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Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacidon Cadavérica

1.- Objetivo general.
¢ Que todo procedimiento de donacion en el Estado sea documentado fisica y digitalmente,
quedando registrada dicha informacién para poder ser verificada y supervisada. Este
registro se instituye en una herramienta con fines legales, de investigacion y de
realimentacion del Programa mismo.
2.- Objetivos especificos:
¢ Que cada hospital realice un analisis de sus propios procedimientos con la finalidad de
implementar acciones idoneas que mejoren sus resultados y fortalezcan las que
demuestran ser funcionales.
e Asistir a los responsables del area de coordinacién hospitalaria de donacién y del Comité
Interno de Trasplantes o de Coordinacién para la Donacién, con el fin de proporcionar

analisis, valoracién e informacién concerniente a las actividades supervisadas.

e Valorar la efectividad y eficiencia en la ejecuciéon de las responsabilidades asignadas al
personal involucrado.

e Dar certeza en los procesos de donacion para el personal profesional involucrado y las
familias de los donantes.

e Ser fuente de informacion al personal de la institucion evaluada.

e (Conocer los indicadores de calidad para cada Hospital procurador.

e Describir los factores que impactan directa o indirectamente sobre el proceso de donacidn.
e Identificar las Areas del Proceso susceptibles de mejora.

e Validar la informacion obtenida de una evaluacion interna, por personal externo a la
institucion.

e Emitir recomendaciones en base a los resultados obtenidos.

e En base a los resultados de la supervision externa se propone la denominaciéon “Hospital
donante” a los establecimientos comprometidos con la calidad del proceso de donacion.



3.- Justificacion

Los trasplantes se consideran la mejor opcidn terapéutica disponible para la insuficiencia
organica, en indicadores de supervivencia y de calidad de vida. No obstante la escasez de 6rganos
es la principal limitante para dar respuesta a la creciente demanda de drganos y tejidos para
trasplante.

Es de interés publico que las actividades de trasplante se realicen de la mejor manera de acuerdo a
lo que se dispone y dentro de los limites humanos, econémicos, materiales y legales con que se
cuenta. La donacién cadavérica es una preocupaciéon constante para todos los involucrados en los
programas de donacién y trasplante, por lo que es necesaria la evaluacién de la calidad del
proceso.

A partir de la publicacion del Reglamento a la Ley General de Salud (Marzo de 2014) se establece
la obligatoriedad para el establecimiento de implementar un sistema de gestidn de calidad en los
programas de trasplante en coordinacién con los Centros Estatales de Trasplante. (Art. 34 del
Reglamento a la Ley General de Salud en Materia de Trasplantes)

Con el decreto 530 (Marzo de 2014) y las actualizaciones subsecuentes de la Ley de Donacién y
Trasplantes para el Estado de San Luis Potosi, se reestructuraron las funciones y
responsabilidades del Centro Estatal de Trasplantes con la finalidad de otorgarle certeza y
capacidad funcional.

Corresponde al Centro Estatal de Trasplantes coordinar y validad las acciones dirigidas a mejorar
los procesos de donacién y vigilar las actividades de donacidn y trasplantes.

4.- CETRA. Identificacion del Centro:

Centro Estatal de Trasplantes, organismo descentralizado de la administraciéon publica, encargado
de la politica publica en materia de donacidén y trasplantes de érganos, asi como de los bancos de
organos y tejidos para trasplantes.

Centro Estatal De Trasplantes (CETRA).

Direccion del establecimiento: Av. Scop # 1050, Col. Jardin, San Luis Potosi, S. L. P.
Teléfonos de oficina: (444) 81333 64 y 813 33 84

Nombre del servicio: Coordinacion estatal de donacion y trasplantes.

Numero de teléfono de contacto las 24h: 44 41 27 34 66

e-mail de contacto: trasplanteslp@cetraslp.gob.mx, dirmedcetraslp@gmail.com

Direccion General: supervisar, dirigir, vigilar y autorizar la aplicacién del presente programa.

Direccion Médica: planear y supervisar las acciones del programa.


mailto:trasplanteslp@cetraslp.gob.mx

Direccion de Administracion: revisar, gestionar y resguardar los recursos. Revisar los manuales
de procedimientos y formatos.

Coordinador hospitalario de donacion: médicos capacitados en el area de donacién asignados
por cada hospital con actividades de donacion y trasplante, se encargan de llevar a cabo el proceso
de donacidn, registrar datos derivados de cada proceso.

Comité Interno de Trasplantes o de Coordinacion para la Donacién: 6rgano colegiado del
establecimiento responsable de las acciones en materia de donacion y trasplantes.

Junta de Gobierno del Centro Estatal de Trasplantes: Junta de autoridades responsables del
funcionamiento general del CETRA.

5.- Responsabilidades.

La responsabilidad del programa de garantia de calidad recae en el Comité Interno de Trasplantes
o de Coordinaciéon para la Donacién de cada establecimiento, en coordinacién con la Direccion
Médica del Centro Estatal de Trasplantes, le corresponde:

e Actualizar y respaldar los datos obtenidos de los procesos de donacién.

e Verificar la capacitacion del personal involucrado en los procesos de donacion.

e Vigilar que los procesos se realicen de acuerdo a la ética y normatividad vigente.

e Cumplir y dar seguimiento a los indicadores que representen la efectividad de los

procedimientos.

6.- Definiciones.

Buenas practicas: las acciones que genéricamente han demostrado ser efectivas en todos los
hospitales.

Calidad: registro de acciones que nos permiten realizar, evaluar, comparar procedimientos con el
fin de mejorar.

Capacidad generadora (de potenciales donantes): porcentaje de éxitus por muerte encefalica
en el periodo de un afio; la cual se obtendra en forma general, (del total de defunciones) y en
forma especifica para la unidad de cuidados intensivos.

Causa de pérdida de potenciales donadores: Causa limitante de la continuidad de un proceso
de donacion.

Donante cadavérico: Donador en el que se ha determinado la perdida de la vida por muerte
encefalica o paro cardiaco irreversible.



Donador real: El donador en que se hace efectiva la extracciéon de al menos un 6érgano, tejido o
segmento vascularizado con fines de trasplante.

Efectividad Global: porcentaje de pacientes en muerte encefalica que son donadores reales de
organos y tejidos con fines de trasplante en un lapso de tiempo determinado.

Evaluacion: proceso sistematico para obtener y valorar de manera objetiva las evidencias
relacionadas con informes sobre actividades y otros acontecimientos relacionados a un proceso
especifico.

Exitus: Nimero de defunciones totales en un periodo y unidad hospitalaria determinados.
Hospital generador: hospital en que sucede la defuncién del donador.

Hospital procurador: hospital en que se lleva a cabo el proceso de extraccion de 6rganos y
tejidos.

Hospital trasplantador: hospital autorizado en el que se realiza el trasplante.

Indicador de calidad: los datos estadisticos o descriptivos obtenidos sistematicamente con la
finalidad de mejorar los procesos. Permiten la comparacion de resultados con los de otras
instituciones en similitud de condiciones.

Manual de calidad: conjunto de disposiciones administrativas, médicos, procedimientos técnicos
y/o normativos debidamente documentados, asi como acciones para verificacion y medidas
correctivas destinadas a asegurar la eficacia del proceso.

Muerte encefalica: pérdida irreversible, por causa conocida, de las funciones de todas las
estructuras neurolégicas intracraneales, tanto de hemisferios cerebrales como del tronco
encefalico, corroborado por estudios de gabinete. (Art 343 y 344 de la Ley General de Salud).

Pérdida del donante: interrupcion del proceso de donacién en cualquier momento antes de la
extraccidn de érganos y tejidos validos para trasplante.

Potencial donador: persona con dafio neurolégico grave y posible evolucion a muerte encefalica
en un plazo de tiempo breve.

Proceso de donacidn: conjunto de acciones destinadas a la obtencién de 6rganos y tejidos con
fines de trasplante, que inicia con la deteccidon de un posible donante, continda con la evaluacién y
el mantenimiento hemodinamico, la obtencidn del consentimiento para la disposicidon de 6rganos
y tejidos, y concluye con la entrega del cadaver a los disponentes secundarios o autoridad
competente en su caso.



Trazabilidad: en donacion de 6rganos y tejidos, se refiere a la capacidad de localizar e identificar
los organos, tejidos y células, en cualquier momento desde su extraccion hasta el trasplante o
destino final.

Validacion: determinar algo formalmente adecuado y que se ajusta a los estandares.

Viabilidad (de un o6rgano o tejido para trasplante): condicién integral que caracteriza a los
organos y tejidos con probabilidades de concretarse en un trasplante o injerto tutil considerando
sus caracteristicas y las circunstancias del proceso.

7.- Alcance y campo de aplicacion.

El presente manual se establece como un elemento normativo para la ejecucion de las actividades
del proceso de donacién, ademads informativo y de utilidad en el cumplimiento y seguimiento de
indicadores puesto que en él se establecen los lineamientos para llevar un control y cumplir los
objetivos de un estandar de calidad. La evaluacién del proceso se realiza en dos etapas.

Primer Etapa: Evaluacion interna

Consiste en una evaluacién por los propios equipos de coordinacién de los hospitales, mediante el
analisis retrospectivo de los casos de defuncidn.

Requiere una evaluacién inicial del hospital para establecer su capacidad generadora de
potenciales donantes:

e Numero de camas censables.

e Numero de camas de la unidad de terapia intensiva.

e Defunciones totales en el dltimo afio.

e (Casos de muerte encefalica durante el dltimo afio.

Cada hospital definira sus procedimientos y personal responsable de la evaluacién interna. Se
apoya en el formato “Criterios de exclusion”.

La evaluacion interna permite conocer la pérdida de un potencial donante desde la deteccién y
hasta el momento del egreso hospitalario del cadaver.

La informacién requerida para la evaluacion interna es el censo del total de defunciones mensual
en el establecimiento que contenga los siguientes datos:

¢ Identificador individual.

e Fechay hora de defuncidon (permite establecer el horario critico de deteccion),

e Sala/Cama,

e Edad,



e C(Causa de la defunciéon (como se registra en el certificado de defuncién o en el diagnoéstico
final en expediente).

e Comentario (Aqui se puede establecer otras causas de exclusiéon para ser donante, por
ejemplo: ser paciente no identificado, no contar con familiares, sin diagnostico
corroborado).

o Paralos pacientes detectados que se descartan se registra la causa:

= Neoplasia

= Infectocontagioso

= Edad

= No viable (los casos que no cumplen criterios de exclusion, sin embargo los
organos y/o tejidos no son viables para su uso en trasplante por cualquier
causa, por ejemplo: prematurez, intoxicacibn o envenenamiento, lesion
directa del 6érgano o tejido)

= Riesgo sanitario (Riesgo de trasplante no asumible, por ejemplo, en casos de
sospecha de enfermedad contagiosa sin disponibilidad diagndstica, causa de
la muerte no determinada.

Formato de “Registro potenciales donantes y defunciones”:

Nim. | Nombre Fecha/Hora | Sala/Cama | Edad | Causa de defuncién | Comentario

1

2

La valoracién de los casos de potenciales donantes en muerte encefalica detectados se realizara
con el formato de evaluacidn del riesgo sanitario.




Formato de “Resumen y valoracion de riesgo del donante”

RESUMEN Y VALORACION DE RIESGO DEL DONANTE
Hospital:
Nombre: Edad: Servicio y cama:
Procedencia:
Fechadeingreso: /[
Antecedentes Potencial Donador: DM2 ( ), HTA ( ), Alcoholismo ( ), Tabaquismo ( ), Reumaticos ( ),
Cardiaco ( ), Infectocontagioso ( ), Neoplasico ( ), Trasfusiones ( ), Tatuajes ( ). Otros ( ) Especificar:

Padecimiento Actual:

Evolucién:

Dx. de Ingreso:
Dx. actual:
Reporte de Estudios de Gabinete:

Suspension de sedantes: (Fecha y Hora): ! / , : hrs. PCR ( )si,( )Jno
Fecha de inicio y nombre de antibioticos actuales:

Peso:___ kg, Talla: m, IMC: ; TAM: mmHg; FC: ___ Ipm, Temp: __ °C; Diuresis: mi/k/h;
Aminas Dosis mcg/k/min Fecha de Inicio Grupo sanguineo
BH [/ | Qs [ ES [ | PFH | | EGO [ 1[I Serol: /I [
Leu: Gluc: Na: Alb: Aspct: VDRL:
Hgb: Urea: K: TGO: Dens: HIV 1y 2:
Hct: Creat: Cl: TGP: Leuc/c: CMV 1gG:
Plag: Ca: B.T: Prot: CMV Igh:
Band: Coag: [ [/ P: B.l: Eri/c: VHB:
Obs: TP: Mg: FA: VHC:
INR: Ofros:
TTP:
EXPLORACION FISICA:Fecha _/ [/,  : hr 1. Hematoma
2. Cicatriz
3. Adenomegalia
4. Tatuaje
5. Puncidén no terapéutica
6. Otro:

Observaciones:

Peso aproximado: kg.

Hemodilucién: Fechay hora de toma de Muestra de Serologia: / !/ . hrs.
48hrs previo a toma de Muestra Sanguinea: Paq. Glob:___; Plaquetas; ; Crioprecipitados: ;

Plasma: . Gelatina/Hemacel/Dextrosa:
Ultima hr. Antes de muestra sanguinea : Cristaloides (Hartmann/salino/mixto/glucosado/Ringer): mi
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La informacion obtenida mensualmente se analiza objetivamente por el Comité Interno de
Trasplantes o de Coordinacion para la Donacién del establecimiento. Los datos se categorizan en
el formato “Registro de defunciones”. Se generan indicadores de calidad (capacidad
generadora, causas de pérdida del donante y efectividad global), informaciéon descriptiva,
estrategias y recomendaciones.

El formato electrénico del archivo de Excel genera un reporte automatico.

Segunda etapa: Mesa de trabajo, validacion externa.
Es realizada por profesionales externos al establecimiento en presencia de un representante del
Comité Interno de Trasplantes o de Coordinacién para la Donacién por cada afio de evaluacién
interna. Se programa la visita a los hospitales en comunicacién con la Direcciéon General del
Hospital. Se informa a los responsables en el hospital la mecanica de revisidon de expedientes y de
defunciones que se realizara:

e Se solicitaran al azar expedientes de defunciones del periodo evaluado. La selecciéon de
expedientes se realiza en el momento. El nimero de expedientes corresponde al 1% de las
defunciones anuales.

e Se solicitaran 2 expedientes de potenciales donantes detectados con proceso de donacién
no concretado dentro del mismo periodo de tiempo.

¢ En caso de no contar con procesos de donacién se evaluaran casos de pacientes fallecidos
viables para donacién de acuerdo con los criterios de exclusién registrados en los
diagndsticos al egreso de la bitdcora de defunciones o de entrega de certificados de
defuncidn.

e Del mismo periodo se evaluara la deteccién de defunciones de 3 dias al azar.

La interpretacion de los resultados para cada hospital serdn categorizados de acuerdo a los
siguientes aspectos:

Tipo y caracteristicas del Hospital: Por el nivel de atencién, nimero de camas, disponibilidad de
la especialidad de neurocirugia, unidad de terapia intensiva infantil y adultos.

Criterios de Admision para la Unidad de Cuidados Intensivos: Hay criterios de admisién para
pacientes graves variables entre los distintos establecimientos. Generalmente es de acuerdo a la
capacidad de atencién y nimero de camas de terapia intensiva disponibles. Se debera registrar
si la unidad acepta el mantenimiento del potencial donante como criterio de ingreso.

Analisis de las Defunciones: En la interpretacion de los resultados de efectividad y de porcentaje
de pérdidas debido a contraindicaciones médicas, problemas de mantenimiento del donante
cadavérico, implicaciones médico-legales.

Funcionamiento del Establecimiento: Existen elementos organizativos especificos de cada

hospital, que condicionan su propio funcionamiento y que se deben de tener en cuenta
especialmente en el disefio de posibles medidas de mejora.
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8.- Formatos del Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacion.

Documento Responsable

Registro potenciales donantes y defunciones | Coordinador de donacién hospitalario

Resumen y valoracién de riesgo de potencial | Coordinador de donacién hospitalario

donador

Calidad del proceso de donacion Coordinador de donacién hospitalario

Evaluacion del expediente

Evaluador externo

Andlisis del censo de defunciones

Evaluador externo

9.- Procedimientos

Se enlistan a continuacion en orden de realizacion los procedimientos del programa de calidad, asi
como el responsable de cada uno.

NOMBRE DEL ACTIVIDADES ESPECIFICAS
PROCEDIMIENTO
Entrega de Entrega del presente manual alos | Se entrega al Director General del
Manual establecimientos con procesos de | establecimiento.

donacion en el estado. Entrega en
fisico y/o formato electronico.

Elaboracién del
Censo mensual de
defunciones.

Elaboracion del censo de
defunciones en el formato
mencionado en “evaluacion
interna”

Responsable: Coordinador hospitalario
de donacién

Registro de datos

Llenado de los formatos “Registro
potenciales donantes y
defunciones” y “Resumen y
valoracion de riesgo del donante”

Llenado de los formatos.
Responsable: Coordinador hospitalario
de donacién

Generacion de
informe

Solicitar informe a la hoja de
calculo. (El archivo se envia por el
CETRA via correo electronico).

Generacion de graficas descriptivas de
la informacion.

Responsable: Coordinador hospitalario
de donacién

Almacén del
informe

Resguardo digital del informe

Guardado de cambios en el archivo.
Responsable: Coordinador hospitalario
de donacién

12




Procesamiento de
la informacion

Acceso a los datos generados

Visualizacion y manejo de la
informacion en el equipo de cdmputo.
Responsable: Coordinador hospitalario
de donacién

Revision y andlisis

Revision de informacion y analisis
objetivo.

Presentacion del informe.
Responsable: Comité Interno de
Trasplantes o de Coordinacion para la
donacion.

Mesa de trabajo
con evaluacion

Evaluacion anual.

Mesa de trabajo de trabajo con un
representante del Comité Interno de

externa Trasplantes o de Coordinacion para la
donacion del establecimiento.
Responsable: Centro Estatal de
Trasplantes

Recomendaciones | Sugerencias al programa interno De acuerdo a la informacién obtenida se

hacen observaciones para la mejora
continua del programa hospitalario de
donacion.

Responsable: Centro Estatal de
Trasplantes.

Reconocimiento al
Establecimiento

Se extiende el reconocimiento a
las acciones de calidad en evento
solemne de forma anual en el mes
de Septiembre.

Se otorga al Hospital la
denominacién de “Hospital
donante” por autoridades
sanitarias y del Ejecutivo Estatal.

Responsable:

e Reconocimiento a la continuidad
de medidas de Calidad por
CETRA y autoridades locales.

e Reconocimiento de Hospital
Donante por CETRA-CENATRAy
los Servicios de Salud para
establecimientos comprometidos
con la calidad del proceso de
donacion.
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Anexo 1, Criterios de exclusion del donante

i\g

PARA LOS POTOSINOS ‘

COBIEAND DEL ESTADD 20210 2027

CRITERIOS DE EXCLUSION, DONANTE DE ORGANOS Y TEJIDOS PARA TRASPLANTE

Criterios de exclusién absolutos (riesgo es mayor al beneficio esperado por el trasplante).

* Infeccion por VIH.

= Causa de muerte desconocida.

* Sepsis como causa de muerte.

* Neoplasia como causa de muerte.

*  Neoplasias de alto grado de malignidad aun sin metastasis evidente.
* Infeccion sin aislamiento del agente causal.

* Enfermedad mental o estado de interdiccion.

Criterios de exclusion relativos (posibilidad terapéutica del riesgo agregado al receptor)

*  Multiples trasfusiones ultimas 72hrs.

* MNeoplasia primaria del sistema nervioso central como causa de muerte.
* Edad (menores de 3 afios, mayores de 65 afios)

* Pérdida de peso mayor a 5kg en ultimo afio

*  Lesion en el érgano o tejido que se procura.

Corneas: Cirugia Intraocular, enfermedad ocular intrinseca, retinoblastoma,
gueratocono, queratoglobo.

Tejidos: infeccion o contaminacion del tejido. Enfermedades autoinmunes.
Organos sdlidos: insuficiencia orgénica, infeccion del 6rgano, lesién orgénica o
mecanica.

*  Tatuaje/piercing/acupuntura en ultimos 6 meses

*  Estadia en prision ultimo afio

*  Mas de una pareja sexual

* Envenenamiento como causa de defuncion.

* Infeccion por Hepatitis viral.

* Infeccion bacteriana con agente causal conocido y en tratamiento.
* Infeccion por COVID19.
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