguineo, Reaccion Prisa, distraccion 81
hemocomponente Transfusional -POE 12-05-05 Produccion de
30b.Unidad con mas de 6 horas Contaminacion de la Unidad, Distraccién, carga laboral, Hemocomponentes PG Y PF en 150

Produccién del sin fraccionar Perdida de la Unidad falta de conocimiento extractor de componentes
Hemocomponente Paquete 30c.Centrifugacion Inadecuada Hemolisis de los Gldbulos rojos sanguineos automatizados 45

30 | Globular en revolucion Equipo con fallas técnicas,
30d.Centrifugacion Inadecuada No se separan los Inadecuada operatividad del -Plan Anual de mantenimiento 27
en tiempo hemocomponentes Correctamente personal preventivo
30e.Centrifugacion Inadecuada Hemolisis de los Gldbulos rojos -Registro de No Conforme 27
enT’
30f.Inadecuado manejo del Reaccion alérgica Transfusional, Unidad con alta 72
fraccionador Perdida de la unidad concentracion buffycoat,,

Fallas técnicas del equipo
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N° PROCESOS MODO DE FALLO EFECTO CAUSAS METODO DETECCION G P D NPR
31a.Indentificacion incorrecta del Error de Grupo Sanguineo, Reaccién Prisa, distraccién, Carga laboral 9 3 3 81
hemocomponente Transfusional -POE 12-05-05 Produccién de
31b.Unidad con mas de 6 horas sin fraccionar Perdida de Factores de coagulacion Distraccidn, Falta de Hemocomponentes PG Y PF 6 5 5 150

Produccién del conocimiento, Incumplimiento en extractor de componentes
31 | Plasma Fresco del protocolo sanguineos automatizados
Congelado 31c.Centrifugacion Inadecuada en revolucién Perdida de viabilidad de los factores de -Plan Anual de 5 3 3 45
31d.Centrifugacion Inadecuada en tiempo Coagulacién y proteinas Equipo con fallas técnicas, mantenimiento preventivo 3 3 3 27
31e.Centrifugacion Inadecuada en T° Inadecuada operatividad del -Registro de No Conforme 3 3 3 27
31f.Inadecuado manejo del fraccionador Obtener poco volumen de plasma, Utilizar personal 8 5 3 72
mas unidades de plasma
32a.Indentificacion incorrecta del Error Grupo Sanguineo, Reaccion Prisa, distraccién 9 3 3 81
hemocomponente Transfusional -POE 12-05-06 Produccién de
32c.Centrifugacion Inadecuada en revolucion Plaguetas no viables Concentrado Plaquetario en 6 5 5 150
Produccién del 32d.Centrifugacion Inadecuada en tiempo Plaquetas no viables Equipo con fallas técnicas, extrac{tor de compor?entes 5 3 3 45
32 Hemocomponente 32e.Centrifugacion Inadecuada en T° Plaquetas no viables Inadecuada operatividad del sanguineos automatizados 3 3 3 27
Plagquetario personal -Plan Anual de
32f.Inadecuado manejo del fraccionador Unidad con hematies Fallas técnicas del equipo, Falta mantenimiento preventivo 3 3 3 27
de conocimiento, Inexperiencia
33a.Indentificacion incorrecta del Error de Grupo Sanguineo, Reaccién Prisa, distraccién 8 5 3 72
hemocomponente Transfusional
33b.Unidad con mas de 6 horas sin fraccionar Perdida de Factores VIII, fibrinégeno, Distraccién, carga laboral, falta 9 3 3 81
Produccién del VondWillerband de conocimiento -POE 12-05-04 Produccién del
33 | Hemocomponente 33c.Centrifugacion Inadecuada en T° Escases de Unidades, Perdida del Fallas técnicas del equipo, Falta Hemocomponente 6 5 5 150
Crioprecipitado componente de conocimiento, Inexperiencia Crioprecipitado
33d.Unidad descongelada a <12 - > 14 horas Perdida de Factores VII, fibrinégeno, Vond Falta de conocimiento, 3 3 3 27
Willerband Incumplimiento del protocolo -Registro de No Conforme
33e.Descongelar el PFC a temperaturas fuera del Perdida de la unidad, Retraso en la entrega, | Falta de conocimiento, 5 6 4 120
rango establecido <1°C- >6°C complicaciones al paciente Incumplimiento del protocolo
Almacenamiento y 34a.Unidad conservada a < 1°C - >6°C Perdida del Hemocomponente, Falta de control de temperaturas | Registro de T° cada 4 horas 8 4 3 96
34 | conservacion para Contaminacién de la unidad a las conservadoras
Paquete Globular 34a.Unidad conservada a < 1°C - >6°C Hiperpotasemia al paciente, Ineficaz No controlar las fechas de Observacional 9 2 2 36

tratamiento para el paciente

vencimiento
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35a.Unidad conservada a < 21°C - >24°C Infeccién al paciente por contaminacion Temperaturas extremas del Registro de T° cada 4 6 3 3 54
Almacenamiento y de la Unidad ambiente, No contar con horas
35 | conservacion para controlador de T°
Componente 35b.Unidad conservada mas 5 dias Perdida de la viabilidad de la plaquetas No realizar inspeccion de la Observacional 6 3 2 36
Plaquetario unidades
35c.Unidades conservadas con sistema de Plaguetas agregadas, Ineficaz Falla técnicas de rotador -Plan Anual de 6 3 2 36
rotacién no continua tratamiento al paciente mantenimiento
preventivo
36a.Unidad conservada a <-18°C -Plan Anual de 6 3 2 36
Almacenamiento y Perdida del Componente, Escasas Conservadoras con fallas técnicas mantenimiento
36 | conservacion para 36b.Unidad conservada a -18°Cy/o a - Unidades almacenadas preventivo 6 3 2 36
Plasma Fresco 65°C a mas de 1 afio / 7 afios
Congelado
Almacenamiento y 37a.Unidad conservada a <-18°C -Plan Anual de 6 3 2 36
conservacion para el Perdida del Componente, Escasas Conservadoras con fallas técnicas mantenimiento
37 | Crioprecipitado 37b.Unidad conservada a <-18°C mas de Unidades almacenadas preventivo 6 3 2 36
1 afio
38a.Inadecuada condicidn de la Interferencia en la medicion Presencia lipidos, Bilirrubinas, 7 6 5 210
muestra Hemoglobina a concentracion POE 12-07-02 Tamizajes
Tamizaje Serolégico elevadas de Pruebas Infecciosas
38b.Inadecuada conservacion de la Resultado Falso Negativo Desnaturalizacién de las proteinas Insertos del Reactivo 5 4 4 80
muestra plasméticas Invitro de las Pruebas
38c.Homogenizacion inadecuada de la Resultado Falso Positivo Presencia de agregado o particula Infecciosas 3 2 2 12
muestra de Fibrina
38d.Uso de Reactivo vencido Resultado FP Y FN No realizar CC de los reactivos 9 2 2 36
38 38e Falta de verificacion del desempefio Resultado Falso Negativo y Falso Positivo, | Falta de informacién, Poca Insertos del Reactivo 6 3 2 36
del método Repetir el proceso, retraso de los experiencia Invitro de las Pruebas
resultados Infecciosas
38f.Errores de medicién del equipo Lecturas No aceptables, retraso de los No realizar mantenimiento, No 8 4 3 96
resultados Calibrar, No realizar el cambio de Plan Anual de
repuesto de alguna pieza mantenimiento
38g.Fallas en el control de Temperatura Interferencias en la reaccién No realizar el control T° preventivo 6 5 4 120
38h.Cubetas de reaccion sucias Resultados falsos positivos Inadecuada manipulacién de las Graficos de Control de 5 5 3 75
cubetas Calidad Interno
38i.Atasco de las cubetas Retraso y reproceso de la muestras Falta de mantenimiento diario y 5 5 3 75
38j.Pipeta Aspiradora descalibrada Resultados Falsa Positiva y/o Negativa mensual al equipo Plan Anual de 5 4 3 60
38k.Ruido de fondo alto Resultados no confiables Fluctuaciones eléctricas mantenimiento 4 4 3 48
38l.Falla en la cdmara de lectura Resultados Falsa Positiva y/o Negativa Falta de mantenimiento diario y preventivo 7 4 4 112

mensual al equipo
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39a.Inadecuada condicién de la muestra Interferencia en la medicion Presencia lipidos, Bilirrubinas, 36
Hemoglobina a concentracién
elevadas
39b.Inadecuada conservacion de la muestra Resultado Falso Negativo Desnaturalizacion de las 48
Tamizaje proteinas plasmaticas POE 12-07-03 prueba
39 | Seroldgico para 39c.Homogenizacion inadecuada de la muestra Resultado Falso Positivo Presencia de agregado o rapida para deteccion del 12
PLASMODIUM particula de Fibrina Plasmodium spp.
(Prueba Répida) 39d.Uso de Reactivo vencido Resultado FP Y FN No realizar CC de los reactivos 36
39e. Falta de verificacion del desempefio del Resultado Falso Negativo y Falso Positivo, Falta de informacion, Poca 28
método Repetir el proceso, retraso de los experiencia
resultados
39f.Errores de reaccion del cassette No se visualiza la linea control, retraso de Conservacion Inadecuada 120
los resultados
39g.Tiempo de lectura del cassette mas de 30’ Falsos Positivos Prisa, distraccion 60
40a.Unidad habilitada con un marcador infeccioso Transmitir una agente infeccioso Incumplimiento de la norma -Registro de Pruebas de 54
Reactivo Hemotransmisibles Tamizaje
40 Hal.JiIitacic'm de 40b.Unidad habilitada sin sello de calidad -Registro de 42
Unidades Aptas — - — Hemocomponente
40c.No habilitar Unidades aptas con tamizaje Sobre stock de hemocomponentes Falta de personal -PPT 54
completo con resultados No Reactivo a las pruebas
infecciosas
41a.Error en el ingreso de resultados a los 72
registros manuales e informatico Distraccién, Sobrecarga laboral, prisa
41b.Error en la transcripcidn de los datos -Capacitaciones 72
personales
41c.Demora en la autorizacién para la liberacidn Sobrecarga laboral, Falta de interés, Falta de conocimiento de los -Observacional 84
Registro, reporte de los resultados por parte del responsable de protocolos, Inexperiencia del
41 | yentregade calidad personal, falta de capacitacion,
resultados 41d.Demora en cargar los resultados a los registros | Descuido, Prisa, sobrecarga laboral falta de supervision. 36
manuales e informaticos
41e.Extravio de los resultados Falta de interés, distraccidn, sobrecarga 36
de trabajo
41f Resultados reportados al donante erréneo 72
41g.Entrega de resultados equivocados Distraccion, sobrecarga laboral 48
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42a.Eliminar los hemocomponentes y Exposicion del personal ante Incumplimiento Normativo de -POE 12-09-01 Eliminacién 72
Eliminacion de muestras bioldgicas sin autoclavar enfermedades Hemotransmisibles, PRONAHEBAS de Unidades
42 | Hemocomponentes, Sancion Administrativa -Acta de Eliminacién
muestras bioldgicas 42b.No eliminar hemocomponentes y Contagio de enfermedades infecciosas al | Incumplimiento de la empresa de -Formato de Autoclavado 60
muestras bioldgicas autoclavadas personal desechos, no tener convenio de unidades
vigente con la empresa de contaminadas, vencidas o
desechos transfundidas
43a.Avidez fuera del tiempo establecido Aglutinacién débil, ausencia de No realizar Control de calidad a -Formato de control de 125
Aglutinacion CCC calidad de antisueros
Control de Calidad del | 43b.Reaccidn inespecifica Aglutinacion Falsa Positiva Antisuero policllonal, No realizar el | -POE 13-01- 72
43 | antisueros A,By D cC 01Determinacion de la
43c.Titulo por debajo del valor establecido Reaccion Falsa Negativa No realizar Control de Calidad avidez 72
-POE 13-02 determinacién
de la Especificidad
44a.Incorrecta configuracién de los datos Inadecuada interpretacion de los grafico Prisa, Distraccidn, Inexperiencia, Observacional 60
de los Controles 8] Falta de conocimiento
44b.No correr Controles Internos Resultado no confiables no precisos No contar con controles, Graficas de Calibracion 105
Control de Calidad Incumplimiento de las Normativas
44 | InternodelaPruebas | 44c.No conservar Controles Internos a T° Deterioro del reactivo Falta de conocimiento 48
Infecciosas establecida -Observacional
44d.No hacer uso de las Reglas de No detectar errores Aleatorios y/o No realizarlo, Prisa, Falta de -Formato de protocolo de 84
Westgard para validar Control Interno sistematicos conocimiento tamizaje de Cl
44e.No tomar acciones cuando los Resultados erréneos Falta de conocimiento, POE 13-08 suero control 96
Controles Internos salen de los rangos Inexperiencia interno
establecidos
45a.No correr los Controles Externos Resultados no exactos, No confiables No contar con CE No hay control 96
Control de Calidad 45b.No procesar los Controles Externos en Deterioro de los controles, adquirir otro Falta de interés del personal, Falta Cronogramas establecidos 96
45 | Externo de la Pruebas las fechas establecidas nuevos controles de conocimiento del personal
Infecciosas
45d.No conservar Controles Externos a T° Deterioro de los controles Incumplimiento de las Especificaciones del 45

establecida

especificaciones del fabricante
sobre la conservacién, Olvido

fabricante
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46a.Paquete Globular con HTO >80% Obstruccion del equipo de Mala coleccién de la sangre Registro de 60
transfusion total hemocomponentes
Control de Calidad del
46 | Paquete globular 46b.No realizar el cultivo microbiolégico Unidad contaminada, Inexperiencia, Prisa, Carga Observacional 48
transmision agente infeccioso laboral
46c.Volumen Inadecuado del Paquete globular Usar mas unidades, Escasos de Inadecuado fraccionamiento Registro de 75
Paquete Globular hemocomponentes
47a.No realizar contaje del recuento plaquetario | Perdida de la concentracién Inadecuada centrifugacion, Reporte del Hemograma 60
plaguetaria, Ineficaz Inadecuado almacenamiento
Control de Calidad del tratamiento para el paciente
47 | Componente Plaquetario 47b.No realizar la medicién PH Plaguetas acidas No tener Phmetro No hay control 360
47c.No realizar el Swirling Plaguetas agregadas, Perdida Mal funcionamiento del -Observacional 80
de la funcionalidad rotador -Plan de Mantenimiento
plaguetaria, Ineficaz preventivo 2017
tratamiento para el paciente
48 | Control de Calidad del 47a.Incorrecta inspeccion visual del aspecto del Transmision de un agente Incumplimiento de la Observacional 96
Plasma Fresco Congelado Plasma Fresco Congelado infeccioso normativa, Falta de
conocimiento
Control de Calidad para 47a.No realizar la medicion del Fibrindgeno Inadecuado tratamiento para No contar con el reactivo, no | POE 13-05 Control de 45
49 | Crioprecipitado 47b.No realizar la medicién del Factor VI el paciente realizarlo calidad del crioprecipitado 252
50a.Muestra Hemolizada, con coagulos Células de Control Coombs Mala Homogenizacion del 60
autoaglutinadas tubo
50b.Muestra glébulos rojos no frescos >3 dias Contaminacion CCC Distraccion, prisa POE 23-09 Células Control 125
50 | Control de Calidad de de Coombs
células control Coombs 50c.Celulas de Control Coombs con titulo Resultados Falso positivo Falta de conocimiento, 90
inadecuado <2+ 0 >3+ Inexperiencia
50d.Temperatura por encima 372 Hemolisis de los GR Equipo con fallas técnicas 72
50e.Anti D con titulo inadecuado Resultados erréneos Incorrecta preparacion 70
51a.No realizar el control de calidad de los Sancion administrativa Incumplimiento de la Informe de Microbiologia 36
Control de Calidad de ambientes normativa, Falta de
51 | Ambientes para el Servicio conocimiento
de Banco de Sangre 51b.No consideras las areas criticas de un banco Comunicacién cruzada con el No tener el espacio Croquis del servicio 36

de sangre

entrevistado

requerido por la normativa
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MATRIZ DE CONSISTENCIA

PROBLEMA DE OBIJETIVOS DE LA VARIABLES DE DIMENSIONES Y ESCALA INSTRUMENTO METODOLOGIA

INVESTIGACION INVESTIGACION ESTUDIO DE MEDICION
Problema General: Objetivo General: Variable Principal:
¢Cudles son los riesgos Determinar los riesgos en Gravedad 1-10
identificados en los procesos los procesos operativos
operativos mediante el uso del | mediante el uso del Riesgos en los Probabilidad 1-10
FMEA en el servicio de FMEA en el servicio de procesos operativos
Medicina Transfusional y Medicina Transfusional y Diseiio de Estudio:
Banco de Sangre del CEMENA? | Banco de Sangre del Detectabilidad 1-10 Estudio descriptivo de

CEMENA. tipo transversal
Problemas Especificos: Objetivos Especificos : Variables
¢Cudles son los riesgos Determinar los riesgos en | Secundarias: Gravedad 1-10
identificados en los procesos los procesos de Atencion
de Atencidn a la solicitud a la solicitud
transfusional mediante el uso transfusional mediante el | Procesos de Atencién Probabilidad 1-10
del FMEA en el servicio de uso del FMEA en el a la solicitud
Medicina Transfusional y servicio de Medicina transfusional
Banco de Sangre del CEMENA? | Transfusional y Banco de Detectabilidad 1-10 . Poblacién:
Sangre del CEMENA. Matriz FMEA Todos los procesos

Problemas Especificos: Objetivos Especificos: operativos que se
¢Cudles son los riesgos Determinar los riesgos en Gravedad 1-10 desarrollan en el servicio
identificados en los procesos los procesos de Atencion de Medicina
de Atencién al donante del donante mediante el | Procesos de Atencidn Probabilidad 1-10 Transfusional y Banco de
mediante el uso del FMEA en uso del FMEA en el al donante Sangre del CEMENA
el servicio de Medicina servicio de Medicina
Transfusional y Banco de Transfusional y Banco de
Sangre del CEMENA? Sangre del CEMENA. Detectabilidad 1-10
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Problemas Especificos:

Objetivos Especificos:

¢éCuales son los riesgos Determinar los riesgos en Gravedad 1-10
identificados en los procesos los procesos de Banco de
de Banco de Sangre mediante | Sangre mediante el uso Procesos Banco de
el uso d'eI'FMEA en el.serV|C|o del FME'A'en el servicio Sangre Probabilidad 1-10
de Medicina Transfusional y de Medicina
Banco de Sangre del CEMENA? | Transfusional y Banco de

Sangre del CEMENA. Detectabilidad |  1-10
Problemas Especificos: Objetivos Especificos:
éCudles son los riesgos Determinar los riesgos en Gravedad 1-10
identificados en los procesos los procesos de Control
de Control de Calidad de Calidad mediante el Procesos de Control Probabilidad 1-10
mediante el uso del FMEA en uso del FMEA en el de Calidad
el servicio de Medicina servicio de Medicina
Transfusional y Banco de Transfusional y Banco de Detectabilidad 1-10

Sangre del CEMENA?

Sangre del CEMENA.
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