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GARANTIA DE CALIDAD EN EL PROCESO DE DONACION:

HERRAMIENTA DE SUPERACION EXPORTABLE A MEXICO

I.- Introduccion y antecedentes

La eficacia del trasplante esta bien demostrada, su indicacion en padecimientos
especificos y en estadios avanzados de enfermedades cronicas con deterioro

de la funcidon organica es comunmente aceptada.

Existen padecimientos para los cuales el trasplante es la Unica solucion. Las
indicaciones de trasplante han aumentado y las contraindicaciones para ser
donante han disminuido® en la bisqueda de un receptor ideal para los érganos

donados, en lugar del donador ideal.

La terapia inmunosupresora avanza, y se puede optar por una terapia u otra,

incluso combinarlas, con la disminucién de los efectos secundarios de éstas.

También las técnicas, experiencia y herramientas quirdrgicas mejoran,
haciendo algunos trasplantes capaces de realizarse con una invasion

quirdargica minima.

Los antibidticos tienen un papel importante en el manejo de los pacientes
trasplantados, en quienes se modifica el comportamiento inmune celular, e
igualmente se han desarrollado farmacos mas potentes, con menores efectos

secundarios, con mayor espectro antibiotico.

El nimero de donantes crece aunque no alcanza la necesidad por lista de

espera. ¢ Estamos llegando a un limite?



La limitante principal ahora sigue siendo la escasez de donantes. La donacion

es el proceso a donde debemos dirigir el esfuerzo principal.?

La atencion hospitalaria y en unidades de manejo intensivo o pacientes criticos
es adecuada y cuenta con capacidad de manejo farmacoldgico y de soporte
ventilatorio, cardiovascular y monitorizacion continua muy aceptable en

atencion publica en Espafia®, y publica y privada en México®.

Los procesos de donacion son complejos, intervienen factores varios en cada
lugar, en cada region, incluso dentro de un mismo pais, familia y paciente
particular. Debemos identificar los factores que pueden afectar el proceso de
donacion para incidir en ellos. Se requiere una evaluacion continua y
exhaustiva de todas las fases también para encontrar las deficiencias para

eliminarlas, y las fortalezas para continuarlas y enriquecerlas.

La informacion no se genera al azar. Se debe buscar. Y mas aun, se debe
contar con un proceso constante de generacién de informacion que permita
actualizar estadistica, localizar puntos débiles desde la deteccion del potencial
donante hasta el logro de una donacién y posterior trasplante, que permita
establecer estrategias dirigidas a modificar, limitar o eliminar acciones que no

demuestren ser eficaces.”

La evaluacion de los procesos debe existir a todos los niveles, y el propésito
puede ser Unicamente el de mejorar. La unificacibn de criterios en las
evaluaciones nos permite compararnos con los mejores equipos de
coordinacién de trasplante en hospitales de caracteristicas similares al nuestro
y asimilar estrategias externas que ya funcionan, a demostrar que se hace lo

mejor en cada momento dentro de los procesos de donacion y trasplantes.



El antecedente es de Espafia, con el inicio del Programa de Garantia de
Calidad en el afio 1998, disefiado por la ONT. Programa que funciona en todas
las Comunidades Autbnomas en Espafia lo han implantado en mayor o menor

medida, y se ha extendido a Europa y paises en Latinoamérica.

Es un programa que ya funciona en muchas partes del mundo dentro de los
procesos de donacién y trasplantes, que ha logrado valorar deficiencias e

incrementar nuestras fortalezas®.

2.- JUSTIFICACION

Es bien conocido el Modelo Espafiol de donacion como referente Internacional
por sus logros apoyados en una logistica bien definida, leyes que protegen y
determinan su actuar, que dan certeza a las acciones y decisiones médicas
alrededor de los trasplantes, factores que han logrado ver al trasplante como

opcion totalmente valida ante la sociedad y los profesionales de la salud.

En Espafa la valoracién constante de procesos de donacion en sus hospitales
dentro del programa de Garantia de Calidad ha generado muchos indicadores
y conceptos que actualmente se utilizan a nivel nacional e internacional para
valorar los procesos de donacion, y que permiten una valoracién objetiva de los

logros, deficiencias, limites de cada lugar.

En Latinoamérica existe una estructura en donacién, la RCIDT (Red/Consejo
Iberoamericano de Donacién y Trasplante) la cual es una institucion
permanente, cuyo objetivo es el ser un punto de encuentro de diferentes

iniciativas en materia de donacion y trasplante de los paises de Iberoamérica.



A través de la RCDIT se han adaptado las distintas recomendaciones que se
han generado de los resultados de valoracion en hospitales espafioles que han
implementado el Programa de Garantia de Calidad en el Proceso de la
Donacién'®. Los resultados conjuntos a las recomendaciones y algunos otros
factores de capacitacion y seguimiento del Modelo Espafiol con concluyentes:

la tasa de donacion se ha incrementado en Latinoamérica®.

El programa de Garantia de Calidad en los procesos de Donacion, en Espafa
es un programa continuo, lo que permite identificar nuevos factores que pueden
alterar la tasa de donacién. Las recomendaciones pueden generarse asi de
manera continua y adecuada a los hospitales que se estudian, y las acciones
propuestas para mejora pueden ser aplicables a otros hospitales con estructura

y reglamentacién similares.

Se pueden generar recomendaciones locales, es decir, internas, para cada
hospital en el que se genera la informacién. Y éste es el punto que debemos
buscar en mayor consideracion al implementar un programa de Garantia de

Calidad en un hospital fuera de Espafa.

No existe al momento en México una herramienta que unifique criterios o los
establezca. No existe un seguimiento definido por ley o reglamento que indique
a los distintos programas de Donacién y Trasplante, su capacidad para
evaluarse o ser evaluados. No existe un minimo de indicadores de calidad para

los programas de trasplante”®.



Existe en México un Centro que vigila las acciones en donacion y trasplante a
nivel nacional, el Centro Nacional de Trasplantes (CENATRA), regulado por la
Ley General de Salud, y que realiza actividades de evaluacion de los
programas de trasplante con objetivos limitados a revisar el cumplimiento de
leyes, normas y convenios, su funcion es “Ejercer el control y la vigilancia
sanitarios de la disposicion y trasplantes de 6rganos y tejidos y células de seres
humanos” Cumple funciones de estadistica, vigilancia de programas, coordina

alertas de Codigo 0, enlaza los programas de donacién estatales®.

Existen sustanciales diferencias en la manera en que los gobiernos de Espafia
y México proveen de salud a sus habitantes, sin embargo existen muchas
similitudes como la cultural, cientifica y las leyes que en ambos paises son
congruentes en el diagnéstico de muerte, posibilidad de donacién de organos,
tejidos y celulas para trasplante, penalizacion para el lucro con donacion y
trasplante, etc.. Estas similitudes hacen mas valorable la instauracion del

programa de Garantia de Calidad en el proceso de Donacion en México.

3.- OBJETIVOS

Valorar la factibilidad del establecimiento de un Programa de Garantia de
Calidad en un hospital con programa de Donacion y Trasplantes en México y

los beneficios esperables y potenciales.



4.- MATERIAL Y METODOS

Revision de los fundamentos del actual Programa de Garantia de Calidad en

Espana.

Revision local de los aspectos de calidad en los programas de donacion y

trasplantes en México.

Revision de programas de Garantia de calidad en latinoamerica. Gerencia en la

donacion y trasplante.

4.1 Propuesta de implementacién de programa de Garantia de Calidad,

Hospital Dr. Ignacio Morones Prieto, San Luis Potosi.

Requerimientos materiales/humanos/informaticos.

Equipo de computo, SO: Windows 7, Microsoft office 2010 (access,
excel)

Acceso a Internet opcional.

Impresora, papel, boligrafo azul.

Coordinadores de trasplante 3.

Métodos:

Pase de visita 2 veces por turno (Matutino/Vespertino/Nocturno) y censo
de pacientes graves (Intubados y/o Glasgow menor a 8) en areas de
criticos: UCI, UCI pediatrica, UCI coronarias, Urgencias area de
reanimacion, Urgencias Observacion (pacientes con deterioro

neurologico en espera de paso a planta).



Deteccion diaria de pacientes con Glasgow 3T sin sedacion, o sedados

con midriasis en retirada de sedacion.

Revisién diaria de defunciones y su causa. (Diario de entrega de

Certificados de Defuncion)

Se incluyen todas las defunciones hospitalarias en un censo diario, que

se ingresara al equipo de codmputo en una hoja de excel, en un archivo

con pestafia por mes, con hojas de calculo que constan de los siguientes

datos:

o Nombre, edad, sexo, diagndstico final, dia de ingreso, dia y hora

de fallecimiento. Donador si/no, Causa

Como ejemplifica el siguiente formato:

Hospital:

Mes:

Servicio/

Cama

Registro
Hospitalario
(Clave)

Edad

Sexo

Diagnostico final

Ingreso

Fecha

Defuncién

Fecha/Hora

Donador

(Si/No)

Causa




En Causa se indicara las siguientes:

1) Contraindicacion médica

a) Neoplasia, b)Sepsis, c) Edad, d)Causa de muerte desconocida, e)Otra
2) Contraindicacién legal/Negativa judicial
3) Sin autorizacion familiar

a) Negativa familiar, b)Sin familiares, c)Sin familiar legalmente responsable
4) No detectado

a) No se avisa a coordinacion, b)Causa desconocida

5) Error al descartarlo (Especificar)

En casos de defuncion con diagndstico clinico (o confirmado por estudio de
gabinete) de Muerte encefalica se llenara el formato en el ANEXO 1, formato
modificado del presentado en la publicacion “Programa de garantia de calidad
en el proceso de donacion y trasplante de la Organizacion Nacional de
Trasplantes”, NEFROLOGIA. Vol. XXI. Suplemento 4. 2001, N. Cuende*, J. F.

Cafnon*, M. Alonso** et al.
En éste se incluyen los cédigos para llenado de la hoja.

La propuesta es iniciar con codigos de uso en el actual Programa de Garantia

de Calidad en procesos de Donacion en Espafia.

Los reportes de nuestro programa seran remitidos al Centro Nacional de
Trasplantes (CENATRA) en México, solicitando una revision de éstos. El
objetivo sera mostrar la funcionalidad y utilidad de ésta herramienta y su
implementacion dentro del Programa de Trasplantes en el Hospital al que

pertenezco.



5.- RESULTADOS:

La calidad en un proceso en cualquier &mbito supone la valoracion objetiva del
mismo. Cada paso del proceso puede estar normada y seguir un Orden

especifico.

La Garantia en el proceso de donacion y trasplantes, en Meéxico, es
mencionada en el Manual del Coordinador de Trasplantes, a través de su
publicacion por CENATRA (Centro Nacional de Trasplantes) en el que asignan
como responsable al Coordinador de trasplantes de la calidad y cumplimiento
de normas vigentes®®. Sin especificar formatos, sin indicadores, sin un
programa, sin un seguimiento. Las evaluaciones son generalmente externas y
constan de auditorias de ejercicio economico y legal, en las que se valora
principalmente que los procesos de donacion y trasplante se encuentren dentro

de el marco legal vigente.

En su articulo 314, la Ley General de Salud de México establece “Los
gobiernos de las entidades federativas deberan establecer centros de
trasplantes, los cuales coadyuvaran con el Centro Nacional de Trasplantes
presentando sus programas de trasplantes e integrando y actualizando la
informacion del Registro Nacional de Trasplantes, de conformidad con lo que

sefialen esta Ley y las demas disposiciones aplicables”.’

El programa de Garantia de Calidad en los procesos de donacion, es la
herramienta verificable y auditable, es de interés publico que lo que se realice
sea lo mejor de acuerdo a lo que se dispone y dentro de los limites humanos,

econdémicos, materiales y legales con que se cuenta.



En Espafia, la evaluacién del proceso se realiza en dos etapas. una evaluacion
interna (autoevaluacion) que realiza el equipo de coordinacion de trasplantes
dentro de cada hospital, y otra evaluacion externa, por profesionales de la

coordinacion de trasplantes pero externos a los hospitales en evaluacion.

Esto permite la identificacion de debilidades y fortalezas durante el proceso de
donacién y trasplantes en cada hospital en dos tiempos, y desde perspectivas

diferentes.

La evaluacion interna y externa es retrospectiva, se valoran las historias
clinicas de los éxitus en las Unidades de Cuidado Intensivo (UCI) de cada
hospital durante el periodo evaluado. Estas actividades se realizan con
periodicidad establecida, los formatos para recogida de datos estan formulados
para detectar el momento en el que el proceso se interrumpe, asi como su
causa principal. La informacién se completa con datos estadisticos de todo el
hospital que permiten generar indicadores, conocer causas comunes de
pérdida de potenciales donantes y puntos criticos e identificar los centros que
han superado esas debilidades. Esto permite hacerlos comparables a otras
instituciones o poblaciones y aplicar esas mismas estrategias que son
funcionales en otros centros hospitalarios con el motivo de disminuir la pérdida

de potenciales donadores.

La evaluacion externa se realiza por personas capacitadas para éste propadsito,
ajenas al hospital, que es valorado, que dependen de la Coordinacion Nacional
o Autonomica de trasplantes. Detecta que el proceso de revision interna sea
adecuado en recogida de datos, identifica problemas, y entrega un dictamen de

los resultados obtenidos al hospital valorado.



La informacion procesada a partir de la evaluacion de todos los centros de
trasplante genera los principales indicadores, que se agrupan en los siguientes

bloques:

1. La capacidad generadora de muertes encefalicas. (porcentaje de muerte
encefalica del total de exitus hospitalario).

2. La efectividad global (Porcentaje de fallecidos en muerte encefalica que
fueron donantes.)

3. Las causas de pérdida durante el proceso de donacion. Identificacion de

causas probables y puntos de mejora.

Una gran parte de las iniciativas para la mejora de los procesos de Donacion y
Trasplante han sido resultado de el estudio objetivo de los datos generados de
estas evaluaciones en el marco de la aplicacion del programa de Garantia de

Calidad, y que continua generando conocimiento.

La Guia de Buenas Practicas en el Proceso de Donacion de 6rganos, publicada
por la ONT, tiene en base los resultados de estos estudios, las
recomendaciones son resultado de la busqueda intencionada de informacion

en los hospitales con excelencia en sus procesos de donacion.

La buenas practicas han aumentado las tasas de donacion en Espafa, en
México esa tasa continla baja comparada con la media internacional y regional

en latinoamérica®*?,

Los indicadores predominantes en México son de
Trasparencia, enfocados a vigilar el gasto econdmico y el apego de los
procedimientos a la ley de Salud. No existe una herramienta oficial para la

evaluacion de la eficiencia en los procesos de donacion®.



6.- DISCUSION O CONCLUSIONES

La legislacion en materia de trasplantes en México otorga certeza para la
realizacion de trasplantes en base a tratados internacionales y genera

confianza en los procesos que se realizan.

Mexico no cuenta a la fecha con una herramienta que permita evaluar las
condiciones Optimas para que en cada hospital se genere la mayor cantidad

posible de donacién, tampoco existe un indicador que permita fijar una meta.

La legislatura en ambas naciones es muy parecida, en cuanto a la proteccion
del trasplante como terapeutica, en la justicia y etica, en la prohibicion de venta

de 6rganos y lucro con el trasplante.

El acceso a la Salud en Espafia es a través de un sistema unico, gratuito y
universal. En diferencia, México posee Hospitales Publicos y privados y cada

uno con reglamentacion propia, basada y normada por la Ley Federal de Salud.

En todos los casos de cualquier hospital publico o privado que sea
procuradores (extractores) o trasplantadores de 6rganos siguen disposiciones
oficiales de la Ley General de Salud, por lo que un programa de Garantia de

Calidad es posible en cada uno de éstos.

Ya ha sido probada la utilidad del programa de Garantia de Calidad en el
proceso de donacion en los hospitales de Espafia. Las recomendaciones que
se han generado con la aplicacién de éste programa han mostrado utilidad,
ademas de la publicacion de una guia de recomendaciones en los procesos de

donacion, concreta y basada en datos objetivables.



Algunas recomendaciones pueden ser aplicadas sin distincion en la mayoria de
los hospitales. Algunas otras no seran posibles por la legislacion actual, por la
normativa hospitalaria en cada caso, por la capacidad del hospital. Y muchos

otros factores. Ejemplos son:

ONT Recomendacion 1: la derivacion de potenciales donadores a UCI; No

existen camas suficientes de UCI, manejo frecuente en Camas Generales

ONT Recomendacién 2: Es conveniente que todos los integrantes del
equipo reciban formacion en cursos de Coordinacion y comunicacion.

Existen cursos de Capacitacion Nacionales.

ONT Recomendacién 3: Se recomienda que el equipo de coordinacion se
estable en el tiempo. Es una recomendacién que puede ser aplicada en

México.

ONT Recomendacion 4: Se recomienda que en el equipo haya personas
con responsabilidad jerarquica en el Hospital. En México no todos los
programas de Trasplante tienen una jerarquia dentro del Hospital, programas

que son estatales y que no pertenecen a algun hospital en especifico.

ONT Recomendacién 5. Es aconsejable que los coordinadores tengan
dedicacion parcial a las tareas de coordinacion. En México la dedicacién de
un coordinador de trapslantes dentro de un hospital es generalmente total a la
coordinacion por normativa. No se puede ser médico tratante de un potencial

donador y después su coordinador en el proceso de donacion.

ONT Recomendacion 6: Las guardias deben basarse en el concepto de

disponibilidad, asumiendo la responsabilidad ante la aparicion de un



donante. Esta recomendacion se aplica ya en forma creciente en varios

programas de trasplante.

ONT Recomendacion 7: Los coordinadores han de tener capacidad total de

decision. Igualmente, se puede aplicar bien en México.

ONT Recomendacion 8: Es conveniente que los coordinadores se sientan
correctamente compensados y reconocidos profesionalmente. Es una

recomendacion que puede ser aplicada en México.

Las siguientes recomendaciones en el perfil del coordinador y su relacion con
otros trabajadores de la salud dentro del hospital, gestion de recursos,
promocion de la donacion, programa protocolizado de atencion a pacientes
criticos (local, intrahospitalario), pueden adaptarse de manera inmediata en
cuanto se considere disponible en cada hospital en México. Existen sin
embargo limitaciones econdmicas, de espacio en terapia, humanas, de
capacidad de deteccion, limitaciones de pruebas de laboratorio y gabinete que
haran necesaria para varias recomendaciones adaptarnos a lo que poseemos

localmente.

Los procedimientos que requiere el programa de Garantia de Calidad no
suponen una inversion econdémica ni personal extra. Se apoya eficientemente
en programas informaticos de acceso amplio y bajo costo, que permite
automatizar calculos e informes®®, seleccionar los datos de interés, generar
estadistica. La legislacion actual no contempla limites para la implementacién

de programas para mejora en los sistemas de trasplante.



Contar con un Programa de Garantia de Calidad propio puede generar datos
gue sean aplicables localmente y que permitan obtener mejores resultados en

donacion.

Por lo tanto, en México es necesario contar con un Programa de Garantia de
Calidad propio, que permita la generacion de indicadores aplicables en cada
lugar, que plasme la realidad de la donacion en cada hospital y que permita
estrategias que especificamente ahi seran mas efectivas, o con menor costo.

No conformarse con seguir recomendaciones, sino generar recomendaciones.

Las evaluaciones se deberan realizar con una periodicidad conveniada con los
centros locales, o propuesta para cada Hospital con programa de trasplantes
con la finalidad de tener datos actuales que reflejen los cambios que existen
entre una evaluacion y otra, que permitan identificar los cambios en respuesta

a la modificacion de factores que influyen en el resultado final de la donacion.
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