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RESUMEN

Introduccion: un error de medicién en banco de sangre, por lo general tiene un alcance

mas alla de los limites de la institucién, ya que puede repercutir en la seguridad del
donante y de las unidades de sangre (bolsas de sangre colectadas), en la calidad de los
resultados del laboratorio, en los procesos para la obtencibn de hemoderivados
teniendo esto un impacto que pudiera llegar hasta el paciente que recibe la
hemoterapia.

Objetivo: evaluar el Sistema de gestion de las mediciones con enfoque basado en
riesgo en banco de sangre cubano.

Métodos: Estudio de tipo investigacion-desarrollo; Método mixto (cualitativa-
cuantitativa) Lugar. Banco de Sangre Provincial Cienfuegos. Periodo: 1 al 30 enero
2024

Resultados: de los catorce (14) indicadores a evaluar, se cumplieron ocho (8) lo que
representa el 57,1 %. El 42,9 % (6 indicadores) del total se incumplieron. El
componente del Sistema de gestion de las mediciones “Responsabilidad de la

direccion” se destaca con mayor numero de aspectos incumplidos.
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Conclusiones: el Sistema de gestion de las mediciones de la institucion alcanz6 una
evaluacion de Medianamente Eficaz.

Palabras clave: sistema de indicadores, eficacia, mediciones.

ABSTRACT

Introduction: A measurement error in a blood bank generally has a reach beyond the
limits of the institution, as it can impact the safety of the donor and the blood units
(collected blood bags), the quality of laboratory results, and the processes for obtaining
blood products, all of which could have an impact on the patient receiving blood therapy.
Objective: To evaluate the Measurement Management System (MMS) with a risk-based
approach in a Cuban blood bank, using a system of indicators based on the
requirements of the NC-1SO 10012:2007 standard.

Methods: Classification: Research-development; Mixed method (qualitative-
quantitative). Location: Cienfuegos Provincial Blood Bank (BSP); Period: January 1-30,
2024.

Results: Of the fourteen (14) indicators to be evaluated, eight (8) were met,
representing 57.1%. 42.9% (6 indicators) of the total were not met. The EMS component
“Management Responsibility” stands out with the highest number of unmet aspects.
Conclusions: The institution's measurement management system achieved a
Moderately Effective rating.

Keywords: indicator system, effectiveness, measurements.

Introduccién
Son innumerables los esfuerzos que se realizan para contribuir al desarrollo de la
metrologia en el sector salud en correspondencia con las prioridades y necesidades a
través de inversiones, la utilizacion de resultados de la ciencia e innovaciones. A pesar
de lo avanzado, se requiere desarrollar mas esta actividad en funcion de los servicios
de salud. @ En las organizaciones de salud cubanas, es necesario un cambio
conceptual acerca del papel que juega el sistema de gestion de las mediciones, su
influencia e impacto en los procesos de las unidades, sean asistenciales o no, pues

actualmente el sistema de gestion metroldégica se enfoca en lo fundamental al



cumplimiento de la base legal existente, donde las escasas evaluaciones metroldgicas
que se realizan no permiten una evaluacion del desempefio general del sistema, la
gestion y sus componentes operativos.®

Relacionado con el estado de la practica, en Cuba, los objetivos de trabajo del
Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba (MINSAP) priorizan el desarrollo
de una estrategia integral de calidad de los servicios®, y dentro de los criterios de
evaluacion de la misma aparece reflejado el porcentaje de implementacion del
Programa de aseguramiento metrolégico.®

Con particular relevancia relacionada con el tema esté el caso de Banco de Sangre, un
error de medicion en este tipo de institucién por lo general tiene un alcance mas alla de
los limites de ella misma, ya que puede repercutir en la seguridad del donante y de las
unidades de sangre (bolsas de sangre colectadas), en la calidad de los resultados del
laboratorio, en los procesos para la obtencion de hemoderivados teniendo esto un
impacto que pudiera llegar hasta el paciente que recibe la hemoterapia. El Banco de
Sangre es el eslabén principal de la Hemoterapia o Medicina Transfusional ©.

Los modelos, metodologias y herramientas asociadas a la evaluacion de la gestion de
las mediciones analizadas no se concentran en la aplicacién del enfoque basado en
riesgo (EBR) ni en el uso de indicadores e indices cuantitativos que permitan evaluar
dicha gestion desde los diferentes componentes del Sistema de gestion de las
mediciones que son: responsabilidad de la direccidén; gestion de los recursos;
confirmacion metrolégica y realizacion de los procesos de medicion; analisis y mejora
del sistema de gestién de las mediciones.

En la practica, el riesgo biologico es el centro de las evaluaciones asociadas a la
calidad de los procesos de extraccion de sangre, separaciéon de sus componentes y
obtencion de hemoderivados y no el riesgo metrolégico en Banco de Sangre cubano, lo
que evidencia que es insuficiente aun el conocimiento acerca de la importancia que
tiene la precision y exactitud de las mediciones en estos procesos.

En consecuencia, son insuficientes las herramientas para evaluar el Sistema de gestién
de las mediciones (SGM) haciendo uso del enfoque basado en riesgo en banco de
sangre cubano, Por tanto, el presente estudio tiene como proposito evaluar el Sistema

de gestion de las mediciones (SGM) con enfoque basado en riesgo.



Métodos

Se realiz6 un estudio de tipo investigacidn-desarrollo; enfoque mixto (cualitativa-
cuantitativa) Lugar: Banco de Sangre Provincial Cienfuegos (Bsp); Periodo: 1 al 30
enero 2024

Fue utilizado el juicio de expertos para evaluar los riesgos metroldgicos identificados.
Se recurre a los expertos para buscar un consenso que ayude en el proceso de
validacion, se empleé el método Delphi. Se seleccionaron diez (10) expertos
[(Coeficiente de competencia de los expertos (K) minimo aceptado por el investigador
0,75]. Luego, los expertos valoraron los riesgos metrologicos y seleccionaron los mas
relevantes para el SGM, soportado en tres (3) criterios (Tabla 1).

Fueron seleccionados catorce (14) riesgos (Tabla 2). Se desecharon seis (6) riesgos
[uno (1) del componente Responsabilidad de la direccidon, uno (1) del componente
Gestion de los recursos y cuatro (4) del componente Confirmacion metroldgica vy
realizacion de los procesos de medicion] de un total de 20 originarios que
representa el 30,0 %.

Se adopté un sistema de indicadores como instrumento para la recogida de
informacion, el cual quedo estructurado en catorce (14) items (Tabla 3). Los indicadores
en una investigacion cumplen la funcion de medir y cuantificar. Son unidades de medida
y componente trascendental de la dimensidn. Se caracterizan por ser el elemento o
unidad de medicion de la realidad. Son desagregados que vienen desde la hipotesis y
que, al ser medido, se convierte en dato cuantitativo cualitativo, con la finalidad de
conocer el nivel de comportamiento de las variables®. No obstante, la organizacién
finalmente sera quien defina cuales indicadores a seleccionar considerando los que
mejor se adecuen a sus criterios de evaluacion, el sector y su actividad especifica.

La Tabla 4, refleja los criterios de validez de contenido y fiabilidad del instrumento
analizado a través del método juicio de expertos.

Se aplico el Sistema de indicadores a los procesos del Bsp desde la donacion de
sangre, pasando por la produccién de hemocomponentes hasta la certificacion de
sangre y liberaciéon de hemocomponentes. El analisis y resumen de la informacion se

desarrollo de la siguiente manera:



Para la evaluacion de la gestion de las mediciones con el empleo del indicador eficacia

se utilizo la expresion (2.1)

Eficacia=Resultado alcanzado x 100 / resultado previsto (2.1)

Luego, se aplicaron los criterios de evaluacion que aparecen reflejados en la Tabla 5.
Resultados

Tabla 1. Criterios para la seleccién de riesgos metrolégicos

Calificacion Indicador

1. Adecuado El riesgo metrolégico no compromete
indirectamente la seguridad del paciente
(donante-receptor), el item se comprende
facilmente, es suficiente pero no
necesario, puede o no ser incluido

2. Bastante adecuado El riesgo metrologico tiene la posibilidad
de que pueda comprometer la seguridad
del paciente(donante-receptor)
indirectamente, el item se comprenden
facilmente, es suficiente y necesario, es
importante, con modificaciones puede ser
incluido

3. Muy adecuado El riesgo metroldgico tiene la posibilidad
de que pueda comprometer la seguridad
del paciente (donante-
receptor)directamente, el item se
comprende facilmente, es suficiente y
necesario, es esencial o importante, es

decir, debe ser incluido

Tabla 2. Riesgos metrolégicos seleccionados

1. No tener publicados los objetivos de la gestibn de las mediciones en la estructura




organizativa o entidad encargada de la extraccion, procesamiento, control de la calidad y
almacenamiento de la sangre humana o sus componentes.

2. Inexistencia de indicadores para medir la eficacia de la gestion de las mediciones que se
realizan en los procesos de extraccion, produccion, verificacion, tratamiento, almacenamiento y
distribucion de la sangre y de sus componentes.

3. No comunicar los resultados de la revision de la gestion de las mediciones por la alta
direccién en Banco de Sangre a los trabajadores de la entidad.

4. No incluir la Metrologia en la Capacitacion de los recursos humanos con énfasis en los
errores asociados a los instrumentos de medicién utilizados en los procesos del Banco de
Sangre y sus consecuencias.

5. Inexistencia de equipos de seguimiento y control de magnitudes de influencia que
potencialmente pueden afectar la fiabilidad de las mediciones asociadas a los servicios de
Banco de Sangre.

6. No validar sisteméticamente los procesos de medicion por comparaciones con los resultados
obtenidos por otros procesos validados en otras entidades de igual designacion, por
comparacion con los resultados obtenidos por otros métodos de medicion, o por un continuo
andlisis de las caracteristicas del proceso de medicion del Banco de Sangre en cuestion.

7. No encontrarse identificado (sin sellos o marcas de control) el estado de calibracion de los
equipos e instrumentos de mediciéon lo que trae por consecuencia la incertidumbre acerca de la
calidad de los componentes sanguineos destinados a la terapéutica o0 como materia prima para
la industria farmacéutica.

8.No encontrarse identificado (sin sellos o marcas de control) el estado de verificacion de los
equipos e instrumentos de medicion lo que no asegura la precision, exactitud y confiabilidad de
las mediciones para garantizar la seguridad y eficacia de las transfusiones de sangre

9. Ausencia de los certificados de calibracién lo que trae implicaciones desde lo legal en los
posibles errores por las mediciones inexactas que conllevan a transfusiones incorrectas,
almacenamiento inadecuado de los componentes sanguineos, diagnéstico errébneo de
enfermedades infecciosas, retrasos en el procesamiento y liberaciébn de los componentes
sanguineos.

10. Ausencia de los certificados de verificacion de los instrumentos de medicion que garantizan

la aptitud de los mismos para poder participar en los procesos de obtencién de sangre de




donantes, procesamiento de la sangre donada y proceso transfusional en los pacientes
receptores.

11. No existencia de la carpeta técnica ubicada junto al equipo de medicion. (La carpeta técnica
debe contener: certificados de calibracion y/o verificacion, registro de operaciones,
instrucciones para el uso, plan de mantenimiento, plan de calibracion y/o verificacion, manual
del fabricante), cuestion esta que impide la trazabilidad técnica del instrumento o equipo de
medicion imprescindible para la confiabilidad de las mediciones y minimizar el riesgo de errores
en la hemovigilancia.

12. Poner en uso y/o explotacion equipos nuevos de mediciones que no cumplen criterios de
confirmacion metrologica (sin sello de calibracién y/o verificacién inicial), lo que compromete la
precision, exactitud y confiabilidad de las mediciones para garantizar la seguridad y eficacia de
las transfusiones de sangre.

13 No retirar del servicio o identificar mediante una etiqueta o marca destacada el equipo de
medicion no conforme con la normativa (Razones de la no conformidad con la normativa: esta
dafiado, funciona incorrectamente y/o no funciona, produce resultados de medicion incorrectos,
esta fuera de su intervalo designado de confirmacién metroldgica, tiene su sello roto o dafiado),
lo que puede traer consecuencias graves para los procesos de extraccion de sangre, aféresis,
obtencién del producto sanguineo, almacenamiento y conservacion en el Banco de Sangre.

14. No dar a conocer a los trabajadores los resultados de la auditoria externa e interna a la
gestion de las mediciones (en lenguaje sencillo y comprensible a manera de fortalezas y
debilidades) y el plan de mejora (Responsabilidad de la funcibn metrolégica) cuestion que no
contribuye al trabajo por evitar reaccion adversa transfusional y evento adverso grave en la

Medicina Transfusional

Tabla 3. items del Sistema de indicadores

1.Evidencia de la publicacion de los objetivos de la calidad para el SGM
2.Evidencia de indicadores de eficacia del SGM (Instrumentos, metodologias, listas de

chequeos, segun la entidad)

3.Control al SGM por la alta direccion= Cantidad de
controles al SGM ejecutados real/Cantidad total de controles al SGM planificados X

100
4. Evidencia de la competencia del personal involucrado en el SGM




5. Estado del seguimiento y registro de las condiciones ambientales= Cantidad de
instrumentos que trabajan en ambiente controlado real / Cantidad de instrumentos que|

requieren condiciones ambientales especificas X 100

6. Evidencia de las comparaciones sistematicas con los resultados obtenidos por otros

procesos validados

7. Estado de la Calibracion= Cantidad de instrumentos calibrados
identificados con sello de calibracion / Cantidad de instrumentos del plan de

calibracion X 100

8. Estado de la Verificacion= Cantidad de instrumentos identificados con sello de

verificacion / Cantidad de instrumentos del plan de verificacion X 100

9.Estado de la certificacion de la Calibracion= Cantidad de instrumentos con
certificados de calibracion / Cantidad de instrumentos del plan de calibracién X 100

10.Estado de la certificacion de la Verificacion= Cantidad de instrumentos con
certificados de verificados / Cantidad de instrumentos del plan de verificacion X 100

11. Estado de la carpeta técnica del equipo de medicibn= Cantidad de equipos de
medicién que tienen carpeta técnica real / Cantidad total de equipos de medicién que

requieren carpeta técnica X 100

12. Cumplimiento de los criterios de confirmacién metrolégica para equipos nuevos de
mediciones= Cantidad de equipos con sello de calibracién y/o verificacion inicial /

Cantidad de equipos nuevos en uso X 100

13. Tratamiento de la no conformidad del equipo de medicion= Cantidad de equipos
retirados del servicio y/o identificados con etiqueta/ Cantidad de equipos no conformes

con la normativa X 100

14. Transparencia de las Auditorias= Cantidad de informes a los trabajadores acerca
de los resultados y plan de mejora de auditorias externas / Cantidad de auditorias

externas realizadas en el periodo de un afio X 100

Tabla 4. Criterios de validez y fiabilidad del instrumento. Grupo de expertos

Instrumento Validez de contenido Fiabilidad Estadistico de

Prueba no paramétrica W fiabilidad Alfa de Cronbach
de Kendall (valor) (valor)
Sistema de indicadores 0,718 0,775




Tabla 5. Escala para evaluar la gestion de las mediciones asociada a la aplicacion del

Sistema de indicadores empleando la eficacia como indicador

Criterio de evaluacion cuantitativo

X > 80,0 % de indicadores de evaluacion de la
gestion de las mediciones cumplidos
60,0 < X <80,0 % de indicadores de evaluacién de
la gestion de las mediciones cumplidos.
40,0 < X <=60,0 % de indicadores de evaluacién
de la gestion de las mediciones cumplidos
20,0 < X <=40,0 % de indicadores de evaluacion de
la gestion de las mediciones cumplidos
X <

gestion de las mediciones cumplidos.

20,0 % de indicadores de evaluacion de la

Criterio de evaluacion
cualitativo

Gestion de las mediciones
:Muy Eficaz

Gestion de las mediciones
:Eficaz

Gestion de las mediciones :

Medianamente Eficaz

Gestibn de las mediciones:
Ineficaz

Gestion de las mediciones
:Muy Ineficaz

Luego de aplicar el sistema de indicadores en la organizacién, se procedio al analisis
de los datos (cuantitativos) obtenidos (Tabla 6). Como resultado, de los catorce (14)
indicadores a evaluar, se cumplieron ocho (8) lo que representa el 57,1 %. El 42,9 % (6
indicadores) del total se incumplieron. EI componente del SGM “Responsabilidad de la
direccion” se destaca con mayor numero de aspectos incumplidos siendo los mismos:
evidencia de la publicacion de los objetivos de la calidad para el SGM; evidencia de
indicadores de eficacia del SGM (Instrumentos, metodologias, listas de chequeos,
segun la entidad); control al SGM por la alta direccion= Cantidad de controles al SGM

ejecutados real/Cantidad total de controles al SGM planificados X 100.

Tabla 6. Resultados de la escala aplicada segun los items del instrumento



Indicadores

Resultado de la Evaluacion

% de

Cumplimiento

Observaciones

Responsabilidad de la direcciéon

1.Evidencia de la publicacion de los objetivos de

la calidad para el SGM

(Sin evidencias)

El SGM se encuentra
insertado dentro del
SGC y esta
representado de
manera general en el
Objetivo N. 3

2.Evidencia de indicadores de eficacia del SGM
(Instrumentos, metodologias, listas de

chequeos, segun la entidad)

(Sin evidencias)

Se hace énfasis en el
cumplimiento del plan
de verificacién y/o
calibracion como

indicador.

3.Control al SGM por la alta direccion= Cantidad
de controles al SGM ejecutados real/Cantidad
total de controles al SGM planificados X 100

Se reflejan solamente
la ausencia o rotura
de los instrumentos
de medicidon con

frecuencia trimestral

Gestion de los recursos

4. Evidencia de la competencia del personal

involucrado en el SGM

100 % (existen
evidencias de
todos los
trabajadores




5. Estado del seguimiento y registro de las
condiciones ambientales= Cantidad de
instrumentos que trabajan en ambiente
controlado real / Cantidad de instrumentos que
requieren condiciones ambientales especificas
X 100

30 %

Documentadas
parcialmente.
Insuficiente cantidad
de instrumentos de
medicion para el
control de las
condiciones

medioambientales.

Confirmaciéon metroldgica y realizacio

n de los procesos de medicién

6. Evidencia de las comparaciones sistematicas
con los resultados obtenidos por otros procesos

validados

(Sin evidencias)

Las
intercomparaciones
son esporadicas y no
sisteméticas, con

planificacion previa

7. Estado de la Calibracion=
Cantidad de instrumentos calibrados
identificados con sello de calibracién
/ Cantidad de instrumentos del plan

de calibracion X 100

100 %

8. Estado de la Verificacion= Cantidad de
instrumentos identificados con sello de
verificacion / Cantidad de instrumentos del plan

de verificacion X 100

100 %

9.Estado de la certificacion de la Calibracién=
Cantidad de instrumentos con certificados de

calibracion / Cantidad de instrumentos del

plan de calibracion X 100

100 %




10.Estado de la certificacion de la Verificacion= 100 %
Cantidad de instrumentos con certificados de
verificados / Cantidad de instrumentos del

plan de verificacion X 100

11. Estado de la carpeta técnica del equipo de 100 %
medicién= Cantidad de equipos de medicién
gue tienen carpeta técnica real / Cantidad total
de equipos de medicidn que requieren carpeta
técnica X 100

12. Cumplimiento de los criterios de 100 %
confirmacion metroldgica para equipos nuevos
de mediciones= Cantidad de equipos con sello
de calibracion y/o verificacion inicial / Cantidad

de equipos nuevos en uso X 100

13. Tratamiento de la no conformidad del equipo 100 %
de medicion= Cantidad de equipos retirados del
servicio y/o identificados con etiqueta/ Cantidad

de equipos no conformes con la normativa X

100
Andlisis y mejora del sistema de gestion de las
mediciones
14. Transparencia de las Auditorias= Cantidad 0

de informes a los trabajadores acerca de los
resultados y plan de mejora de auditorias
externas / Cantidad de auditorias externas
realizadas en el periodo de un afo

X 100




Discusion

Se coincide con la Organizacion Mundial de la Salud (OMS), en su estrategia
relacionada con el acceso universal a sangre y hemoderivados seguros, quien
recomienda la aplicacion gradual de sistemas de calidad eficaces, que abarquen los
siguientes elementos: gestion de la calidad, normas, buenas practicas de fabricacion,
documentacion, capacitacion de todo el personal y evaluacion de la calidad OPS. () De
ahi que resulta imprescindible para lograr la calidad del servicio de sangre que las
mediciones sean fiables.

Para el caso particular, las herramientas fundamentales que evallan la gestion de las
mediciones en banco de sangre en Cuba, son: Regulacion D03-21 Buenas practicas de
laboratorio clinico del Centro Estatal de Control de Medicamentos y Dispositivos
Médicos,® Regulacibn No. M 74-14 Buenas practicas de fabricacién para
establecimientos de sangre®, la Lista de Evaluacién por Areas de la Unidad Asistencial
del Centro Nacional Coordinador de Ensayos Clinicos’?, la Guia de Inspecciones de
Metrologia del Ministerio de Salud Publica de la Republica de Cuba®™, la Lista de
Chequeo contenida en la Disposicion interna DIM-7/2020 de la Oficina Nacional de
Normalizacién*?.Estas consideran un conjunto de aspectos de interés metroldgicos
entre los que se encuentran: calibracion, certificaciébn, mantenimiento de los equipos,
manual de operaciones suministrado por el fabricante, validacién del software,
proteccion de los datos, actualizacion del antivirus de los equipos automatizados. No
obstante, presentan limitaciones resumidas de la siguiente manera: enfatizan solamente
en elementos de dos componentes del sistema de gestion de las mediciones (Gestidn
de los recursos, Confirmacién metrologica y realizacién de los procesos de medicion),
insuficiencia desde lo conceptual y lo practico en lo referido al riesgo metrologico,
ausencia de indicadores cuantitativos relacionados con la evaluacion de la actividad
metrologica.

Relacionado con lo anterior, se evidencia que variados tipos de errores pueden ser
asociados a los instrumentos de medicién utilizados en los procesos del banco de
sangre, cuyos efectos/consecuencias pueden llegar a ser graves, e incluyen: errores en

la determinacion del tipo de sangre y ocurrir transfusiones incorrectas; almacenamiento



inadecuado de los componentes sanguineos, comprometiendo su viabilidad y
seguridad; diagndstico erroneo de enfermedades infecciosas, lo que conduce a planes
de tratamiento inadecuados; pérdida de componentes sanguineos por los errores en las
mediciones de volumen que afectan el inventario disponible para los pacientes; retrasos
en la atencion al paciente por demoras en el procesamiento y liberacion de los
componentes sanguineos asociadas con las mediciones; reputacion dafiada del banco
de sangre que erosionan la confianza de los médicos y pacientes.
Los autores de este trabajo consideran que a pesar de que la NC-ISO 10012:2007 se
dirige a la produccion y no refleja los servicios de salud, el hecho de sustentarse sobre
los requisitos de la misma debe ser considerado en cualquier propuesta.
Segquir las bases de dicha norma facilita el cumplimiento de los requisitos para las
mediciones y el control de los procesos de medicion especificados en otras normas;
ejemplos, 1SO 9001:2015 [Quality management systems — Requirements] e I1SO
14001:2015 [Environmental management systems — Requirements with guidance for
use]. 42
No obstante, el tipo de modelo de evaluacién del SGM utilizado no es relevante, pues lo
importante es que las dimensiones a tener en cuenta y los items utilizados permitan
contrastar realmente los requisitos del SGM contra el servicio prestado.™
La pertinencia de este estudio radica en que coincidiendo con Lépez et al.*® motiva a la
alta direccion de las instituciones a implementar estrategias para ofrecer un mejor
servicio, basadas en una gestion mas eficiente de cada uno de los factores que
conforman la calidad del servicio. Asi, se concuerda con Barrera Garcia *® quien
sentencia que las mediciones son indispensables para una sociedad moderna, son la
base para la confianza, la precisién y la comparabilidad.
Los elementos analizados previamente permiten concluir que el Sistema de gestion de
las mediciones de la institucion fue evaluado como Medianamente Eficaz [estandar
aceptado 40,0 < X < 60,0 % de indicadores de evaluacion de la gestiéon de las
mediciones cumplidos].
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