* CenTRO EsTATAL 'l
DE TRASPLANTES
- D=
PROSPEREMODS JUNTOS
Cobierno del Estado 2015-2021 Centro Estatal

de Trasplantes

Manual del Programa de Garantia de Calidad
en el Proceso de Donacidn

ELABORADO POR:
Dr. Eusermin Gamez Gémez
Dra. Dulce Maria Ojeda Ortiz

REVISADO POR:
Dr. Saul Torres Cervantes
Dra. Thaydeé Grisell Monsivais Santoyo

AUTORIZADO POR:
Dra. Thaydeé Grisell Monsivais Santoyo

REVISION:
NuUm 08.- Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacion

EDICION:
01

FECHA:
Febrero de 2016



Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacion.

1.- Objetivo general.

Que todo procedimiento de donacién en el Estado sea documentado fisica y electréonicamente,
quedando registrada dicha informacion para poder ser verificada y auditada. Esta informacion se
convierte en una herramienta con fines legales, de investigacion y de realimentacién del Programa
mismo.

2.- Objetivos especificos:

Que cada hospital realice un andlisis de sus propios procedimientos con la finalidad de
implementar acciones que mejoren sus resultados y fortalezcan las acciones funcionales.

Asistir a los responsables del area de coordinacién hospitalaria, con el fin de proporcionar analisis,
valoracion e informacion concerniente a las actividades revisadas.

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

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

Ser medio de informacioén permanente al personal de la institucién evaluada.

Conocer los indicadores de calidad para cada Hospital procurador.

Describir los factores que impactan directamente o indirectamente sobre el proceso de donacioén.
Identificar las Areas del Proceso susceptibles de mejora.

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

Emitir recomendaciones en base a los resultados obtenidos.



3.- Justificacion

Los trasplantes se consideran la mejor opcion 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 6rganos 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 preocupacion constante para todos los involucrados en los
programas de donacién y trasplante, por lo que es necesaria la evaluaciéon de la calidad del
proceso.

A partir de la publicacién del Reglamento a la Ley General de Salud (Marzo de 2014) se establece
la obligatoriedad de gestion 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): Ley de Donacién y Trasplantes de Organos, Tejidos y
Componentes para el Estado de San Luis Potosi, se reestructuran las funciones y
responsabilidades del Centro Estatal de Trasplantes con la finalidad de otorgarle certeza y
capacidad funcional. Anexo 5

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



4.- CETRA. Identificacion del Centro:

Centro Estatal de Trasplantes, organismo descentralizado de la administracidn publica, encargado
de la politica puiblica en materia de donacién y trasplantes de 6rganos

Centro Estatal De Trasplantes (CETRA).

Direccidn del establecimiento: Av. Scop # 1050, Col. Jardin, San Luis Potosi, S. L. P.

Teléfonos de oficina: (444) 8133364 y 813 33 84

Nombre del servicio: Coordinacion de donacion estatal.

Numero de teléfono de contacto las 24 hrs: 127 34 66

e-mail de contacto: trasplantes.slp@gmail.com

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

Director Médico: planear y supervisar las acciones del programa; a su cargo se encuentra
personal capacitado responsable y consciente de su compromiso con la sociedad, que brinda
confianza para realizar dichos procedimientos.

Director de Planeacidn, Ensefianza y Coordinacion Estatal: revisar, gestionar y resguardar los
recursos. Revisar los manuales de procedimientos y formatos.

Coordinador de donacion estatal: aplicar el Programa de Garantia de Calidad en todos los
procesos de donacién, supervisa en el estado los procesos de donacién orientdndolos hacia
resultados de calidad y cumplimiento de la normativa vigente. Elaborar y presentar
oportunamente informes, realiza un diagnéstico del proceso, colabora con los directores del
programa en la elaboracién y/o actualizaciéon de los documentos. Sugiere normas y
procedimientos para el mejor desarrollo del programa.

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

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 la Direccién Médica del CETRA.
Le corresponde:

Actualizar y respaldar los datos obtenidos de los procesos de donacion.
Verificar la capacitacién del personal involucrado en los procesos de donacidn.
Vigilar que los procesos se realicen de acuerdo a la ética y normatividad vigente.
Generar indicadores que representen la efectividad de los procedimientos.

Convocar reuniones de participacion para los coordinadores de donacién, discutir experiencias,
disefiar proyectos basados en la evidencia y en buscar el consenso en actividades no definidas por
reglamentos.

6.- Definiciones.

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

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 donacion): Porcentaje de donantes reales, del total de defunciones
en la unidad hospitalaria anualmente.

Capacidad Generadora (de muerte encefalica): 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 donaciodn.

Donador real: El donador en que se hace efectiva la extraccién de érganos y/o tejidos con fines de
trasplante.

Efectividad Global: porcentaje del total de pacientes en muerte encefadlica que son donadores
reales de 6rganos y tejidos con fines de trasplante anualmente.

Exitus: Ntimero de defunciones totales en un periodo determinado.
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Garantia de calidad: conjunto de acciones planeadas con la finalidad de evaluar un proceso para
su mejora.

Hospital generador: hospital en que sucede la defuncién del donador

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

Hospital trasplantador: hospital autorizado en que se realizan trasplantes.

Indicador de calidad: los datos estadisticos obtenidos sistematicamente, permiten Ila
comparacion con los obtenidos en otras instituciones.

Manual: conjunto de disposiciones administrativas y procedimientos técnicos debidamente
documentados, asi como acciones para verificacién y medidas correctivas destinadas a asegurar la
calidad del proceso.

Muerte encefalica: pérdida irreversible, por causa conocida, de las funciones de todas las
estructuras neuroldgicas 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: interrupcién del proceso de donacién en cualquier momento antes de la
extraccion.

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

Proceso de donacion: conjunto de acciones destinadas a la obtencién de érganos y tejidos con
fines de trasplante, que inicia con la deteccidn de un posible donante, continta con la evaluacién y
el mantenimiento hemodinamico, la obtencién del consentimiento para la disposicién de 6rganos
y tejidos concluyendo con la asesoria de algunos tramites y apoyo familiar.

Programa: instrumento rector derivado de la planificacién, destinado al cumplimiento de las
funciones de un proceso, por el cual se establece el orden de actuacién y objetivos que se
cumpliran a través de la integracion de un conjunto de esfuerzos. Especifica tiempos y espacio en
los que se va a desarrollar y atribuye responsabilidad a las personas involucradas en su momento
de intervencion determinado.

Validacion: determinar algo formalmente adecuado y que se ajusta a las reglas.



7.- Alcance y campo de aplicacion.

El presente se establece como un elemento normativo para la ejecucién de las actividades del
proceso de donacién, ademads informativo y de utilidad en la generacién de indicadores puesto que
en él se establecen las normas para llevar un control y cumplir los objetivos para lograr un
estandar de calidad. La evaluacion del proceso se realiza en dos etapas.

Primer Etapa: Evaluacion interna

Consiste en una evaluacién por los propios equipos de coordinacién de los hospitales, con
colaboracion de los coordinadores estatales de donacién, mediante el analisis retrospectivo de los
casos de defuncién. Permite conocer la pérdida de un potencial donante desde la deteccién y hasta
el momento de entrar a quiréfano. En los primeros 4 meses se realiza en conjunto con CETRA y
posteriormente se realiza por la coordinacion hospitalaria de donacién.

Cada hospital define sus procedimientos y personal responsable de la evaluacion interna. Se apoya
en el formato anexo “Criterios de exclusién”.

La informacion requerida es un censo del total de defunciones mensual en el establecimiento que
contenga los siguientes datos:
e Fecha y hora de defuncién (permite establecer el horario critico de deteccion),
e Sala/Cama,
e Edad,
e C(Causa de la defuncién (como se registra en el certificado de defuncién o en el diagnoéstico
final en expediente).
e Comentario (Aqui se puede establecer otras causas de exclusién para ser potencial
donante, por ejemplo: ser paciente no identificado, no contar con familiares, sin diagndstico
corroborado)

En los primeros 4 dias de cada mes la informacién correspondiente al mes previo debera ser
enviada al CETRA en fisico dirigido al Departamento de Coordinaciéon Estatal de Donacién, o
digital al correo electronico: trasplantes.slp@gmail.com, en el siguiente formato:

Caso | Fecha/Hora | Sala/Cama | Edad | Causa de defuncion Comentario

1

2

La informacién no requiere identificacion de las personas fallecidas, en cualquiera de los
siguientes archivos: Imagen, Word, Excel, PDF.

La informacidn se categoriza en el formato “Registro de defunciones”. El analisis objetivo de los
datos obtenidos se envia a cada coordinacion hospitalaria. Se generan indicadores de calidad
(capacidad generadora, causas de pérdida del donante y efectividad global), informacion
estadistica, estrategias y recomendaciones.
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Segunda etapa: evaluacion externa:

Es realizada por los coordinadores estatales de donacion en presencia de los coordinadores de
los hospitales después de completar 1 afio al menos de mantener la evaluacion interna.

Se programa la visita a los hospitales en comunicacion con los responsables de la coordinacion de
donacién hospitalaria. Se informa a los responsables en el hospital la mecanica de revision de
expedientes y de defunciones que se realizara:

e Se solicitardn al azar expedientes de defunciones del ultimo afio. La selecciéon de
expedientes se realiza en el momento. El nimero de expedientes corresponde al 1% de las
defunciones anuales.

e Se solicitaran del mismo periodo expedientes de potenciales donantes detectados con
proceso de donacién no concretado, en mismo niimero que el punto anterior.

e Del mismo periodo se evaluia deteccidon de defunciones de 3 dias al azar.

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

Tipo de Hospital: Por el nivel de atencién, nimero de camas, 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 namero de camas de terapia intensiva disponibles.

Epidemiologia de las Defunciones: En la interpretacion de los resultados de efectividad y de
porcentaje de pérdidas debido a contraindicaciones médicas, problemas de mantenimiento,
Implicaciones médico-legales.

Funcionamiento del Centro: 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.



8.- Formatos del Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de Donacion.

Documento Destino Responsable
Resumen y valoracidén de riesgo Coordinacién hospitalaria Coordinador de
de potencial donador (CETRA donacion hospitalario
DM CH 02) Anexo 1
Garantia de Calidad del proceso Coordinacién hospitalaria Coordinador de
de donacién (CETRA DM CH 07) donacién hospitalario
Anexo 2
Evaluacién del expediente Coordinacién Hospitalaria Coordinacién de
donacién estatal.
Anexo 3
Registro de defunciones Coordinacion de donacion estatal Coordinador de

donacion estatal
Anexo 4

CETRA DM CH 02: evaluacion de historia clinica, estudios de laboratorio y gabinete, exploracion
fisica del potencial donador. Valoracidn del riesgo de la donacion.

EVALUACION DEL EXPEDIENTE: revision del proceso de donacién, tiempos de accién y respuesta
de los involucrados, causas de pérdida o exclusion del potencial donante.

REGISTRO DE DEFUNCIONES: revision de las defunciones ocurridas en cada mes, registrando

causa de defuncién, hora, edad.

9.- Procedimientos

Se enlistan a continuacion en orden de realizacidn los procedimientos del programa de garantia de

calidad, asi como el responsable de cada uno.

NOMBRE DEL ACTIVIDADES ESPECIFICAS

PROCEDIMIENTO

Registro de datos | Llenado de los formatos CETRA
DM CH 02, 07, Registro de
defunciones y Evaluacion de
expediente

Llenado de los espacios de los formatos
correspondientes, de acuerdo al
instructivo de llenado.

Responsable: Coordinador hospitalario
de donacién

Codificacion de Llenado del formato CETRA DM
datos CH 02, 07, Registro de defunciones
y Evaluacién de expediente.

Llenado de los espacios de los formatos
correspondientes, de acuerdo al
instructivo de llenado.

Responsable: Coordinador hospitalario
de donacion.




Ingreso de datos

Ingreso de los datos contenidos en
los formatos CETRA DM CH 02,
CETRA DM CH 07, Registro de
defunciones y Evaluacion de
expediente.

Codificacion de los datos registrados en
los formatos CETRA DM CH 02, CETRA
DM CH 07, Registro de defunciones y
Evaluacién de expediente. Al programa
informatico de Excel.

Responsable: Coordinador Estatal de
Donacién

Generacion de
informe

Solicitar informe al programa.

Generacion de graficas descriptivas de
la informacion, correspondiente a los
indicadores de calidad.

Responsable: Coordinador Estatal de
Donacién

Almacén del
informe

Resguardo digital del informe

El informe generado se resguarda en
formato digital para su procesamiento y
analisis posterior.

Responsable: Coordinador Estatal de
Donacidn.

Procesamiento de
la informacién

Acceso a los datos generados

Visualizacion y manejo de la
informacion en el equipo de computo.
Responsable: Coordinador Estatal de
Donacion.

Revisiéon Revision de informacion recibida | La informacion descargada se analiza, y
se acepta o rechaza.
Responsable: Direcciéon Médica
NOMBRE DEL ACTIVIDADES ESPECIFICAS
PROCEDIMIENTO
Solicitud de En informacién rechazada Se solicita verificacion de informacion y
aclaracién reenvio para nueva revision.

Responsable: Coordinador Estatal de
Donacion, Direccion Médica

Registro final

Registro de la informacién
revisada

Se envia la informacién revisada via
electronica al informatico para su
registro.

Responsable: Coordinador Estatal de
Donacion.

Resultados

Procesamiento de la informacién

Se analiza la informacion registrada y se
generan datos estadisticos e indicadores
de calidad.

Responsable: Direcciéon Médica,
Coordinador Estatal de Donacidn.

10




Solicitud de
informacion anual

Acudir directamente a la direccién
o al area de coordinacion de
trasplantes de cada hospital

Por medio de un oficio dirigido al
director del hospital o encargado del
area de donacion, en el cual se solicitara
la cita para la ejecucion de la revision.
Responsable: Direcciéon Médica,
Coordinador Estatal de Donacidn.

Cotejado de datos

Comparacioén de la informacion

Asistira el coordinador de donacién
estatal, quien analizara la informacién
obtenida y cotejara con los documentos
originales de una muestra aleatoria o
especifica en casos aclaratorios
(informacién dudosa).

Responsable: Direcciéon Médica,
Coordinador Estatal de Donacidn.

Validacion Resultados del cotejo Se extiende un oficio certificando la
validez de la informacién de la auditoria
interna cuando asi corresponda.
Responsable: Direcciéon Médica.

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

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

Responsable: Direccion Médica,
Coordinador Estatal de Donacion.
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