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Presentacion

En el programa cientifico del congreso de Zaragoza 2011, la Sociedad de Hematologia y Hemoterapia y
la Sociedad de Trombosis y Hemostasia han apostado por la calidad. Hasta hace unos afios cuando ha-
blabamos de calidad, habitualmente, se pensaba en los programas de calidad del laboratorio o en los pro-
gramas de banco de sangre. Este afo, en cambio, se aborda la calidad desde un punto de vista general,
aplicando los programas en todos los dmbitos de actuacién de la hematologia y hemoterapia. Asi, la doc-
tora Julia Rodriguez Villanueva nos hablard de la calidad en centros y servicios de transfusién, la docto-
ra Christelle Ferra de los programas de calidad en la unidad de trasplante de precursores hemopoyéticos,
el doctor Josep Maria Jou de los programas de calidad en el laboratorio de hematologia y, por Gltimo, el
doctor Domingo Borrego desarrollara el tema de la aplicacién de EFQM en los servicios de hematologia
y hemoterapia.

Programas de calidad en centros y servicios de transfusion. El centro de transfusién y el servicio
de transfusién son entidades que aun siendo independientes estan plenamente involucradas en distin-
tos puntos de la cadena transfusional. Ambas tienen como puntos comunes garantizar las necesidades de
componentes sanguineos para un uso 6ptimo en los pacientes.

En general son muchos los centros de transfusion que disponen de la certificaciéon CAT, pero proporcio-
nalmente son pocos los servicios de transfusién que disponen de la misma. En los Gltimos afios ha existi-
do un interés creciente por disponer de dicha certificacién. Esta establece que la certificacién se rige por
un sistema de calidad basado en normas de referencia y requiere que sus productos y servicios cumplan
los requisitos de calidad y técnicos establecidos en las normas de certificacién. Es imprescindible que el
organismo certificador garantice la independencia, transparencia, rigor y competencia técnica.

La fundacién CAT es una fundacién con entidad juridica propia, sin &nimo de lucro, constituida por la So-
ciedad Espafola de Hematologia y Hemoterapia y por la Sociedad Espanola de Transfusién Sanguinea.
Sus origenes se sittian en el ano 1973 con la constitucién del programa PABAS, actualmente esta estructura
se ha convertido en una fundacién en la que forman parte del patronato ambas sociedades certificadas.
Un punto de inflexién se culminé el 19 noviembre 2010 cuando el CAT consiguid el objetivo de que la cer-
tificacion de los centros y servicios de transfusion fuera acreditada por la entidad nacional de acreditacién
(ENAC), quien asegura la aceptacién internacional reconocida en mas de 50 paises. En los dltimos 38 anos
han sido certificadas mas de 150 organizaciones, 24 centros de transfusién y 126 servicios de transfusién, de
los que s6lo dos no han renovado la certificacion.

En el documento y durante la exposicién se analizaran las desviaciones mas frecuentes detectadas a lo lar-
go de estos anos en los centros y servicios de transfusién. La guia utilizada para certificar dicho servicios
son los estandares de transfusion CAT.

El valor de la certificacién es un elemento imprescindible en el desarrollo de la calidad en la obtencidn, pro-
cesamiento y transfusién de componentes sanguineos y productos de terapia celular.

Programa de calidad en el trasplante de precursores hematopoyéticos. Los primeros programas de
acreditacién nacional de trasplante nacieron en el ano 1994 en Estados Unidos. La primera edicién de los es-
tandares FACT fue publicada en 1996, inicidndose las primeras acreditaciones en EE UU en 1998. En Europa,
EBMT y ISCT, crearon el Joint Accreditation Committee (JACIE), que inicié su andadura en el afio 2000, se
acreditaron los primeros centros en 2004 y se publicaron los primeros estandares en el afio 2006.

En Europa, los estandares de acreditacién estan actualmente en la cuarta edicién y se estd elaborando una
quinta que entrard en vigor a partir de mayo de 2012.

Los estandares FACT-JACIE abarcan todos los aspectos de la recoleccién, manipulacién y criopreserva-
cién de los progenitores obtenidos para tratamiento celular, obtenidos a partir de la médula ésea o la san-
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gre periférica. La acreditacién de los programas clinicos comprende todas las fases del implante, inde-
pendientemente de la fuente de progenitores, de la edad del donante o receptor, incluyendo por tanto la
poblacién pediatrica.

La aplicacién de unidades de obtencidn, criopreservacion y almacenamiento se realiza en base a los estan-
dares de la NETCORD Fundation.

En la presentacién se justifican los motivos por los que es importante disponer de un sistema de gestién
de la calidad para la implantacién de productos y se desarrolla cémo se debe proceder para implantar di-
cho sistema de gestién de la calidad. Debe contar siempre con un pequefo grupo de personas que se en-
cargan de iniciar el proceso y motivar el personal (grupo de pilotaje).

El proceso de presentacién tiene distintas fases: programa clinico, programa de recoleccién y programa de
procesamiento. En la presentacién se detallan las deficiencias mds comunes detectadas en las auditorias.
Programas de calidad en el laboratorio de hematologia. Los laboratorios clinicos para servir a sus
propésitos han de dar resultados correctos y relevantes para el diagndstico y seguimiento de los pacien-
tes y para los estudios epidemioldgicos o de vigilancia de la salud. Las buenas practicas de laboratorio ne-
cesitan incluir programas de garantia de calidad y gestién total de la calidad, entendiendo por la misma el
sistema global de actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacién. Este esquema nece-
sita de cinco pasos: planificacién, definicién de los procesos analiticos, control de los mismos, evaluacién
del control y definir las mejoras y su posterior planificacién.

En un estudio de la Sociedad de Bioquimica Clinica y Patologia Molecular se llegé a la conclusién de que
los errores que se producen en los resultados de los laboratorios son debidos en un 82% a la fase pre ana-
litica, el 6% a la fase analitica y el 12% a la fase post analitica. Ello implica que tnicamente el 6% del to-
tal de errores estan relacionados con la maquinaria utilizada en los laboratorios. Existen nuevos concep-
tos que deben de ser entendidos por los profesionales de los laboratorios asi se debe entender la gestién
de la calidad, la garantia de la calidad y el control de calidad también otras conceptos como trazabilidad y
transferibilidad. En la fase pre analitica los problemas habitualmente se relacionan con tubos coagulacién
y VSG. Existen diferentes metodologias para analizar la calidad de la fase analitica, entre éstas se han de
destacar: la calibracién, control de calidad interno, el analisis de la variabilidad bioldgica, y el valor de re-
ferencia del cambio. Este Gltimo concepto es la diferencia significativa entre dos resultados consecutivos
de un pardmetro de un mismo paciente que pueden ser biolégicamente relevantes. La evaluacién exter-
na de la calidad se basa en la suscripcién a los programas de garantia externa de la calidad. Los laborato-
rios certificados a traves de la norma ISO 15.189 deben estar necesariamente suscritos a un problema a un
programa de garantia externa de calidad. El programa de la Sociedad Espafola de Hematologia y Hemo-
terapia es uno de los mdas completos de Europa. Todas las muestras procesadas deben ser necesariamen-
te validadas. Esta validacion puede ser técnica o facultativa. En la variacién facultativa debe hacerse una
valoracién entre lo esperado y lo temido, segln las caracteristicas del paciente; en hematologia, la valida-
cién de los resultados es eminentemente clinica. Esto implica que la validacién debe hacerse paciente a
paciente y no por series. Asi, es imprescindible que existan campos en los sistemas informaticos que per-
mitan la realizar informes de laboratorio.

3Se puede aplicar el modelo EFOM a un servicio hematologia y hemoterapia¢ La preocupacién
por la calidad de los resultados en el entorno sanitario es indudable desde hace afios. Progresivamente se
han incrementado actividades relacionadas con la gestién de la calidad y, dltimamente, esta orientacién a
la gestién de la calidad total ha provocado que en los hospitales se apliquen diferentes modelos de acre-
ditacién, certificacién, etc. Existen diferentes modelos como las normas ISO, JCAHO, ENAC, AENOR y
el llamado Modelo EFQM de excelencia. Este modelo EFQM se basa en una estrategia de autoevaluacion,
que es la demostracién evidente del compromiso que requiere toda la organizacion. La aplicacién de este
modelo a un servicio de hematologia y hemo terapia es extraordinariamente compleja tanto por las parti-
cularidades del propio modelo como las del servicio. Se trata de servicios con muchas areas de actividad
diferentes, lo que obliga a una particularizacion extrema de las areas. Esta complejidad implica la necesidad
ineludible, en mi opinién, de la ayuda de profesionales externos o consultores expertos en el modelo EFQM
que formen, orienten y ayuden a los agentes mds comprometidos con la implantacién del modelo.
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PROGRAMAS DE CALIDAD
EN CENTROS Y SERVICIOS
DE TRANSFUSION

J. RODRIGUEZ VILLANUEVA', L. BAREA?

Fundacion CAT. *Servicio de Transfusion.
Complejo Hospitalario de Pontevedra.
Servicio de Trasfusion de Toledo.

La certificacion CAT

El centro de transfusién y el servicio de transfusién
son dos entidades que aun siendo independientes es-
tan plenamente involucradas en distintos puntos de
la cadena transfusional. En el centro de transfusién, y
con el donante de sangre, se inicia la cadena. El ser-
vicio de transfusién ocupa un lugar intermedio, pero
crucial entre el donante y el paciente, que es el Gltimo
y principal eslabén de la cadena transfusional.

Ambas entidades tienen objetivos comunes: garan-
tizar las necesidades de componentes sanguineos para
un uso éptimo en pacientes subsidiarios y conseguir la
plena satisfaccién de los donantes, los pacientes y de
todo el personal que —de una u otra manera— intervie-
ne en el proceso transfusional.

En la dltima década los servicios sanitarios y sus
profesionales han mostrado un mayor interés en la
implantacién de sistemas de gestién de calidad que
sirvan para mantener un control adecuado de los pro-
cesos. Asi, son cada dia mds las entidades sanitarias
que han implantado con éxito sistemas de gestién de
la calidad y normas técnicas de calidad, y trabajan en-
focadas hacia la mejora continua que aporta una re-
duccién del gasto econdémico derivado de la no calidad
en el desarrollo de sus procesos. Pero es necesario que
la competencia del centro y la calidad de los productos
y servicios que suministran sea evaluada por una orga-
nizacién externa e independiente.

La certificacién de calidad es un indicador, estable-
cido internacionalmente, con objeto de generar con-
fianza en los usuarios, profesionales, pacientes, au-
toridades sanitarias, y en la sociedad en general. La
certificacidn establece que la organizacidn se rige por
un sistema de calidad basado en normas de calidad
de referencia y/o que sus productos y servicios pues-
tos a disposicién de los usuarios cumplen los requisi-
tos de calidad y técnicos establecidos en las normas
legales y en las normas especificas de la Certificacion.
Para poder generar esa confianza es necesario que el or-
ganismo certificador garantice la independencia, la trans-
parencia, el rigor y la competencia técnica, y en ello con-
siste la solidez de la Certificacién de la Fundacion CAT.

La Fundacién CAT es una organizacién con entidad
juridica propia y sin dnimo de lucro constituida por

la Sociedad Espafiola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH) y la Sociedad Espafiola de Transfusién San-
guinea y Terapia Celular (SETS) el 11 de diciembre de
2008. La Fundacién CAT a pesar de ser una organiza-
cién reciente cuenta con una larga trayectoria de cua-
tro décadas como organismo de certificacién de cen-
tros de transfusidn, servicios de transfusién, bancos de
sangre de cordén umbilical, unidades de obtencién-
procesamiento-almacenamiento de productos celula-
res de terapia celular y bancos de tejidos. Sus origenes
se sitdan en el afio 1973, con la constitucién del pro-
grama de Acreditacién de Bancos de Sangre (PABAS)
en el seno de la SEHH, que fue evolucionado a lo largo
de esos aflos para adaptarse a los cambios de la medi-
cina transfusional y el avance en terapia celular y po-
der ofrecer una gestién mas eficiente y satisfactoria, y
potenciar el valor de un certificado CAT con una mar-
ca de reconocimiento internacional.

La estructura funcional de la fundacién CAT se asien-
ta en los principios de independencia, imparcialidad,
integridad y confidencialidad, y dispone de un érgano
de gobierno —el Patronato—, una Direccién Técnica y
varias comisiones ejecutivas (Certificacién, Apelacion,
Estandares), de un equipo auditor cualificado y exper-
to en medicina transfusional y terapia celular, y per-
sonal auxiliar técnico. Y para salvaguardar la indepen-
dencia, la imparcialidad y la transparencia en la toma
de decisores que afectan a la emisién del certificado la
Fundacién CAT cuenta con un comité en el que estan
representadas las organizaciones certificadas, usuarios
de las organizaciones certificadas y personas interesa-
das en que el proceso y evolucién de la certificacién
responda la rigor necesario.

El esfuerzo, el compromiso y la profesionalidad del
equipo humano de la Fundacién CAT, junto con la co-
laboracién de su Patronato, ha permitido alcanzar el
objetivo de que la certificacion CAT de los centros y
servicios de transfusién fuera acreditada por la Enti-
dad Nacional de Acreditacién (ENAC) que culming el
19 de noviembre de 2010. Esta acreditacién represen-
ta el reconocimiento formal de la competencia técnica
de la Fundacién CAT, de que disponemos de un equi-
po humano cualificado y que la actividad de certifica-
cién se gestiona con criterios de calidad y bajo normas
internacionales.

La Acreditacién ENAC de la certificacién CAT ase-
gura su aceptacién internacional, reconocida en mas
de 50 paises por organismos de acreditacién de todo
el mundo.

Su actividad de certificacién se realiza preferente-
mente en todo el territorio espafiol, sin perjuicio de
que también pueda realizar actividades en el dmbito
internacional.

A lo largo de estos dltimos 38 afios, servicios de
transfusiéon hospitalarios (antes bancos de sangre) y
centros de transfusion se fueron adhiriendo de forma
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Figura 1. Centros de transfusion con certificacion CAT 2010.

CCAA Centros de Transfusion t/CAT :/A,/]li(rjuas(z:f:;gfgjjj)
Certificado

Andalucia 5] 5 281.329
Aragdn 1 1 49.678
Asturias 1 1 42.269
Baleares 1 1 43.869
Canarias 1 0 66.935
Cantabria 1 1 24.388
Castilla y Ledn 1 1 95.750
Castilla-La Mancha 3 0 74.264
Catalufia 1 1 281.027
Comunidad Valenciana 1 0 186.365
Extremadura 1 0 49.214
Galicia 1 1 112.962
Madrid 2 1 262.773
Murcia 1 1 56.753
Navarra 1 1 26.743
Pais Viasco 1 0 96.235
La Rioja 1 1 11.780
Total 24 16 1.762.334

voluntaria al programa de certificacién del CAT. Un
total de 150 organizaciones han sido certificadas por
el CAT, 24 centros de transfusién y 126 servicios de
transfusion, de los 24 centros de transfusion que hay
en Espafia 18 han sido certificados por la Fundacién
CAT y de ellos s6lo dos no han renovado la certifica-
cién. Los centros de transfusién con la certificacién vi-
gente representan el 66% y de ellos proceden 63% de
las unidades de sangre obtenidas, procesadas, verifica-
das y distribuidas a los servicios de transfusién hospi-
talarios (Figural).

De los casi dos millones de componentes sangui-
neos (hematies, plaquetas y plasma) que se transfun-
den en un total de 341 servicios de transfusién distri-
buidos en los hospitales de las diferentes comunidades
auténomas, segun fuentes del Ministerio de Sanidad,
Politica Social e Igualdad, el 40% de los componentes
sanguineos transfundidos se administran en hospitales
que mantienen vigente el certificado CAT en transfu-
sién sanguinea (Figura 2).

A lo largo de los ultimos diez afos, la actividad de
certificacién del CAT ha mantenido un crecimiento
sostenido, en el ano 2010 el crecimiento ha sido del
40% respecto al afio 2009 y con un indice de renova-
cién del 55%. Esto refleja la confianza de los respon-
sables de los centros y servicios de transfusién y de las
autoridades sanitarias en el programa de certificacién
CAT. A finales del 2010 las entidades con certificacién
CAT eran 49 (16 centros de transfusién y 33 servicios
de transfusién) (Figuras 3 y 4).

Desde las primeras normas de calidad establecidas
en el ano 1973 las sucesivas ediciones de estandares
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Figura 2. Servicios de transfusion con certificacion CAT 2010

V/car

CCAA Servicios de Transfusion
Certificado

Andalucia 42 12
Aragon 13 0
Asturias 14 0
Baleares 10 1
Canarias 14 1
Cantabria 4 1
Castilla y Ledn 23 0
Castilla-La Mancha 11 0
Cataluiia 75 8
Comunidad Valenciana 30 3
Extremadura 8 0
Galicia 17 1
Madrid 40 3
Murcia 18 2
Navarra 8 0
Pais Vasco 1 0
La Rioja 3 1

Organizaciones certificadas, 2005-2010

2010
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2006
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MNuevas certificaciones - Recertificaciones
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- Centros de transfusion
con certificacion vigente

Figura 3. Evolucion de la actividad de certificacion CAT.

de transfusiéon CAT han supuesto una mejora trans-
cendental sobre las versiones anteriores. La 3.2, edi-
cién publicada en 2006 y en revisién en este momen-
to, desarrolla ampliamente el capitulo de gestién de la
calidad y de gestion de la informacién, actualiza nor-
mas técnicas relativas a la produccién de componen-

tes sanguineos y a la transfusién e incorpora nuevos
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res del CAT se espera publicarla en el cuarto tri-
mestre del 2011, previa presentacién publica del
borrador para revisién por los profesionales de los
centros con certificacién CAT y por los miembros
de las sociedades cientificas SEHH y SETS.

Desviaciones mas frecuentes en centros
y servicios de transfusion

Tras estos casi cinco afios desde la publicacién
de la 3.* edicién de los Estdndares de Transfusién
CAT, en base a los que se certifican los centros y
servicios de transfusién, parece oportuno realizar
un andlisis de las desviaciones detectadas en las

Figura 4. Organizaciones con la Certificacion CAT vigente en 2010.

auditorias y estudiar el impacto que ha supuesto

apartados (control de equipamiento, control de reacti-
vo y hemovigilancia). Esta nueva versién de estanda-

Tabla 1. No conformidades mas frecuentes en centros
y servicios de transfusion

Requisito de los estandares n %
8.2.  Sistemas informaticos 89 11,22
1.8.  Documentacion 62 7,82

2.4.  Requisitos minimos de control del equipamiento 50 6,31

6.8.  Acto transfusional 45 567
3.1.  Serologia de grupo sanguineo 42 5,30
1.10. Mejora continua 36 4,54
4.1.  Seleccion de donantes 35 441
1.6.  Personal 34 429
2.3.  Control del equipamiento critico 32 4,04
4.6.  Almacenamiento y transporte 32 404

Tabla 2. No conformidades en los centros de transfusion

Requisito de los estandares n %
4.1.  Seleccion de donantes 35 11,99

Componentes sanguineos: Preparacion, calidad y

i requisitos de control de calidad s || e
8.2.  Sistemas informaticos 22 7,53
4.6.  Almacenamiento y transporte 19 6,51
1.8.  Documentacion 17 5,82
2.4.  Requisitos minimos de control del equipamiento 16 548
43.  Aféresis 15 514
45.  Etiquetado 14 479
3.1.  Serologia de grupo sanguineo 10 342

la introduccién de los nuevos requisitos. Para ello
se han revisado un total de 45 informes de audi-
toria, 18 pertenecientes centros de transfusién y
27 a servicios de transfusién. El nimero total de des-
viaciones analizadas es de 793, siendo el valor pro-
medio por auditoria de 18 + 12 no conformidades (16
para centros de transfusién y 18 en servicios de trans-
fusién).

Las no conformidades mds frecuentes observadas se
resumen en la Tabla 1. De ellas el 11,22% de las desvia-
ciones son incumplimientos relacionados con el apar-
tado 8.2, sistemas informdticos, y la mayoria se refie-
ren a incumplimientos en relacién con los requisitos
de aplicacién del Reglamento de la Ley de Proteccion
de Datos de Caracter Personal. Y le siguen las desvia-
ciones relativas al apartado de la documentacién (8%)
y al del control del equipamiento (6%).

Si analizamos separadamente los centros y servicios
de transfusién se puede observar en las desviaciones
detectadas diferencias cualitativas importantes (Ta-
blas 2 y 3).

En los centros de transfusién la mayoria de las no
conformidades (40%) estan relacionadas con la dona-
cion, produccion de componentes y andlisis y el 20% estan
relacionadas con el sistema de gestion de la calidad a pe-
sar de que todos ellos disponen de certificado ISO
9000.

En los servicios de transfusién el porcentaje mas
alto de no conformidades detectadas (33%) se pro-
duce en relacidén con el sistema de gestion de calidad y
el 19% estan relacionadas con la transfusion de compo-
nentes sanguineos.

En un andlisis pormenorizado de las no conformida-
des en los diferentes apartados de cada capitulo de los
estandares de transfusion CAT (ed. 2006) se observa:

¢ Sistema de Gestion de Calidad: El 28% de las
no conformidades se relacionan con el apartado 1.8.
Documentacion, seguido de los apartados 1.10. Mejo-
ra continua (16%), 1.6. Personal (15%) y 1.7. Forma-
cion (12%).
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Tabla 3. No conformidades en los servicios de transfusion

Requisito de los estandares n %
8.2. Sistemas informéticos 67 13,37
1.8. Documentacion 45 8,98
6.8, Acto t[ansfusmnal de componentes 37 739
sanguineos
94, Reqwsﬂgs minimos de control del u 6,79
equipamiento
3.1 Serologia de grupo sanguineo 32 6,39
1.10. Mejora continua 27 5,39
22. Manual de equipamiento 26 5,19
1.6. Personal 25 4,99
2.3. Control del equipamiento critico 24 4,79
6L Peticiones de transfusion y muestras de 27 419

sangre pretransfusional

¢ Control del equipamiento: El 41% de las no con-
formidades se producen contra el apartado 2.4. Requi-
sitos minimos de control del equipamiento, y el 26% vy el
25% contra los apartados 2.3. Control del equipamiento
critico y 2.2. Manual de equipamiento, respectivamente.

e Control de reactivos: El 100% de las no confor-
midades se dirigen contra el apartado 3.7 Control de
reactivos de serologia de grupo sanguineo. Es de desta-
car que no se ha documentado ninguna desviacién
contra el apartado 3.2. Control de cribado de marcado-
res infecciosos.

* Donacién. Produccién de componentes. Anali-
sis: E1 24% de las no conformidades se relacionan con
el apartado 4.1. Seleccion de donantes, el 22% con el
apartado 4.6. Almacenamiento y transporte y el 18% con
el apartado 4.4. Componentes sanguineos.

* Donacién autéloga y autotransfusion: El 73% de
las no conformidades son por incumplimiento del apar-
tado 5.6. Preparacion, almacenamiento y transfusion de com-
ponentes autologos y el 18% es por incumplimiento del
apartado 5.2. Informacion a recabar de los donantes.

e Transfusién de componentes sanguineos: El
40% de las no conformidades van contra el apartado
6.8 Acto transfusional, el 22% contra el apartado 6.2. Pe-
ticion de transfusion y muestras de sangre, y el 13% contra
el apartado 6.6. Identificacion y salida de los componentes
sanguineos para transfusion.

* Hemovigilancia: El 32% de las no conformida-
des se deben a incumplimiento del apartado 7.6. Me-
didas correctoras y preventivas, el 28.5% a incumplimien-
to del apartado 7.1. Consideraciones generales y el 18%
van contra el apartado 7.4. Hemovigilancia en las dona-
ciones potencialmente infecciosas.

* Registros: El 82% de las no conformidades se
deben a incumplimiento del apartado 8.2. Sistemas
informaticos.
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Todas las deficiencias registradas a lo largo de estos
afios se han subsanado de forma eficaz y los centros
han alcanzado la certificacién CAT. Las auditorias pre-
senciales, que se realizan cada tres afios, se completan
desde enero de 2008 con dos auditorias documentales
que se realizan con caracter anual en la primera certi-
ficacién y con una periodicidad mayor en las de reno-
vacion. Esta sistemadtica permite mantener viva la dina-
mica de compromiso con la calidad iniciada y asumida
con gran esfuerzo por las organizaciones. Permite esta-
blecer de forma sencilla y eficaz un circuito que facilita
la mejora continua de la organizacién. En las auditorias
documentales se revisan multitud de registros incluyen-
do los que acreditan la eficacia de las acciones correcti-
vas puestas en marcha frente a determinadas no confor-
midades detectadas en la auditoria presencial.

La auditoria y la certificacién CAT confieren solidez
y seguridad a las organizaciones. El certificado CAT
es un reconocimiento y una distincién de excelencia
para la organizacién que la ostenta y a la vez represen-
ta un compromiso continuo con la calidad y la seguri-
dad transfusional.

Valor de la certificacion CAT

La certificaciéon CAT ha sido desde hace mas de 37
afios, y continda siéndo, un elemento imprescindible
en el desarrollo de la calidad en la obtencién, proce-
samiento y transfusion de componentes sanguineos y
productos de terapia celular.

e El certificado CAT es un garante esencial de la
calidad de las prestaciones en medicina transfusio-
nal y terapia celular que el sistema sanitario ofrece
a la sociedad.

e Es garantia para los donantes, para los pacien-
tes y para la sociedad que la actividad del centro y/o
servicio de transfusién, banco de sangre de cordén
o unidad de trasplante de progenitores hematopo-
yéticos, cumple las normativas legales y los requi-
sitos de calidad.

e Es referencia de calidad y eficiencia en la actividad
que desarrollan las organizaciones certificadas.

® Es una certificacién avalada por las sociedades
cientificas del &mbito de la hematologia y la transfu-
sién sanguinea.

e Es una certificacion integral de la calidad y la segu-
ridad, especifica de los procesos operativos y con vali-
dez internacional.

e Una Unica solicitud y un Gnico proceso de certifi-
cacién para la actividad de transfusién sanguinea, para
el banco de sangre de cordén y para la unidad de tras-
plante de progenitores hematopoyéticos, con la con-
siguiente reduccién de costes, carga de trabajo y de-
dicacién, a la vez que un menor nimero de visitas al
centro solicitante.
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Introduccion

El trasplante de progenitores hematopoyéticos (TPH)
es un proceso multidisciplinar, de elevado coste, com-
plejo y asociado a una elevada toxicidad. Todo ello
justifica la implantacién de sistemas de control sobre
cada una de las etapas que lo integran. La iniciativa
surgié en EEUU, donde la International Society for Ce-
llular Therapy (ISCT) y la American Society for Blood
and Marrow Transplantation publicaron los primeros
estandares en un documento Unico que pretendia cu-
brir todos los aspectos del TPH (recoleccién, procesa-
miento e implante).

En diciembre de 1994 establecieron la Foundation
for the Accreditation of Cellular Therapy (FACT)®
para desarrollar un programa voluntario de inspeccio-
nes y acreditaciones en base a estos estandares unifi-
cados y asi promover la calidad en la practica médi-
cay de laboratorio en terapia celular. Estos estandares
fueron definidos y revisados por expertos en la ma-
teria. La primera edicién de los estandares FACT fue
publicada en 1996, y las primeras inspecciones se ini-
ciaron en 1997, concediéndose las primeras acredita-
ciones en 1998. En 1999, en Europa, la ISCT y el Eu-
ropean Group for Blood and Marrow Transplantation
fundaron el Comité de Acreditacién JACIE (Joint Ac-
creditation Committee - ISCT & EBMT)®y adopta-
ron los estandares FACT. FACT y JACIE inicialmente
funcionaron en paralelo, hasta que en octubre del 2006
trabajaron conjuntamente en la tercera edicién de los
estandares FACT-JACIE. Tras una experiencia piloto
en el afio 2000, en enero del 2004, se realiz6 la prime-
ra inspeccién JACIE en Europa. Desde entonces, hasta
abril de 2011 han sido inspeccionados por JACIE 221
programas de TPH pertenecientes a 17 paises, y 97 de
ellos tienen la acreditacion vigente en la actualidad.

Por otro lado, la NetCord Foundation® fue creada
en 1997 y promueve la implantacién de estdndares de
excelencia en bancos de cordén umbilical con el ob-
jetivo de asegurar un inventario de unidades de san-
gre de cordén umbilical de calidad elevada y uniforme.
En colaboracién con FACT se publicaron en el 2000
los primeros estandares NetCord-FACT Internatio-

nal Standards for Cord Blood Collection, Processing,
Testing, Banking, Selection and Release. Desde 2001
se han acreditado més de 35 bancos de cordén que
disponen de mas de 221.000 unidades de alta calidad
almacenadas.

En Espafia, mediante una colaboracién entre la Or-
ganizacion Nacional de Trasplantes como érgano ins-
titucional, el Comité de Acreditacién de la Transfusién
(entidad con amplia y reconocida trayectoria en certi-
ficaciones de bancos de sangre) y JACIE, se cre6 en el
2006 el Comité Conjunto de Acreditacién (CCA). El
objetivo del CCA desde su inicio fue fomentar la im-
plantacién de sistemas de gestién de la calidad en los
programas de trasplante de nuestro pais. Hasta princi-
pios del 2011, se han acreditado por el CCA 9 progra-
mas de TPH y dos centros mds estan pendientes de re-
solver no conformidades.

Estandares de excelencia en TPH

En Europa los estandares en TPH mds implantados
son los de FACT-JACIE, y la versién vigente es la cuar-
ta. En la actualidad se estd elaborando la quinta edi-
cién de los estandares FACT-JACIE, que entrara en vi-
gor a partir de mayo 2012.

Los estandares FACT-JACIE abarcan todos los as-
pectos de la recoleccién, manipulacién y criopreserva-
cién de los progenitores, o productos para tratamiento
celular obtenidos a partir de la médula ésea o la san-
gre periférica (incluido los linfocitos del donante). La
acreditacién de los programas clinicos comprende to-
das las fases del implante, independientemente de la
fuente de progenitores y de la edad del donante o re-
ceptor, incluyendo la poblacién pediatrica®. Por otro
lado, la acreditacién de unidades de obtencidn, crio-
preservacién y almacenamiento de unidades de sangre
de cordén umbilical se realiza en base a los estandares
de la Netcord-Foundation-FACT. Actualmente esta vi-
gente la cuarta edicién de dichos estandares. En algu-
nos centros esta implantada en el 4rea de laboratorio
y terapia celular la norma ISO (International Standard
Organisation).

Justificacion de la implantacion de sistemas
de gestion de la calidad

Ya son muchos los organismos estatales o interesta-
tales que fomentan y reclaman la implantacién de es-
tandares de excelencia para la utilizacién de tejidos
y terapia celular en humanos. La Directiva Europea
2004/23/EC®7) impulsé la implantacién de los estan-
dares JACIE en los paises de la Comunidad Econémica
Europea en un intento por armonizar los requerimien-
tos de seguridad para la utilizacién de tejidos y pro-
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ductos de terapia celular y para su aplicacién en hu-
manos. Son varios los paises europeos que reconocen
y recomiendan un proceso de acreditacién JACIE para
poder llevar a cabo TPH (Austria, Bélgica, Francia, Ita-
lia, Holanda, Suiza y Reino Unido) y alguno de ellos,
como es el caso de Holanda, lo ha implantado como
requisito obligatorio.

La implantacién de los estdndares JACIE permitiria
homogeneizar los productos celulares hematopoyéti-
cos entre paises y, por ejemplo, facilitarfa la importa-
cién y exportacién de progenitores. Esto puede tener
mucha relevancia en el caso de progenitores no empa-
rentados.

El proceso de acreditacién es voluntario, pero cons-
tituye una muestra de que un determinado equipo de
TPH esta trabajando dentro de un sistema de calidad
que abarca todos los aspectos del proceso de TPH, y es
capaz de detectar las propias deficiencias del progra-
ma y de enmendarlas en un proceso de mejora conti-
nua. Si bien este proceso supone un esfuerzo adicional
por parte de la institucién®, deberia repercutir positi-
vamente en la atencién que recibe el paciente y en los
resultados del procedimiento. Son varias las experien-
cias unicéntricas de implantacién de sistemas de ges-
tién de la calidad en base a estandares JACIE reporta-
das como satisfactorias en la bibliografia®!".

Todos los equipos coinciden en que la obtencién de
la acreditacién JACIE aporta un reconocimiento a la
vez interno y externo de excelencia para un programa
de TPH. Refieren una mejoria en la comunicacién, la
organizacién, una armonizacién de las practicas profe-
sionales y el reconocimiento del trabajo mutuo, la sen-
sibilizacién de todo el personal acerca de la calidad,
la consolidacién de dindmicas de grupo, la gestién de
no conformidades y la implantacién de dindmicas de
mejora continua. Sin embargo, ha sido recientemente
cuando ha sido posible demostrar de forma inequivo-
ca el impacto positivo de la acreditacién JACIE en los
resultados del TPH"?. En un analisis retrospectivo del
registro del EBMT con mds de 100.000 procedimien-
tos de TPH realizados por 421 programas entre 1999
y 2007 se demuestra que la implantacién de la acre-
ditacién JACIE mejora la supervivencia de los pacien-
tes. Este efecto es especialmente evidente en el caso
del TPH alogénico y, por ejemplo, supone una mejo-
ria del 14% en la supervivencia global para pacientes
afectos de leucemia mieloide crénica trasplantados en
centros acreditados, respecto a los que recibieron di-
cho procedimiento en centros no acreditados. En este
estudio se eliminaron las posibles desviaciones atri-
buibles al afio del TPH, factor de riesgo del paciente
(score del EBMT)®®), tamafio del centro y renta per ca-
pita del pais). Se definieron 4 grupos segin la etapa en
que se hallaba el programa de TPH respecto al proce-
so de acreditacién en el momento en que tenia lugar
el procedimiento:
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® Basal (baseline): centros no acreditados o en el pe-
riodo anterior a los 36 meses que preceden a la acre-
ditacién.

e En preparacion: en el periodo entre los 36 meses
previos a la acreditacién y la solicitud de la acredita-
cién.

* En fase de aplicacién: periodo que va desde la so-
licitud de la acreditacién hasta la obtencién de la mis-
ma

e Acreditados: centros acreditados JACIE.

Se evidencid un efecto beneficioso progresivo en la
supervivencia de los pacientes a medida que los cen-
tros avanzaban en el proceso de la acreditacién JACIE.
Cabe destacar que la acreditacién JACIE se asocié en
este trabajo a una disminucién de la mortalidad global,
ya sea debida a recaida o no, y ello se tradujo en una
mejor supervivencia libre de progresién.

Implantacion de un sistema de gestion de
la calidad en un programa de trasplante

Una vez que se ha decidido proceder a la implantacién
de un sistema de gestién de calidad, es imprescindible
identificar un pequefio grupo de personas (grupo de
pilotaje) que se encargue de iniciar el proceso y moti-
var al personal implicado. Este grupo de pilotaje debe
definir un plan de trabajo, realizar el mapa de proce-
sos identificando los procesos clave, analizar los recur-
sos de que dispone el programa (fisicos y de personas)
y definir el plan de gestién de la calidad a implantar
definido en un Manual de Calidad. Es recomendable
contar con un experto en calidad que sea capaz de in-
tegrar un sistema de gestién de calidad del programa
de TPH que cumpla con los requerimientos JACIE y
los sistemas de gestion de calidad que ya puedan exis-
tir en la institucién. Para ello es imprescindible que se
defina un comité de calidad que apruebe los nuevos
procedimientos, documentos y registros, revise docu-
mentos antiguos, defina y analice el cumplimiento de
indicadores y objetivos de calidad, analice las desvia-
ciones del sistema de gestién de calidad, realice un se-
guimiento de las propuestas de mejora y planifique las
auditorias y analice los resultados de las mismas.

En el programa de TPH del ICO-Badalona el periodo
de implantacién de un sistema de gestién de la calidad
con los estandares JACIE duré 18 meses. Inicialmen-
te se disefié el Mapa de Procesos (Figura 1) y el orga-
nigrama del personal implicado. Se crearon, disefaron
y aprobaron por parte de todo el equipo 19 Procedi-
mientos Generales y 57 Procedimientos Normalizados
de trabajo. Tras disefar un Manual de Calidad, duran-
te el aflo 2006 se definieron 11 objetivos de calidad y
19 indicadores de calidad para el proceso de TPH. Al
final del afo se analizé el cumplimiento y en los afios
sucesivos se fueron suprimiendo, creando, modifican-
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Figura 1. Mapa de Procesos donde se especifican los diferentes procesos de los que se compone un programa de trasplante de progenitores hematopoyéticos,
y las interacciones que se establecen entre los diferentes servicios implicados. BST: Banc de Sang i Teixits; Esp.: especialidades; HGTP: Hospital Universitari
Germans Trias i Pujol; ICO: Institut Catala d’Oncologia; ICS: Institut Catala de la Salut; DI: Institut de Diagnostic per la Imatge; Lab. A.P.: Laboratorio de Anatomia
Patologica; Lab. BQ: Laboratorio de Bioquimica; Lab. Hemato.: Laboratorio de Hematologia; Lab. Micro: Laboratorio de Microbiologia; REDMO: Registro Espaiiol
de Donantes de Médula ()sea; Sist.: Sistemas; TPH: trasplante de progenitores hematopoyéticos; UCI: Unidad de Cuidados Intensivos.

do o manteniendo objetivos en funcién de su grado
de cumplimiento o por nuevas necesidades del pro-
pio plan de calidad. Lo mismo que ocurrié con los ob-
jetivos de calidad que se fueron modificando en fun-
cién de los cambios de los objetivos de calidad (Tablas
1y 2). También se implanté una dindmica de audito-
rias internas que han permitido hasta la fecha valorar
el grado de implantacién del sistema de gestién de la
calidad®.

Proceso de acreditacion

JACIE tiene definidos unos estdndares de excelencia
en el Manual JACIE repartidos en 3 apartados:

1. Parte B (Programa clinico): Hace referencia al pro-
ceso clinico que sufre el paciente. Los estandares espe-
cifican las responsabilidades de los profesionales en-
cargados de los cuidados del paciente junto con los
conocimientos y habilidades necesarios. El director
del programa debe ser médico y es responsable a nivel
administrativo y médico de todo el programa de TPH.
Este debe velar por que toda la actividad del trasplan-
te se desarrolle dentro del marco de los estandares de
JACIE, validar los protocolos, organizar las reuniones
pluridisciplinares, analizar las no conformidades y su-
pervisar el plan de gestién de la calidad. En este apar-
tado se define el tamafio minimo del programa y los
procedimientos claves que deben estar desarrollados.
Los estandares hacen referencia especifica a la gestion

Tabla 1. Resultados de la implantacién del Programa de Acreditacion JACIE durante los ahos 2006 a 2008

OBJETIVOS INDICADORES INFORMES DE CALIDAD
Marcados Cumplidos Definidos Cumplidos Creados Cerrados
2006 11 6 (54%) 19 14 (74) 50 50 (100%)
2007 12 9 (75%) 17 11 (65%) 28 28 (100%)
2008 17 13 (75%) 20 15 (75%) 27 24 (89%)

JACIE: Joint Accreditation Committee - ISCT & EBMT.
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de la calidad, al personal del programa, a los procedi-
mientos minimos, a los registros y a los indicadores
indispensables. Se debe tener asegurada la recogida y
andlisis fiable de datos a través de MED A (Minimum
Essential Data A) y la participacién segura en protoco-
los de investigacién acordes con la legislacién aplica-
ble. También se especifica la descripcién idénea del es-
pacio, de los equipos y del material. El programa debe
asegurar una minima exposicién del paciente a agen-
tes infecciosos transmisibles. Pacientes y donantes de-
ben tener acceso asegurado a una unidad de cuidados
intensivos en caso necesario.

2. Parte C (Programa de recoleccion): Se definen aqui
los espacios, equipos, material y personas implicados
en la obtencién de progenitores hematopoyéticos de
médula ésea o sangre periférica. Se dedica especial
atencién al proceso de etiquetado para asegurar la tra-
zabilidad del producto hematopoyético y se requiere
también la implantacién de un sistema de gestién de la
calidad que vele por un proceso de mejora continua.

3. Parte D (Programa de procesamiento): Se definen en
este apartado los espacios, equipos, material y perso-
nas implicados en la manipulacién y conservacién de
los progenitores hematopoyéticos de médula ésea o
sangre periférica. Se dedica también una especial aten-
cién a la trazabilidad del producto hematopoyético y
al sistema de gestién de la calidad implantado.

La comunicacién e interaccién entre las tres unida-
des es imprescindible y debe quedar demostrada, es-
pecialmente en aquellas unidades que funcionan de
forma independiente. Los puntos de interaccién entre
las diferentes unidades deben quedar muy detallados.
La acreditacién puede abarcar un programa completo
o0 sélo una de las partes de forma independiente. Cabe
recalcar que para acreditarse un programa clinico, éste
debe trasplantar progenitores que proceden de unida-
des de obtencién y manipulacién acreditadas.

Mediante la inspeccién in situ, los inspectores veri-
fican el cumplimiento de los estandares de excelencia
por parte del programa de trasplante auditado. Los ins-
pectores revisan previamente la documentacién remi-
tida y, tras la visita elaboran un informe que debe ser
remitido al board de JACIE y al centro en un periodo
no superior a 3 meses. En este informe se describen los
puntos fuertes y los puntos de mejora del programa,
asi como las no conformidades. El centro dispone de
un periodo de 6 meses para enmendar las desviacio-
nes. En algunos casos puede ser necesaria una nueva
visita al centro para valorar la implantacién de las me-
didas correctivas a las desviaciones detectadas. Una
vez obtenida la acreditacién JACIE, ésta tiene una va-
lidez de cuatro afios, si no ha acontecido ningiin cam-
bio mayor en el programa. Se realiza generalmente
una breve visita al sitio acreditado a los dos afos de la
inspeccidn para velar basicamente por el cumplimien-
to del sistema de gestién de la calidad implantado.
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JACIE dispone de grupo de auditores basado en el
voluntariado. Estos estan formados en los estandares
de vigentes y tienen a su alcance un programa de for-
macién que incluye cursos sobre la implantacién de la
calidad como es el de auditorias internas.

Deficiencias mas comunes

Las no conformidades mds frecuentemente detecta-
das en las auditorias son las deficiencias en el siste-
ma de gestion de la calidad (plan de auditorias o pro-
cedimiento de eventos adversos inadecuados, sistema
de gestién de la calidad no implantado en el progra-
ma), deficiencias en el etiquetado o sistema de gestién
de documentos con deficiencias (ausencia de procedi-
mientos criticos o de revision periddica de los procedi-
mientos, control de la documentacién insuficiente).

Otras no conformidades importantes son la imposi-
bilidad de aislamiento adecuado de los pacientes en el
area ambulatoria, deficiente control y registro de tem-
peratura en congeladores, neveras o contenedores du-
rante el transporte y el no suministro de los datos de
injerto por parte de la unidad clinica a la unidad de
procesamiento.

No conformidades menores pero frecuentes son la
ausencia de referencias bibliograficas en los procedi-
mientos, la ausencia o caducidad de la prueba de em-
barazo de las donantes, entre otras®.

Conclusiones

JACIE es un sistema de acreditacién con unos estanda-
res de excelencia que promueven una dindmica de me-
jora continua a través de la implantacién de un siste-
ma de gestién de la calidad en programas de TPH. La
acreditacion JACIE abarca todos los aspectos del pro-
ceso de trasplante tanto clinicos como de laboratorio y
ha demostrado su impacto beneficioso en los resulta-
dos de trasplante, lo cual justifica el coste en recursos y
personas que supone su implantacién.
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PROGRAMAS DE CALIDAD EN EL
LABORATORIO DE HEMATOLOGIA

J M. Jou

Servei d’Hemostasia i Hemoterapia. Laboratorio Core.
CDB. IDIBAPS. Hospital Clinic. Universidad de Barcelona

Introduccion

Para que un laboratorio clinico sirva para su propdsi-
to real, los resultados de los exdmenes practicados de-
ben ser correctos, relevantes para el diagndstico y se-

guimiento de los pacientes, y también para estudios
epidemioldgicos o de vigilancia de la salud publica, y
el laboratorio debe ser fiable, eficaz y eficiente sin me-
nos cabo de la calidad®. Existe una definicién formal
de calidad segin las normas ISO (International Stan-
darization Organization): “grado en el que un conjun-
to de caracteristicas inherentes cumple con los requi-
sitos”®. Para lograr estos objetivos de buena préctica
de laboratorio, se requiere una administracién exper-
ta que supervise el trabajo del laboratorio y que debe
incluir un programa de garantia de calidad y una ges-
tién total de la calidad: sistema global de actividades
coordinadas para dirigir y controlar una organizacién
con respecto a la calidad®. El esquema mas usado para
la calidad en el laboratorio consta de cinco pasos: pla-
nificacién, definicién de los procesos analiticos, con-
trol de los mismos, evaluacién del control, definicién
de mejoras y su planificacion®.

La garantia de calidad concierne a todos los aspec-
tos del ejercicio del laboratorio. Las actividades espe-
cificas incluyen el control interno de la calidad (CI), la
estandarizacién de la técnicas utilizadas, la evaluacién
externa de la calidad (EEC), y todo lo relativo a la fase
preanalitica y fase postanalitica.

El CI de la calidad concierne a la precisién o repro-
ducibilidad diaria de los resultados, mientras que la
EEC concierne a la armonia de los resultados obteni-
dos por diferentes laboratorios, diferentes métodos e
instrumentos, es decir, a la comparabilidad de resul-
tados donde quiera que se hayan efectuado las deter-
minaciones. Indirectamente, la EEC es una medida de
la exactitud para obtencién del valor verdadero de un
analito. El CI y la EEC miden el proceso analitico en si
(fase analitica), mientras la garantia de la calidad com-
prende también las fases preanalitica y postanalitica.

En un estudio de la Sociedad de Bioquimica Clini-
ca y Patologia Molecular (SEQC), realizado por 34 la-
boratorios, llegd a la conclusién que los errores que
se producen en los resultados de los laboratorios son
debidos en un 82% a la fase preanalitica, el 6% a la
fase analitica y el 12% a la postanalitica®. Sin duda
alguna, la labor de los profesionales que trabajamos
en el laboratorio, durante los Gltimos veinte anos, ha
sido realizar los analisis lo mejor posible dando resul-
tados correctos y fiables. El estudio reciente de varios
profesionales y organizaciones nos ha puesto de ma-
nifiesto que no hay bastante con ello y que hemos de
conseguir que tanto la fase pre y post analitica estén
al mismo nivel de fiabilidad que la analitica®. Es res-
ponsabilidad del profesional el realizar los maximos
esfuerzos para conseguir que todo el proceso desde
la solicitud, la extraccién, el transporte, la identifica-
cién, el procesado en los analizadores, la transmisién
y edicién de resultados y la llegada al médico solici-
tante y paciente sea correcta y, ademds, comparable
con los resultados realizados en otros laboratorios.
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En la actualidad, han aparecido nuevos conceptos
que deben ser entendidos por los profesionales del la-
boratorio. Asi, podemos definir como nuevas defini-
ciones la gestion de la calidad, que tiene como base
conseguir la satisfaccién del cliente; la garantia de la
calidad, que es el seguimiento sistematico del cum-
plimiento de especificaciones durante todo el proce-
so analitico; y el control de calidad, que es ajustar-
se a las especificaciones predeterminadas®. También
son de destacar otros términos, como trazabilidad®,
que es la capacidad organizativa de un laboratorio
para poder obtener toda informacién de los procesos
que ha pasado una muestra desde la solicitud hasta
la entrega del resultado, y transferibilidad®”, que es
la capacidad de homogenizacién de resultados entre
laboratorios para que el clinico pueda identificar las
magnitudes e interpretar los resultados con indepen-
dencia de su laboratorio de origen.

Fase preanalitica

Como se ha citado antes, esta fase es la mas extensa del
proceso y a la vez donde se producen el mayor niimero
de equivocaciones que repercuten en la mala calidad de
los resultados. Comprende los siguientes pasos:

1. Solicitud de peticion de analisis

2. Toma de muestras

3. Transporte de muestras

4. Identificacién de muestras

5. Registro de incidencias

En hematologia cabe destacar que en el estudio de la
SEQC™ de la fase preanalitica, los tubos que presenta-
ban mds incidencias por estar coagulados o no extrai-
dos eran los de coagulacién y los de VSG, y los que
menos, los de EDTA en el conjunto global de todos
los tubos del laboratorio. El transporte de las muestras
de hematologia es el mas delicado y es el que produce
mads errores por su escaso tiempo de conservacién de
las muestras.

Las incidencias de nuestro servicio coinciden con los
datos obtenidos por la SEQC. Asi, los tubos recibidos
que no tienen peticién son unos cinco diarios (0,61%),
y peticiones que no tienen tubo representan un total

de 4 (0,5%) por dia.

Fase analitica
1. Calibracion

La calibracién en los analizadores de hematologia vie-
ne definida desde la fabrica, como en todos los analiza-
dores automaticos, mediante los métodos de referencia.
Las normas del Consejo Internacional de Estandariza-
cién en Hematologia (ICSH) recomiendan calibrar los
analizadores mediante los métodos de referencia®.
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2. Control de calidad interno

La finalidad de este control, después de haber compro-
bado mediante la calibracién la inexactitud del ana-
lizador, es asegurar que la imprecisién o reproduci-
bilidad se mantiene en el sistema. Dependiendo del
volumen de trabajo y de la sofisticacién de los pro-
gramas de control de calidad interno que incorpore el
analizador, podemos aplicar distintos tipos de méto-
dos para controlar la calidad de los resultados. A con-
tinuacién citaré algunos de los métodos mas habitua-
les que se emplean.

* Pruebas duplicadas en muestras de pacientes:
cuando el volumen de trabajo es poco, puede utilizar-
se el pasar por duplicado todas las muestras y calcular
la desviacién estandar de las mismas, repitiendo aque-
llas que presenten valores por fuera de dos desviacio-
nes estandar.

e Sangre reciente procesada a intervalos: otro de los
métodos habituales es guardar dos o tres muestras del
dia anterior en nevera y procesarlas al inicio del trabajo
para comprobar que se mantiene la estabilidad del ana-
lizador. Luego se pasan tres o cuatro muestras del dia
que se iran repitiendo a intervalos de 20 o 25 muestras
para comprobar que se mantienen los resultados.

e Control de suma acumulativa (CUSUM): consis-
te en coger una muestra reciente o estabilizada y proce-
sarla a intervalos definidos. Registraremos en una gra-
fica la diferencia del valor obtenido con el valor diana
establecido.

e Controles comerciales valorados: es el método
mads utilizado y el que representa un coste econémi-
co superior, pero que casi es imprescindible cuando
las muestras procesadas superan las 100 por dia. La
casa comercial proporciona un control valorado con
las desviaciones estandar correspondientes de cada
magnitud.

* Media ponderada de datos de pacientes, o me-
dia de Bull: en un laboratorio que procese mds de 100
muestras diarias, no deberd haber variabilidad signifi-
cativa en la media de los indices eritrocitarios (VCM,
HCM y CCMH), y por experiencia propia en casi to-
dos las demas magnitudes®. Cualquier cambio signifi-
cativo de estos valores puede indicar un cambio en la
calibracién del analizador o un fallo en su funcién. Los
sistemas de recuento celular més sofisticado tienen in-
corporado un programa en el ordenador que permite el
anélisis continuo de los datos cada 20, 25 o 30 muestras
que nos ensefa los valores obtenidos para nuestra in-
formacién. Algunos analizadores pueden detenerse si
se exceden los margenes admitidos.

Para obtener el valor de referencia de cada laborato-
rio debe hacerse la media de 1.000 muestras de pacien-
tes habituales. Las desviaciones son escasas, y en gene-
ral los mérgenes aceptables de variacién sobre el valor
diana estan entre un 3 y un 5%. Este tipo de control
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mediante los resultados es muy préctico para detectar
cualquier error del sistema, pero también para constatar
errores en los valores asignados a los calibradores o con-
troles valorados que nos proporcionan las casas comer-
ciales, pues lo que seguro que no cambia es la media de
la poblacién atendida.

Indicadores de la calidad

— Imprecision analitica (CVa) o error aleatorio (EA): es
el coeficiente de variacién (CV %) que obtenemos
de una magnitud o pardmetro

— Error sistemdtico (ES): es el valor, en tanto por cien-
to, que se desvia de promedio el resultado obteni-
do del resultado correcto que deben dar los con-
troles.

— Error total (ET) o error de medida: es la suma de
la imprecision y el error sistematico en tanto por
ciento.

3. Variabilidad biologica

La variabilidad bioldgica (VB) es la fluctuacién fisiolégi-
ca de los constituyentes de los fluidos organicos alrede-
dor de su punto homeostatico. La VB puede ser:

a) Intraindividual (CVbi)

b) Interindividual (CVbg)

Los valores se obtienen de la revisién de muchos es-
tudios y publicaciones. Las tablas internacionalmente
aceptadas estan publicadas®'?. En la Tabla 1 se pueden
ver las férmulas de calculo de la imprecisién (CVa), el ES
(ESa) y el ET (ETa) minimos, deseables y 6ptimos para
un laboratorio a partir de la variacién bioldgica: CVbi y
CVbg. En las Tablas 2 y 3 se pueden observar los CVbi
y CVbg y los valores de especificaciones de calidad ana-
litica recomendadas en Hematologia. El objetivo de los
laboratorios deberia ser obtener valores por debajo de
los expuestos en las tablas.

Tabla 1. Férmulas de variacion biologica

ESPECIFICACIONES DESEABLES

CVa < 0.5 CVbi

ESa < 0.25 (CVbi? + CVbg?)*

ETa < k. 0.5 CVbi + 0.25 (CVbi? + CVbg?)* donde k = 1.65 o =0.05

ESPECIFICACIONES MINIMAS

CVa <0.75 CVbi
ESa < 0.375 (CVbi® + CVbg?)*
ETa < k. 0.75 CVhi + 0.375(CVhi?+ CVbg?)* donde k = 1.65 y o = 0.05

ESPECIFICACIONES OPTIMAS
(CVa < 0.25 CVbi

ESa < 0.125 (CVhi? + CVbg?)*
ETa < k. 0.25 CVbi + 0.125 (CVbi? + CVhg?)* donde k = 1.65 y o = 0.05

CVa: coeficiente de variacion analitico; ESa: error sistematico; ETa: error total.
CVbi: variacion bioldgica interindividual; CVbg: variacion bioldgica interindividual.

Tabla 2. Componentes de variacion biologica y
especificaciones de la calidad analitica. Deseables en
Hematologia

Variacion Especificaciones

MAGM TUD bioldgica deseables
BIOLOGICA

CVi Cvg CV(%) ES(%) ET(%)
Leucocitos 10,9 19,6 5,5 5,6 14,6
Hematies 32 6.1 1.6 1.7 44
Hemoglobina 2.8 6.6 1.4 1.8 4.1
Hematocrito 2.8 6.4 1.4 1.7 4.1
VCM 1.3 4.8 0.7 1.2 23
HCM 1.6 5.2 0.8 14 2.7
CCMH 1.7 2.8 0.9 0.8 22
Plaquetas 9.1 21.9 4.6 59 13.4
VPM 43 8.1 22 23 5.8
Neutrofilos 16.1 32.8 8.1 9.1 224
Linfocitos 10.4 21.8 5.2 14 16.0
Monacitos 17.8 49.8 8.9 13.2 27.9
Eosindfilos 21.0 76.4 10.5 19.8 371
Basdfilos 28.0 54.8 14.0 15.4 38.5
Reticulocitos 11.0 29.0 5.5 7.8 16.8
Tiempo de

. 4.0 6.8 2.0 20 B3
protrombina

Tiempo de cefalina 2.7 8.6 1.4 2.3 4.5

Fibrindgeno 10.7 15.8 5.4 4.8 13.6
Antitrombina 5.2 153 2.6 4.0 8.3
FactorV 3.6 - 1.8 - -
Factor VII 6.8 19.4 34 5.1 10.7
Factor VIl 48 19.1 24 49 8.9
Factor X 59 - 3.0 - -
Factor de

von Willebrand 14.0 28.3 5.1 7.1 14.7

Plasmindgeno 1.7 - 39 - -

Proteina C 5.8 55.2 29 139 18.37
Proteina S 5.8 63.4 29 15.9 20.7
Folato sérico 24.0 73.0 12.0 19.2 39.0
Folato eritrocitario ~ 12.0 66.0 6.0 16.8 26.7
Vitamina B,, 15.0 69.0 75 17.7 30.0

Hemoglobina Alc 1.9 4.0 1.0 11 2.7

4. Valor de referencia del cambio (VRC)

Es un nuevo concepto introducido en el laboratorio
que consiste en la diferencia significativa entre dos re-
sultados consecutivos de un pardmetro en un mismo
paciente que puede ser bioldgicamente relevante. La
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Tabla 3. Componentes de variacion bioldgica y
especificaciones de la calidad analitica. Minimas en
Hematologia

Tabla 4. Valores de Referencia del Cambio (VCR) en
Hematologia

Variacion Especificaciones
MAGNITUD BIOLOGICA bioldgica minimas
CVi Cvg  CV(%) ES(%) ET(%)

Leucocitos 10,9 19,6 55 5,6 14,6
Hematies 3.2 6.1 24 2.6 6.5
Hemoglobina 2.8 6.6 2.1 2.7 6.2
Hematocrito 28 6.4 21 2.6 6.1
VCM 1.3 48 1.0 1.9 35
HCM 1.6 5.2 1.2 2.0 4.0
CCMH 1.7 2.8 1.3 1.2 33
Plaquetas 9.1 21.9 4.6 5.9 13.4
VPM 43 8.1 3.2 34 8.8
Neutrofilos 16.1 32.8 8.1 9.1 224
Linfocitos 10.4 27.8 5.2 14 16.0
Monacitos 17.8 49.8 89 13.2 27.9
Eosindfilos 21.0 76.4 10.5 19.8 37.1
Basdfilos 28.0 54.8 14.0 15.4 38.5
Reticulocitos 11.0 29.0 5.5 7.8 16.8
Tiempo de protrombina 4.0 6.8 3.0 3.0 7.9
Tiempo Cefalina 2.7 8.6 2.0 34 6.7
Fibrindgeno 10.7 15.8 5.4 4.8 13.6
Antitrombina 5.2 53 349 6.1 125
FactorV 3.6 - 1.8

Factor VIl 6.8 19.4 5.1 1.7 16.1
Factor VIl 48 19.1 3.6 7.4 13.3
Factor X 5.9 - 44

Factor Von Willebrand 14.0 28.3 6.1 10.6 16.7
Plasmindgeno 1.7 - 39

Proteina C 5.8 55.2 4.4 20.8 28.0
Proteina S 5.8 63.4 4.4 239 311
Folato sérico 24.0 73.0 12.0 19.2 39.0
Folato eritrocitario 12.0 66.0 6.0 16.8 26.7
Vitamina B , 15.0 69.0 75 17.7 30.0
Hemoglobina Alc 1.9 4.0 1.0 1.1 2.7

diferencia puede indicar un cambio en el estado de sa-
lud del paciente®. Las férmulas para obtener el VRC
dependen de la significacién de la Z (siendo 1.96 sig-
nificativo y 2.58 muy significativo®¥, pero la mads uti-
lizada es:

VRC = 2,77 x (CV, 2+ CV2)2

donde CV, es el coeficiente de variacién analitico,
A
y CVi la variacion biolégica intraindividual Y
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Variacion VCR dfalseal?lle
i L Especificacion

MAGNITUD BIOLOGICA  Biologiea o 5 o)

CVi CVa (%) VRC 95%
Leucocitos 10,9 5ib) 33.8
Hematies 32 1.6 9.9
Hemoglobina 2.8 1.4 8.7
Hematocrito 28 1.4 8.7
VM 1.3 0.7 4.0
HCM 1.6 0.8 5.0
CCMH 1.7 0.9 5.3
Plaquetas 9.1 4.6 28.2
VPM 43 22 13.3
Neutrdfilos 16.1 8.1 49.9
Linfocitos 10.4 5.2 66.6
Monocitos 17.8 89 55.2
Eosindfilos 21.0 10.5 65.1
Basofilos 28.0 14.0 86.8
Reticulocitos 11.0 5.5 34.1
Tiempo de protrombina 4.0 2.0 12.4
Tiempo de cefalina 2.7 1.4 8.4
Fibrindgeno 10.7 5.4 33.2
Antitrombina 5.2 2.6 16.1
FactorV 3.6 1.8 112
Factor VIl 6.8 34 211
Factor VIII 4.8 24 14.9
Factor X 59 3.0 183
Plasmindgeno 1.7 39 23.9
Proteina C 5.8 29 18.0
Proteina S 5.8 29 18.0
Folato sérico 24.0 12.0 74.4
Folato eritrocitario 12.0 6.0 37.2
Vitamina B,, 5.2 2.6 16.1
Hemoglobina Alc 2.1 1.1 6.5

En la Tabla 4 se muestran los valores correctos que
se deberfan obtener en Hematologia®. En hemato-
logia al aplicar dichos valores se puede realizar, en
andlisis de ambulatorio, una autovalidacién del 86%
de los pacientes, en coagulacién también del 86% vy
para HbAlc del 96%. El resto deben revisarse ma-
nualmente.

Los valores mostrados en la Tabla 4 son para per-
sonas sanas. En casos patoldgicos deben calcular-
se otros valores de VRC!. En el futuro los informes
tendrdn asociados algunas alarmas, que ademas de
informar sobre los intervalos de referencia, avisardn
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al médico de si los cambios tienen significado clinico
y su gravedad.

Todo lo explicado hasta ahora también puede ser
utilizado para el control interno de magnitudes habi-
tuales en los laboratorios de hematimetria como son
la velocidad de sedimentacién globular (VSG) y para
el recuento de reticulocitos. Para ambos pueden utili-
zarse muestras recientes y controles valorados. Para la
VSG, hasta fechas recientes no era posible pero en la
actualidad existen controles valorados que son correc-
tos y nos dan tranquilidad en la entrega de resultados
de los sistemas automaticos.

5. Evaluacion externa de la calidad

Es de todos conocido el funcionamiento de los Progra-
mas de Garantia Externa de la Calidad (PGEC)". En
la actualidad, en muchas comunidades auténomas son
de obligada realizacién. Todos los laboratorios que es-
tan certificados® (ISO 9000)o acreditados mediante la
norma ISO 1518919 deben tener al dia dichos contro-
les. Ademas, nos proporciona al laboratorio la seguri-
dad de que lo que hacemos es igual a lo de otros labo-
ratorios. Creo que es una herramienta imprescindible
para asegurar la calidad de resultados para determi-
nar la exactitud. Los resultados obtenidos ademads de
reafirmarnos en la calidad de los resultados también
puede indicarnos la exactitud de los resultados propor-
cionados por el sistema utilizado en el laboratorio. Es
muy necesario conocer la interpretacion de los resulta-
dos para poder juzgarlos que, por experiencia propia, a
veces existe mucha confusién sobre ello. Es recomen-
dable participar en dos programas distintos para poder
evaluar si los posibles errores se producen en los dos
programas para tener mas confianza para tomar accio-
nes correctivas.

* Valores de consenso: es el método mas habitual
para valorar los resultados. Consiste en hacer la media y
desviacién estandar de los resultados de los participan-
tes que han contestado y a las que se aplica un bucle
informdtico para eliminar los que presentan valores su-
periores a tres desviaciones estandar. Al final se calcu-
la Ja media una vez eliminados los resultados aberran-
tes. Existen magnitudes cuyo coeficiente de variacin es
inferior al 3% y que son valorables. Por otro lado, hay
magnitudes, como los reticulocitos manuales, cuyo co-
eficiente de variacién puede ser superior al 200% y que
debe interpretarse correctamente el resultado.

* Valores de referencia: existen técnicas cuyos va-
lores de referencia son imprescindibles para valorar los
resultados obtenidos como son el factor VIII y las he-
moglobinas A2 y fetal. Unos, por la dispersién de re-
sultados, y los otros, debido a que los valores de nor-
malidad y de las técnicas son distintos en los diversos
laboratorios.

Tabla 5. Programas de Garantia Externa de la Calidad (PGEC)
de la Sociedad Espaiola de Hematologia y Hemoterapia

1. Hematologia general: hemograma, tiempo de protrombina, tiempo
de tromboplastina parcial activada, fibrindgeno, recuento manual de
reticulocitos y frotis sanguineo

2. Antitrombina

3. Factor VI

4. Control del tratamiento anticoagulante oral
5. Hemoglobinas A2 y fetal

6. Recuento automatico de reticulocitos

7. Recuento diferencial leucocitario automatizado
8. Resistencia a la proteina C activada

9. Velocidad de sedimentacion globular

10. Citogenética hematoldgica

11. JAK2V617F

12. Factor Leiden / Protrombina 2021

13. Revision de frotis sanguineo

14. Dimero D

Nuestra Sociedad (SEHH) posee un PGEC que es de
los mas completos de Europa. En la Tabla 5 se descri-
ben los programas disponibles en la actualidad.

Especificaciones minimas de calidad

Un nuevo avance en los PGEC ha sido el establecimien-
to de las llamadas especificaciones minimas de calidad,
que son las recomendadas por las sociedades cientificas.
Las especificaciones propuestas son una declaracién de
minimos que todo laboratorio deberia cumplir, con obje-
to de asegurar prestaciones analiticas de utilidad clinica.
Cuando un laboratorio no pueda alcanzar estas especifi-
caciones de la calidad, es decir, si el error de sus resulta-
dos al participar en un programa de garantia externa de
la calidad excede estas especificaciones minimas, debe
revisar inmediatamente el procedimiento afectado y to-
mar medidas correctivas, si procede19.

Los datos se han obtenido a partir de los errores me-
dios de los participantes con respecto a la media de
consenso global o por método. El valor recomenda-
do de especificacién minima, expresado en tanto por
ciento, es el que cumple el percentil 95 de la distri-
bucién de errores. Estos valores son los que deberian
cumplir los laboratorios para que su PGEC fuera acep-
table. En la Tabla 6 se exponen los valores de Hemato-
logia de especificaciones minimas de calidad calcula-
das a partir de nuestros resultados del PGEC.

Utilizacion de la prueba Seis Sigma en el laboratorio

La prueba del Seis Sigma (66) es una medida industrial
que fue aplicada por Motorola en 1987 para intentar
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Tabla 6. Consenso de Especificaciones Minimas de Calidad
en Hematologia

Magnitud Especificacion (%)
Leucocitos 11
Hematies 5
Hemoglobina 5
Hematocrito 9
VCM 7
HCM 6
CCMH 9
Tiempo de protrombina (%) 33
Tiempo de protrombina (ratio) 25
INR 28
Tiempo de tromboplastina (segundos) 32
Tiempo de tromboplastina (ratio) 20

eliminar el maximo de fallos posibles en sus fabricas.
Sigma significa ‘desviacién estandar’. Lo que se preten-
de es eliminar todos los fallos de produccién para que
solo haya +6 desviaciones estandar. Se mide en defec-
tos por millén (DPM). En el laboratorio se puede cal-
cular a partir de la férmula:

Sigma = (ET - ES) / CV

donde ET es el error total; ES, el error sistematico; y CV, el
coeficiente de variacién analitico.

A partir de dicha férmula obtendremos el valor Sig-
ma tedrico y alcanzable. Luego deberemos contar, en
las pruebas de nuestro laboratorio, los defectos encon-
trados. Calcularemos los defectos por millén (DPM) y
lo aplicaremos a la escala Sigma tedrica que hemos cal-
culado previamente.

La minima calidad aceptable es de Sigma = 3. En
Hematologia, segin Westgard®’), el Sigma es de 4,15
(0,38% de errores).

6. Validacion técnica de resultados

Después de haber procesado las muestras, siguiendo
los protocolos establecidos para calibracién y control
de calidad interno, los resultados son enviados al siste-
ma informadtico o son revisados manualmente. Los la-
boratorios con més de 100 muestras diarias acostum-
bran a trabajar con sistemas informaticos conectados
a los analizadores (on line). En los hospitales y centros
que trabajan con un ndmero de historia clinica tnico
pueden enviar a los terminales de los sistemas infor-
maticos conectados a los analizadores los resultados
anteriores de los pacientes a los que se ha solicitado
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un analisis. Asi, el personal técnico que ha validado los
resultados en los analizadores puede comparar los ob-
tenidos con los anteriores del mismo paciente®. Para
ello, se establezcan reglas expertas en las terminales
para que los resultados que cumplan determinados cri-
terios vayan directamente a la validacién del personal
técnico.

Las normas de validacién de dichas terminales son
conocidas como validacién por delta-check, que con-
siste en comparar los resultados obtenidos con los
anteriores. Dicha estacién intermedia de validacién
detiene los resultados segun criterios establecidos:

e tiempo transcurrido del analisis anterior

e valores altos y bajos de cada magnitud

® porcentaje (%) de diferencia y variacién de los

valores absolutos con los resultados anteriores
(delta-check)

Esta validacién es técnica y constituye un primer
filtro para comprobar errores de los sistemas en su
lectura, posibles cambios de muestra con otros pa-
cientes, equivocaciones del personal técnico y otros.

En muchos laboratorios existe un amplio abanico
de patologias. Ello dificulta el poder establecer unas
Unicas reglas expertas para el delta-check, pues lo que
va bien para unos no va bien para otros. Por desgra-
cia, nuestro sistema informatico, y en general la ma-
yoria, solo permite establecer unas normas. Por tanto,
intentamos aplicar aquellas que nos permitan detec-
tar los posibles errores, pero a la vez no nos haga re-
visar la mayoria de los pacientes.

En la Tabla 7 pueden verse las normas estableci-
das en nuestro laboratorio para la validacién técni-
ca de los resultados de los analizadores que en nues-
tro servicio.

7. Validacion médica de los resultados

Una vez estan todos los valores validados técnicamen-
te, se procede a la validacién facultativa. Para ello, en el
programa informatico deben aparecer como minimo:

e Nombre completo

* Edad

® Sexo

® Procedencia: ingresado o consulta externa u hos-
pital de dia

e Diagndstico (siempre que sea posible). En la actua-
lidad existen sistemas informaticos que no permi-
ten realizar la peticién si no se ha llenado el apar-
tado de diagndstico, que es la asignatura pendiente
en muchos laboratorios.

e Fase del proceso o motivo de la peticién. Trata-
miento como en casos de quimioterapia, trans-
plantes u otros.

e Servicio que realiza la peticién. Esto ayuda mucho
a la interpretacién de los resultados ya que se pue-
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Tabla 7. Valores para validacion técnica. Analizadores hematologicos

REFERENCIA VALIDACION ABERRANTES DELTA DELTA (%)

MAGNITUD UNIDAD (ABS)

inf. sup. inf. sup. inf. sup. absol. inf. sup.
Leucocitos x 10%/L 4 11 0.1 50 0,1 100 7 25 25
Hematies x 10%/L 3,9 53 1 7 2 7 1 20 20
Hemoglobina g/L 120 170 50 200 30 220 30 20 20
Hematocrito 0,36 0,51 0,12 0,65 0,1 0,65 0,05 15 15
VCM. fL 80 100 60 130 50 130 5 5 5
HCM pg 26,7 333 25 45 18 40 5 15 10
CCMH g/L 310 350 299 360 250 380 30 15 10
RDW % 12,1 17,2 10 25 8 30 3 20 20
HDW g/L 22,1 28,1 15 40 15 45 5 20 20
Plaquetas x 10°/L 125 400 10 1000 3 1000 50 30 99
VPM fL 7.8 11 b 15 0 50
PDW % 50 70 0 100 0 150
PCT 0 0.0005 0 0.005 -0.0001 1
RDL automatico en valores porcentuales
Neutrdfilos % 45 75 3 97 1 100 25 25 25
Linfocitos % 17 55 5 90 1 100 20 20 20
Monocitos % 2 10 2 25 0 70 8 25 25
Eosindfilos % 0 5 0 25 -1 50 5 25 25
Basdfilos % 0 2 0 25 -1 15 2 50 50
Luc % 0 4 0 7 -1 15 3 50 50

de deducir la patologia en caso de que no conste o
el grado de alteracién en caso de ser la peticién de
especialista.

En la validacion médica debe hacerse una valoracién
entre lo esperado segln las caracteristicas del paciente
y lo obtenido®. No es lo mismo una leucopenia en un
paciente hematoldgico que en uno de otorrinolaringo-
logia. Se comparan los valores anteriores, se detectan
resultados incoherentes o no explicables, se avisa al
clinico de la deteccién de una leucemia o de unas pla-
quetas o una hemoglobina muy baja y otras circuns-
tancias, que aqui serfan muy largas de enumerar.

La validacién de los resultados de hematologia es
eminentemente clinica. Se ha de hacer paciente a pa-
ciente y no por series. A la vez se ha de tener dominio
técnico para poder detectar errores de método. Por en-
cima de todo ha de entenderse qué significa un resul-
tado dentro de un contexto, bien para actuar deprisa
o bien para no alarmarse ante cualquier resultado que
sea patoldgico, pues, como en nuestro caso, no podria-
mos dar abasto con todo siendo las decisiones clinicas
en su mayoria. Es practica habitual que los médicos
que validan los resultados ademas de realizar los diag-
nésticos de los pacientes hematoldgicos realicen trata-
mientos como en caso de estudios de anemias y tra-

tamientos de trastornos congénitos y adquiridos de la
coagulacién y tratamientos anticoagulantes.

En la Tabla 8 se muestran los valores que aplicamos a
nuestro sistema informadtico para detectar las anomalias
tanto técnicas como clinicas. Debo recordar que nues-
tro laboratorio atiende a todo tipo de patologias, espe-
cialmente pacientes hematoldgicos y por ello los mar-
genes no sean los habituales de otros laboratorios.

Cada laboratorio debe definir sus propios limites de
tolerancia en base a la patologia y caracteristicas de los
pacientes atendidos. Es obvio que los limites de detec-
cién de anomalias serdn muy distintos segun se atien-
da a todo tipo de pacientes o solo a los de consulta ex-
terna.

Por dltimo, citar que es imprescindible tener un cam-
po para poder dar opiniones clinicas, sugerir estudios a
realizar y, en definitiva, dar un informe de cada anali-
tica que lo precise.

Fase postanalitica
La fase postanalitica es un nuevo concepto en el que

debemos implicarnos, pues es la muestra de todo lo
que hemos realizado. Alguien del laboratorio debe
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Tabla 8. Valores para validacion médica. Analizadores hematolégicos

VAGNITUD UNIDADES INTERVALO DE REF. YALIDACION /'IBERRANTES DELTA ABSOLUTO DFLTA %
inf. sup. inf. sup. inf. sup. absol. inf. sup.

Leucocitos x 10°/L 4 11 1 50 0,1 100 7 25 25

Hematies x 10%/L 810 53 25 6,5 2 7 1 20 20

Hemoglobina g/L 120 170 70 190 30 220 30 20 20

Hematocrito 0,36 0,51 0,2 0,6 0,1 0,65 0,05 15 15

VCM fL 80 100 70 110 50 130 5 5 5

HCM pg 26,7 8318 20 38 18 40 5 15 10

CCMH g/L 310 350 280 370 250 380 30 15 10

RDW % 12,1 17,2 10 25 8 30 3 20 20

HDW g/L 22,7 28,1 20 35 15 45 5 20 20

Plaquetas = 10%/L 125 400 80 600 3 1000 50 30 99

VPM fl 78 11 0 30 0 50

PDW % 50 70 0 140 0 150

PCT 0 0,0005 —0,0001 1 -0,0001 1

RDL automatico en valores porcentuales

Neutrdfilos % 45 75 5 98 1 100 25 25 25

Linfocitos % 17 55 3 70 1 100 20 20 20

Monacitos % 2 10 1 30 0 70 8 25 25

Eosinofilos % 0 5 -1 25 -1 50 5 25 25

Basofilos % 0 2 -1 5 -1 15 2 50 50

LuC % 0 4 -1 6 -1 15 3 50 50

RDL automadtico en valores absolutos

Neutrofilos = 10%/L 25 7 05 50 0,1 9

Linfocitos x 10°/L 0,9 45 0,02 55 0,01 6

Monaocitos x 10%/L 0,1 1 0,01 10 0 2

Eosindfilos x 10%/L 0 0,5 -1 5 -1 1

Basdfilos x 10°/L 0 0,2 -1 0,9 -1 0,5

Luc x 10°/L 0 0,4 0,01 7 0 1

RDL manual

Neutrdfilos % 45 75 5 95 1 98 15 15 15

Bandas % 0 6 -1 15 -1 50 3 100 50

Linfocitos % 17 55 2 85 1 99 8 10 10

Monaocitos % 2 10 0 35 -1 60 10 20 20

Eosindfilos % 0 5 -1 20 -1 50 5 25 25

Basdfilos % 0 2 -1 5 -1 15 2 25 50

VSG mm/h 1 15 1 120 0 150 30 20 20

Reticulocitos % 0,5 2 0,1 D 0 30 15 50 50

Reticulocitos x 10%/L 25 90 5 150 0 300 20 50 50

controlar esta fase para cerciorarse de que funcio-
na correctamente. La responsabilidad legal también
atafie a esta fase. No podemos eludir la responsa-
bilidad cuando se pierden resultados, cuando sélo
se entregan de forma parcial o de forma equivoca-
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da. En general, esta fase esta dirigida por la admi-
nistracién del centro, pero los profesionales debe-
mos implicarnos de manera que no se puedan tomar
decisiones sin nuestra aprobacién. Debemos tener
o ‘
presente que el 12% de los errores del laboratorio
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se producen en esta fase. La transmisién informa-
tica debe ser controlada y confirmada por el labo-
ratorio y forma parte de nuestra responsabilidad.
Debemos comprobar como usuarios el correcto fun-
cionamiento de la informatica y de los tiempos asig-
nados en la transmisién de la informacién.
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SE PUEDE APLICAR EFOM A UN
SERVICIO DE HEMATOLOGIA Y
HEMOTERAPIA

D. BORREGO

Servicio de Hematologia y Hemoterapia. Hospital
General Virgen de la Salud. Elda (Alicante)

La preocupacién por la calidad de los resultados en
el entorno sanitario es indudable desde hace mucho
tiempo, pero no se empezaron a implementar activi-
dades relacionadas con la gestién de la calidad has-
ta hace relativamente pocos afios. Se podrian aducir
muchas razones que explicarian esta dificultad, ta-
les como la ausencia de cultura sobre estos temas en
nuestras organizaciones, la falta de claridad en los ob-
jetivos y poco compromiso por parte de las estructu-
ras directivas, la resistencia o falta de motivacién de
los profesionales, el error al pensar que la gestién de la
calidad debe afectar solamente a algunas dreas y no al
conjunto de la organizacién, el desconocimiento en la
aplicacién de las herramientas para la gestion de la ca-
lidad... y, probablemente, muchas otras causas.

Afortunadamente este escenario ha cambiado mu-
cho en los Gltimos afios y estas resistencias estan mini-
mizdndose o desapareciendo, encontrandonos en la
actualidad con muchas organizaciones en las que el
compromiso por la calidad es muy elevado, desde el
mads alto nivel directivo hasta cualquier trabajador de
las diferentes dreas que tenga la empresa.

Uno de los conceptos mas utilizados es el de la ges-
tién de calidad total, que hace referencia a la estrate-
gia que debe implantar una organizacién para conse-
guir como resultado la satisfaccién de los clientes, de
sus trabajadores, de los accionistas de la empresa y de
la sociedad en general.

Esta orientacion hacia la consecucién de unos resul-
tados de calidad se ha disefiado y desarrollado de muy
diferentes maneras: desde disefios de gestién de la ca-
lidad en relacién con la evaluacién de la estructura,
procesos y resultados (Donabedian), y diferentes mo-
delos de acreditacion, certificacién, etc., en base a unas
normas perfectamente establecidas, como las normas
de la ISO (International Organization for Standardiza-
tion), el JCAHO (Joint Comission on Acreditation of
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Agentes facilitadores Resultados Los criterios del modelo
. . T —— EFQM
Personas Resultados en o )
las personas Son criterios de excelencia
empresarial que abarcan to-
Procesos das 1 3 de fundi
; , as las areas de funciona-
Liderazgo Estrategia | | Productos y Rﬁ]iu::tl?gr?ti: " Resultados miento de la organizacién
Servicios clave gant '
Hay nueve criterios que se
Alianzas y Resultados en dividen en dos grupos (Figu-
Recursos la sociedad .
ra 1):
-———“‘ ]
Aprendizaje, creatividad e innovacion A) AGENTES FACILITADORES:

son aspectos del sistema de

Figura 1. Esquema del modelo EFQM: criterios de valoracion.

gestiéon de la organizacidn.

Health Care Organizations), ENAC (Empresa Nacio-
nal de Acreditacién) o AENOR (Asociacién Espafio-
la de Normalizacién), hasta los modelos que dirigen
sus actuaciones en busca de la excelencia y la mejo-
ra continua (Malcom Baldrige Award, en Estados Uni-
dos; Premio Deming, en Japdn, o el modelo EFQM, en
Europa).

El modelo EFQM (European Foundation for Qua-
lity Management) también denominado modelo
EFQM de Excelencia tiene una caracteristica muy di-
ferenciadora de los demds y es que se basa en una
estrategia de autoevaluacién, que es la demostra-
cién evidente del compromiso que adquiere la pro-
pia organizacién para involucrarse en un proceso de
autoandlisis que ha de ser riguroso, periédico y per-
fectamente estructurado. Este modelo de autoeva-
luacién, realizado sobre todas las dreas que forman
la organizacién, le llevard a la identificacién de sus
puntos fuertes y, lo que es mds importante, a cono-
cer cudles son sus deficiencias y en qué éreas las tie-
ne, para establecer planes de mejora continua sobre
esas deficiencias.

Este modelo fue disefiado en el ano 1988, con al-
guna semejanza a otros que ya existian en Estados
Unidos (Malcom Baldrige Award) y en Japén (Premio
Deming), y posteriormente fue modificado en el afio
1999, con pequeias variaciones de terminologia pero
manteniendo su estructura basica y los conceptos fun-
damentales.

El modelo EFQM es un sistema de calidad basa-
do en la autoevaluacién de todo el sistema de ges-
tién de una organizacién, para lo cual utiliza como
guia una serie de criterios que contemplan todas las
areas de dicha organizacién y que son evaluados con
unas reglas determinadas. Esta evaluacién permite a
la Direccién de la empresa conocer, con datos obje-
tivos, en qué areas debe establecer planes de mejora
para conseguir la mejora continua y la excelencia. Las
dos partes que forman el modelo EFQM son: los cri-
terios y las reglas.
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Se podria decir que hacen re-
ferencia a la pregunta: scomo
lo hace la organizacién¢
1. Liderazgo
2. Politica y estrategia
3. Personas
4. Alianzas y recursos
5. Procesos, productos y servicios
B) ResuLTADOS: representan lo que la organizacién
consigue para cada uno de sus actores, es decir, squé
logra hacer la organizaciéné
6. Resultados en los clientes
7. Resultados en las personas
8. Resultados en la sociedad
9. Resultados clave

Los resultados excelentes de una organizacién se
conseguirdn con un adecuado liderazgo de la directi-
va que sepa implantar y desarrollar una adecuada po-
litica y estrategias que permitan la utilizacién eficien-
te de los recursos y la gestién del personal, para poder
desarrollar los procesos en aras de conseguir la satis-
faccién de los clientes, de los profesionales, de la pro-
pia organizacién y la sociedad.

La definicién aproximada de lo que corresponde a
cada uno de estos criterios es la que veremos a conti-
nuacién; los detalles pueden encontrarse en el docu-
mento completo del modelo EFQM de Excelencia en
su versién de 2010, en el cual se encuentra la defini-
cién precisa de todos y cada uno de los subcriterios
que componen cada criterio y que facilitan la evalua-
cién de cada uno de ellos para conseguir la puntuacién
final con la suma de todos ellos:

Criterio 1. Liderazgo: los lideres de la organizacion fa-
cilitan, con sus acciones y comportamiento, la consecu-
cién de la misién y la visién de la empresa, implicando-
se plenamente en el desarrollo del modelo organizativo
y en todas las demds tareas que se precisen. Se implican
directamente en la mejora continua de la gestién de la
organizacion, se relacionan con los clientes y represen-
tantes de la sociedad y refuerzan la cultura de la excelen-
cia entre los componentes de la organizacion.
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Criterio 2. Estrategia: la estrategia de la empresa
debe estar perfectamente clara para todos los gru-
pos de interés en los objetivos, planes, procesos,
etc., que se deban desarrollar. Conociendo las ne-
cesidades y expectativas de los grupos de interés,
la estrategia y politicas de apoyo se deben comuni-
car, implantar y supervisar actualizdndolas cuando
sea necesario.

Criterio 3. Personas: la organizacién de los recursos
humanos, tanto individualmente como en equipo,
debe estar perfectamente orientada hacia la consecu-
cién de los objetivos de la organizacién. Las personas
de la organizacién se implican y asumen sus respon-
sabilidades, mantienen un didlogo con la organiza-
cién y reciben la recompensa, reconocimiento y aten-
cién que merecen.

Criterio 4. Alianzas y recursos: igualmente de-
ben estar perfectamente establecidas las alianzas
con agentes externos que permitan la utilizacién
adecuada de los recursos en funcién de la estrate-
gia establecida por la empresa. Se trata de planificar
la gestidn de estas alianzas externas, de los recursos
econdémicos y financieros, de los edificios, equipos
y materiales, de la tecnologia, y de la informacién y
del conocimiento

Criterio 5. Procesos: deben estar perfectamente dise-
nados e implantados en aras de conseguir la satisfac-
cién de todos los grupos de interés, clientes, sociedad
y la propia organizacién. Conociendo las necesidades
y expectativas de los clientes, se introduciran las me-
joras necesarias para que la produccién y distribucién
de los productos y servicios mejore la relacién con los
clientes y otros grupos de interés.

Criterio 6. Resultados en los clientes: se valoraran
los logros en relacién con la satisfaccién de los clien-
tes externos.

Criterio 7. Resultados en las personas: se valora-
ran los logros conseguidos en relacién con las perso-
nas que integran la propia organizacién.

Criterio 8. Resultados en la sociedad: se valorardn
los logros obtenidos en la sociedad a cualquier nivel:
local, nacional o el que corresponda.

Criterio 9. Resultados clave: valoracién de los resul-
tados globales de la organizacién en relacién con los
que se pretenden obtener segin lo planificado.

Como se ha hecho referencia anteriormente, estos
criterios se subdividen en subcriterios, de manera que
los criterios 1, 2, 4 y 5 tienen 5 subcriterios; el 2 tiene
4; y los criterios 6, 7, 8 y 9 solamente tienen dos sub-
criterios cada uno.

Las reglas. La Logica REDER

Son reglas para evaluar el comportamiento de cada
una de las dreas de la organizacién. Para cada grupo de

Resultados

Revision y En foque
Evaluaciéon

Despliegue

Figura 2. Esquema de la Logica REDER.

criterios hay un conjunto de reglas con las que se eva-
lga el comportamiento de la organizacién en cada uno
de ellos. Estas reglas de evaluacién estdn basadas en la
llamada /égica REDER (Figura 2).

Lalégica REDER es un esquema légico que determi-
na qué tiene que hacer la organizacién para mantener
una mejora continua con el objetivo de conseguir la
excelencia. Estd formada por cuatro elementos:

1. Resultados: la organizacién debe determinar cué-
les son sus objetivos o, lo que es lo mismo, qué resul-
tados pretende conseguir.

2. Enfoque: estardn bien definidos los procesos que
hay que desarrollar para conseguir los resultados pre-
tendidos.

3. Despliegue e implantacion, en todas las dreas rele-
vantes, de los procesos que se definen en el enfoque.

4. Evaluacion y revision del enfoque y su desplie-
gue, de manera que se realice una medicién de los re-
sultados que permita identificar oportunidades de me-
jora y priorizar y planificar los planes necesarios para
llegar a la excelencia.

La evaluacién del modelo EFQM se hard de manera
que en todos los criterios y subcriterios de los agentes
facilitadores habra que tener en cuenta los elementos
de Enfoque, de Despliegue, y de Evaluacién y revisién,
mientras que en los criterios y subcriterios de resulta-
dos se tendrd en cuenta el elemento de Resultados.

Esta l6gica REDER es muy semejante al ciclo PDCA
de Deming, otra estrategia de mejora continua que
plantea un desarrollo muy similar (Figura 3).

Las equivalencias serfan:

Enfoque = Planificar
Despliegue = Hacer

Evaluacién y revisién = Chequear + Actuar

La diferencia estaria en que en el Ciclo de PDCA no
se identifican los resultados, mientras que en la matriz
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Actuar

Chequear | C P | Planificar

Figura 3. Esquema del ciclo PDCA.

REDER son éstos, precisamente, los primeros que hay
que definir para identificar con precisién cuales son los
objetivos que se pretende mejorar.

La matriz REDER es el método de evaluacién para
puntuar cada uno de los criterios que forman el mode-
lo EFQM. Las valoraciones que se dan a cada criterio
son las siguientes (Figura 4):

El resultado de la evaluacién arrojard una cantidad
de puntos en funcién de la cual a la organizacién eva-
luada se le reconocerd un determinado nivel de exce-
lencia respecto al modelo EFQM.

El representante de la EFQM en Espafia es el Club
de Excelencia en Gestién, creado en 1991 por iniciati-
va de un grupo de 23 empresas espafiolas, y que tiene
como Entidad de Certificacién reconocida a la LRQA
(Lloyd’s Register Quality Assurance). Las distinciones
que se conceden son: Compromiso hacia la excelen-
cia, Excelencia Europea 300", Excelencia Europea 400*
Excelencia Europea 500" (Figura 5).

Desde el ano 1992, la EFQM otorga un Premio Eu-
ropeo a la Calidad entre aquellas organizaciones que
se han autoevaluado y ademas han sido evaluadas por
asesores de la EFQM y han solicitado optar al premio.

En el afio 1996 se cred una categoria especifica para or-
ganizaciones del sector publico.

Aplicacion del modelo EFQM de excelencia al
entorno sanitario...

El modelo EFQM fue disefiado con la intencién de que
fuera valido para cualquier tipo de organizacién, pu-
blica o privada, y de cualquier tamafio, pero era nece-
sario aplicar ciertas modificaciones especificas segtn
cudl fuera el entorno de aplicacién.

En el afno 1994 se realizé una adaptacién para ser
aplicado al sector publico (entorno sanitario, educa-
cién y gobiernos), y a partir del afio 1998 se comen-
zaron a editar guias de adaptacién especificas para el
sector sanitario en las cuales se mantiene el cardcter
orientativo, no prescriptivo, del modelo que permite
que cada organizacién haga las cosas como mejor le
parezca (el modelo no dice cémo hay que hacerlas) y
elabore los indicadores concretos con los que evalua-
1é los criterios y subcriterios (el modelo no establece
cuéles han de ser los indicadores concretos que se han
de utilizar).

En la adaptacién que se ha hecho en Espafa para
organizaciones sanitarias se han modificado algunos
términos para hacerlos més comprensibles, con termi-
nologia menos empresarial y con notas de apoyo. Se
han modificado algunos subcriterios de modo que, sin
haber eliminado ninguno, se han disminuido a 23, en
vez de 32, habiendo fusionado algunos de ellos, y se
han afadido algunas aclaraciones para hacer mas com-
prensibles algunos conceptos. Aun asi, sigue habiendo
cierta dificultad a la hora de elegir los indicadores con
los que autoevaluar el cumplimiento de algunos cri-
terios eligiéndose terminologia relacionada con la sa-
lud y el entorno sani-
tario.

Agentes facilitadores 50% Resultados  50%
[ T m— | L me—
Personas Resultados en
las personas
100% Procesos, 100%
P"s"duldl“ y Resultados
Liderazgo b Resultados en clave
RSUAyS fos clientes
100% 100% 100% 150% 150%
Alianzas y Resultados en EXCELENCIA 500+
Recursos a sociedad PUNTOS
100% 100% EUROPEA EFQM
—— ]
Aprendizaje, creatividad e innovacion
Figura 5. Sello de Excelencia Europea

500+ que concde el Club de Excelencia
en Gestion.

Figura 4. Esquema del modelo EFQM: valoracion ponderada de cada criterio.
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... para un servicio de hematologia
y hemoterapia

Ya ha sido mencionado que el modelo EFQM de exce-
lencia fue disefiado para que se pudiera aplicar a cual-
quier tipo de organizacién: por tanto, también es apli-
cable a un Servicio de Hematologia y Hemoterapia,
como lo seria a todo el hospital al que pertenezca di-
cho servicio. Légicamente, cuanto mayor es el tama-
fio de la organizacién, mas complejo es el desarrollo
del modelo, la autoevaluacién y todo el proceso com-
pleto.

No solamente es posible, sino que serfa muy bene-
ficioso para aquellos que lo hicieran porque, dicho de
forma muy breve, es un modelo excelente, por si mis-
mo, para que podamos identificar nuestras deficien-
cias y nuestras oportunidades de mejora y, si dise-
famos y aplicamos los planes correspondientes para
resolverlas, estaremos entrando, casi sin darnos cuen-
ta, en un ciclo de mejora continua que no finalizaria
nunca pero que conseguiria que nuestros resultados
fueran cada vez de mejor calidad y mas satisfactorios
para quienes se pretende que lo sean: nuestros clien-
tes (los enfermos), los trabajadores del servicio (noso-
tros mismos), los directivos de nuestra empresa y la
sociedad en su conjunto.

La aplicacién del modelo EFQM de Excelencia a un
Servicio de Hematologia y Hemoterapia debe pasar
por varias etapas que, mas o menos, deberian ser las
siguientes y en este orden:

Primero: Compromiso de los directivos del Hospi-
tal y del propio Servicio. Sin esta premisa serd abso-
lutamente imposible llevar a cabo el proyecto. Para
conseguir esto debe haber un periodo de informacién
para todos los implicados que, en definitiva, van a ser
todos los componentes del Servicio, de todos los esta-
mentos profesionales que trabajen en él. Por supues-
to, se debe contar con el beneplécito y apoyo de la
Direccién del hospital. No serd suficiente con el com-
promiso para la implantacién del modelo EFQM, sino
que debe existir un pleno convencimiento de que la
aplicacién de sistemas de gestién de calidad, y concre-
tamente el modelo EFQM, va a ser beneficioso para
el funcionamiento de la organizacién, en este caso el
Servicio de Hematologia. Pero, no solamente va a ser
beneficioso para el Servicio, que se encontrard inmer-
so en un proceso de mejora continua, sino que, de la
implantacién de este modelo va a resultar también
un beneficio para los clientes externos, los enfermos,
para la sociedad en su conjunto y para todo el hospi-
tal como empresa de servicios de salud.

Segundo: El paso siguiente es encontrar a las perso-
nas que van a liderar el proyecto; no es imprescin-
dible que sea una sola; pueden ser varias porque un
Servicio de Hematologia tiene muchas dreas de acti-
vidad diferentes. En muchas ocasiones se ha dividido

la especialidad en tres grandes dreas (Clinica, Diag-
néstico/Laboratorio y Hemoterapia), por lo que pare-
cerfa adecuado que hubiera un lider para cada una de
ellas: un lider que tendria que ocuparse de seleccio-
nar a su equipo de trabajo para este objetivo, indepen-
dientemente de que sean todos los trabajadores de es-
tas areas los que deban colaborar en lo que les afecte.
Estos lideres deben tener un profundo conocimiento
de lo que es un Servicio de Hematologia y cada una de
sus areas, y deben estar plenamente de acuerdo entre
todos ellos. No puede permitirse que se produzca des-
equilibrio entre ninguna de las dreas, ni que haya dife-
rencia de criterio entre los lideres; esto no quiere decir
que no haya diversidad de opiniones, pero las decisio-
nes de actuacién que se tomen deben ser consensua-
das plenamente, después de haber sido discutidas si
ha sido procedente.

Tercero: Formacién de las personas mas directa-
mente implicadas en la implantacién y desarrollo del
proyecto, sobre lo que es el modelo EFQM. Especial-
mente, los lideres deben tener un profundo conoci-
miento de todo lo que supone el modelo, de los crite-
rios y subcriterios, légica Reder, evaluaciones, etc.

Cuarto: Creacién de grupos de trabajo para cada
una de las areas o secciones en las que se debe frag-
mentar el Servicio para que sea mds accesible a la
implantacién del modelo. También estos grupos de
trabajo deben recibir una informacién y formacién
exhaustiva sobre el modelo EFQM y todo lo que im-
plica. Debe haber un grupo que aglutine a todos los
demds, si se pretende la implantacién del modelo en
todo el Servicio porque, aunque cada grupo conozca
con sumo detalle su drea de actuacién mas proxima,
todas las decisiones finales van a afectar al conjun-
to del Servicio y deben estar perfectamente coordi-
nadas. Esto supone que entre los grupos de trabajo
por areas y el grupo coordinador debe haber una per-
fecta comunicacién de manera que ambos conozcan
en todo momento cémo va el desarrollo del modelo,
los problemas que puedan ir surgiendo, las soluciones
que se pongan y las decisiones que se tomen. A to-
dos estos grupos se les podria considerar como auto-
evaluadores internos.

Quinto: Cada grupo de trabajo se ocupara de ana-
lizar inicialmente cudl es el punto de partida del drea
correspondiente. Seria una autoevaluacién inicial so-
bre la que tomar las decisiones de futuro. Esta auto-
evaluacién inicial hay que ponerla en conjunto, entre
todos los grupos, para conocer cudl es el punto de par-
tida del Servicio de Hematologia y Hemoterapia en su
totalidad. Una vez conocida la situacién inicial, elabo-
rar entre todos la estrategia a seguir: definicién de la
misién y visién del Servicio, y disefio de la estrategia
a seguir teniendo en cuenta las necesidades y expec-
tativas de todos los grupos a los que afecte, Desarro-
[lar un plan estratégico con objetivos, planes, procesos
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adecuados que se comunican, se ponen en practica, se
revisan y se actualizan cuando procede.

Sexto: La gestién de los recursos humanos es un as-
pecto fundamental que debe estar perfectamente esta-
blecida, tanto por areas de actividad como en el Servi-
cio en su conjunto, tanto a nivel individual como del
trabajo en equipo, para que todo el personal sienta que
es responsable de su trabajo, que tiene la autoridad que
le corresponde, que se le comunican las decisiones que
se toman, que se le reconoce su valor, y que se permite
y facilita el desarrollo y mantenimiento de sus conoci-
mientos y capacidades.

Séptimo: Cada grupo de trabajo debe organizarse
para establecer las alianzas con los agentes externos
que precise para el desarrollo de sus competencias y
para gestionar sus recursos internos (equipos, tecno-
logia, conocimientos...) para poder poner en marcha
la estrategia que se haya definido y que funcionen los
procesos establecidos.

Octavo: Cada grupo disefara el mapa de procesos
del area que le corresponde para luego consensuarlos
con el grupo coordinador y establecer el mapa de todo
el Servicio. Todos los procesos deben estar perfecta-
mente gestionados de manera que contemplen aspec-
tos de produccién, distribucién y servicio de aquello
que aporta el Servicio como resultados de su trabajo,
y deben estar orientados a satisfacer las necesidades y
expectativas de los clientes, intentando que sean inno-
vadores y que aporten valor anadido.

Noveno: Finalmente, cada grupo individualmente y;,
posteriormente, de manera consensuada, debe disefiar
el método de evaluacién de los resultados que se van a
obtener una vez implantado y desarrollado el sistema
de calidad para poder hacer una autoevaluacién final y
poder comparar los resultados obtenidos con los que
se querian obtener.

Para medir los resultados y valorarlos, cuantificarlos,
para realizar las comparaciones que se consideren ne-
cesarias, se distinguird entre los resultados de eficacia
(nivel de consecucion de lo que se desea conseguir) y
los de eficiencia (rendimiento; consecucién de un objeti-
vo al menor coste posible); para medirlos, hay que di-
sefar una serie de indicadores que serdn diferentes en
cada drea de actividad del Servicio, pero entre todos se-
ran fiel reflejo del Servicio de Hematologia y Hemote-
rapia en su conjunto.

Un detalle mas a propésito de la evaluacién de los re-
sultados es que hay que considerarlos siempre sobre
aquellos grupos a los que van dirigidos, es decir, habra
que evaluar los resultados sobre los clientes externos, los
enfermos, o incluso nuestros clientes externos en rela-
cién con el Servicio de Hematologia, que a su vez pue-
den ser considerados internos en relacién con el hospital,
es decir, aquellos otros servicios o especialidades médi-
cas para los que trabaja bajo demanda el Servicio de He-
matologia; también hay que considerar el efecto de los
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resultados obtenidos sobre el propio personal del servi-
cio y, finalmente, valorar los resultados sobre la socie-
dad. La evaluacién de los resultados teniendo en cuenta
estas consideraciones se ha de hacer con unos indicado-
res que hemos de elaborar nosotros mismos teniendo en
cuenta todas estas particularidades.

La aplicacién de un modelo como el EFQM a un Ser-
vicio de Hematologia y Hemoterapia es muy comple-
ja por las particularidades del propio modelo y también
por las del Servicio. Se trata de un Servicio con muchas
areas de actividad muy diferentes entre si que obliga a
tener que particularizar cada uno de los puntos men-
cionados anteriormente; la dificultad aumenta cuan-
do se tienen que consensuar aspectos relativos a la im-
plantacién del modelo para ajustarse a la metodologia
que obliga la autoevaluacién, al cumplimiento de los
criterios y a las necesidades que obligan la reglas para
la evaluacién.

Todo lo comentado anteriormente no son mas que
unas directrices muy generales, cuyo desarrollo es muy
complejo y que requiere mucho tiempo de dedicacién,
tanto para el estudio como para la implantacién, pero
que, si se tiene el convencimiento de la bondad del mo-
delo, puede merecer la pena intentarlo.

Esta complejidad implica la necesidad ineludible, en
mi opinidn, de la ayuda de profesionales externos o
consultores expertos en el modelo EFOM que formen,
orienten y ayuden a los agentes mds comprometidos
con la implantacién del modelo.

El nivel de excelencia al que se pretenda llegar es otra
cosa. Cuanto mayor nivel de excelencia queramos con-
seguir, mayor serd la dificultad, pero el reto merece la
pena. No es facil.
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