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LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO
DE DONACION Y TRASPLANTE:
UN ANO MAS Y A TODA MARCHA

La RCIDT ha cumplido ya siete
afios desde su creacién, pero pode-
mos decir que ha superado con cre-
ces la mayoria de edad y ademas esta
cumpliendo sobradamente los fines
para los que fue creada. Varios datos
expresados en el informe de Presi-
dencia durante la XII Reunién de la
Red celebrada en Quito:

* 41% de aumento en la donacién
de 6rganos en América Latina
en los ultimos 5 afios: la mayor
de todo el mundo.

» Mas de 300 profesionales de los
19 paises latinoamericanos de
habla espafola y portuguesa en-
trenados en las ocho ediciones
del MASTER ALIANZA.

» Mas de 400 ediciones del Curso de
Comunicacién de malas noticias y
mas de 5500 alumnos formados.

 Un total de 16 Recomendaciones
aprobadas por la RCIDT sobre
multiples aspectos de interés en
el mundo de los trasplantes.

* Especial relevancia de la llamada
“DECLARACION DE QUITO
SOBRE TERAPIAS CELULA-
RES SIN EVIDENCIA DE-
MOSTRADA” sobre un tema
que preocupa a todos los paises
de la zona pero que en realidad
es un problema universal.

+ También en el campo de las célu-
las cabe destacar la firme postura
de todos los paises incluidos en
la RCIDT en contra de las accio-
nes emprendidas por la empresa
alemana de donantes de médula
DKMS a principios del 2012 en
Espaiia.

A resaltar igualmente la propuesta
de adhesion de THE TRANSPLAN-
TATION SOCIETY ala RCIDT apro-
bada en la reuniéon de Quito que se
une de esta forma a la STALYC, la
Sociedad Iberoamericana de Coordi-
nadores de Trasplantes y la de Ban-
cos de Tejidos como observadores en
nuestras reuniones y nexo de unién

RAFAEL MATESANZ
Presidente RCIDT

con los profesionales del trasplantes
de toda la region. La RCIDT se ha
convertido en un foco de atraccién y
un referente de todos los sectores in-
volucrados en la actividad trasplanta-
dora en la regién y un modelo organi-
zativo y de cooperacidn internacional
reconocido en todo el mundo.

La varias veces citada XII Reunién
de la RCIDT celebrada en Quito ha
sido todo un ejemplo de buena organi-
zacion por parte de nuestros anfitriones
ecuatorianos, con un CoOmpromiso muy
firme de su ministra de salud y un
clima de trabajo muy agradable que se
ha traducido en frutos mas que notables
durante los dias que dur6 el encuentro.

Como Presidente de la RCIDT es
un honor presentar todos estos logros
de la comunidad trasplantadora lati-
noamericana en las paginas de esta
Newsletter al tiempo que recalcar que
hay que seguir con el maximo empe-
flo para continuar en la misma linea.
Son muchos los pacientes cuya vida
depende de este esfuerzo colectivo.
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DECLARACION DE QUITO SOBRE TERAPIAS
CELULARES SIN EVIDENCIA DEMOSTRADA

PREAMBULO

Los Estados Miembros que inte-
gran la Red/Consejo Iberoamericano
de Donacién y Trasplante (en ade-
lante “RCIDT”), reunidos en Quito,
Ecuador;

— Considerando la Declaracion
de Mar del Plata, la Recomen-
dacién del RCIDT sobre Tera-
pia Celular y la Recomendacién
a las Autoridades Sanitarias de
los Estados Miembros sobre
politicas relacionadas a Tera-
pias Celulares;

— Reiterando la Declaratoria de
rechazo al turismo de trasplan-
te en Latinoamérica del RCIDT
la cual exhorta, entre otros as-
pectos, a tomar medidas para
controlar y sancionar la pro-
mocién y publicidad de estas
précticas ilicitas;

— Recordando las resoluciones
de la Asamblea Mundial de la
Salud WHAS7.18 y WHA63.22
sobre trasplante de 6rganos y
tejidos humanos, las cuales es-
tablecen, entre otros aspectos,
que se adopten medidas frente
al turismo de trasplantes, venta
y tréfico internacional de ma-
terial humano para trasplante;

— Reiterando el compromiso de
aplicar los Principios Rectores
de la Organizacién Mundial de
la Salud (en adelante “OMS”)
sobre Trasplante de Células,
Tejidos y Organos Humanos;

— Reconociendo el documento
CD49/14 y la resolucién CD49.
R18, de la Organizacién Pan-
americana de la Salud (en ade-
lante “OPS”) - Marco de politica
para la donacién y el trasplan-
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te de 6rganos, tejidos y células
humanas;

Conscientes del incremento
alarmante en los dltimos afios
de los fraudes existentes en el
campo de la terapia celular sin
evidencia cientifica demostra-
da, con el consecuente riesgo
en la seguridad de los pacien-
tes y las repercusiones negati-
vas en la sociedad;
Considerando la creciente pre-
ocupacioén por la publicidad
engafiosa existente en varios
Estados, incluyendo en los Es-
tados Latinoamericanos, que
ofrecen remedios milagrosos y
presentan estas practicas con
células madre como terapias
consolidadas aun cuando se
encuentran en fase de investi-
gacion;

Asumiendo la falta de meca-
nismos de regulacion y control
en Terapia Celular en muchos
paises de la region, y en con-
secuencia el incremento en el
nimero de casos fraudulentos
y la existencia de un turismo
de trasplante con células
madre que estd tomando rele-
vancia en los ultimos afios;

Recordando que los Estados Ibe-
roamericanos se encuentran realizan-
do importantes esfuerzos para esta-
blecer y mantener adecuadamente
sistemas nacionales de donacién y
trasplantes basados en la confianza
y en la donacién altruista;

MANIFIESTAN:

I. El rechazo rotundo a la oferta
de tratamientos curativos con
células madre cuya eficacia

IL.

III.

Iv.

VI

no haya sido demostrada y
que no garantice la seguridad
en los pacientes;

La condena a la adquisicion
de partes del cuerpo humano
para trasplante donde exista
explotacion de las poblaciones
mads vulnerables, y en donde
se busquen beneficios de tipo
econdmico, incluyendo el tra-
fico de material humano deri-
vado de estas practicas y el
turismo de trasplante celular;
El apoyo a la investigacién
cientifica ética y estrictamente
regulada con células madre
en seres humanos;

La necesidad de establecer
mecanismos legales y admi-
nistrativos en los Estados
Miembros, con el objeto de
regular la Terapia Celular y
controlar que dichas précti-
cas se realicen siempre den-
tro de un marco legal, respe-
tando la dignidad humana, y
bajo la supervision de las au-
toridades competentes, reco-
nociendo los esfuerzos de los
estados que estdn establecien-
do medidas regulatorias;

. El deseo de trabajar de mane-

ra conjunta con las autorida-
des competentes (Poder Judi-
cial, incluyendo la Fiscalia
General, Poder Ejecutivo, in-
cluyendo la Policia Nacional y
el Ministerio del Interior, Co-
legios Profesionales, Sociedad
Civil en general, entre otros)
con el objeto de luchar en
cada Estado contra los delitos
conexos al fraude con los tra-
tamientos de células madre;

La necesidad de aunar es-
fuerzos a nivel supranacional
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para impedir que se establez-
can en los Estados de la region
redes internacionales delicti-
vas, y mantener marcos lega-
les armonizados con el obje-
to de regular dichas practicas

f) Alentar a los profesionales de
la salud a notificar a las autori-
dades pertinentes sobre las
précticas ilicitas bajo su cono-
cimiento, de conformidad con
las capacidades y la legislacion
nacional.

Quito, Ecuador, dia 26 de octubre
de 2012.

RAFAEL MATESANZ

Presidente RCIDT - Esparia
CARLOS SORATTI

Vicepresidente RCIDT - Argentina

protegiendo tanto a los do-

nantes como a los pacientes g) Adoptar normativas que regu-

receptores y su dignidad; len la Terapia Celular contem- CON LA PARTICIPACION
VIIL. Los Estados miembros de La plando medidas sancionadoras, DE LOS DELEGADOS

Red/Consejo Iberoamericano tales como el cierre de las cli- OFICIALES:

de Donacién y Trasplante nicas fraudulentas y medidas )

deben tomar el liderazgo en en sede administrativa, penal o ° Arge'ntlna

dicho proceso a través de ac- civil, contra los implicados. * Brasil

tividades concretas y por ello h) Fomentar las campafias infor- : gotombla

» Cuba

proponen;

mativas en diferentes medios
de comunicacién, con el objeto
de presentar la evidencia cien-

« El Salvador
e Guatemala

PROPUESTAS tifica actual en el uso de este : Mex1co,
tipo de terapias, asi como del ¢ Pan?ma
a) No utilizar las células madre riesgo de publicidad engafiosa. * Pert
con fines terapéuticos mientras i) Establecer mecanismos por los ° Uru-gl}ay
no se demuestre evidencia cuales las autoridades sanitarias ¢ Bo}1v1a
cientifica de su beneficio. se vean en la obligacion de ser * Chile )
b) Establecer un marco juridico transparentes acerca de las * Costa Rica
en todos los Estados, que regu- practicas fraudulentas en tera- ¢ Ecuailor
le las actividades en esta mate- pia celular detectadas en el * Espafia
ria. pafs, asi como compartir con el ° Hgnduras
c¢) Definir y delimitar dentro de resto de paises del RCIDT bue- * Nicaragua
+ Paraguay

d)

e)

las normativas la competencia
sobre la Terapia Celular.
Realizar las técnicas de Terapia
Celular en centros o instalacio-
nes previamente autorizadas
por las autoridades sanitarias y
que la supervision, y vigilancia
de las actividades en dichos
centros tenga un adecuado
control para evitar actividades
fraudulentas.

Realizar inspecciones oportu-
nas cuando exista sospecha del
uso de estas técnicas que se en-
cuentren fuera del marco legal
y la denuncia a través de los me-
canismos competentes de aque-
llos casos que demuestren la
practica de actividades ilicitas.

nas précticas en la materia, las
cuales contribuyan a fortalecer
la cooperaciéon multilateral en
dicho campo.
j) Comunicar a los miembros del
RCIDT cualquier irregularidad
que se detecte en el ambito de
cada paifs.
Examinar periédicamente en los
Estados miembros del RCIDT
el estado de implementacion de
la presente Declaracion.

k

~

Nada en esta Declaracion podra in-
terpretarse en el sentido contrario a las
disposiciones que los diversos Estados
se encuentren realizando en funcién
de las actividades descritas y del espi-
ritu de la presente Declaracion.

» Reptblica Dominicana
e Venezuela

Y CON LA PARTICIPACION
DE:

* Organizacién Panamericana de
la Salud (OPS)

» Sociedad Iberoamericana de
Coordinadores de Trasplante
(SICT)

* Sociedad de Trasplantes de
América Latina y del Caribe
(STALYC)

 Asociacion Latinoamericana de
Bancos de Tejidos (ALABAT)

e The Transplantation Society
(TTS)
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RECOMENDACION REC-RCIDT-2012 (16) SOBRE

COMUNICACION EN DONACION Y TRASPLANTE

XIl REUNION DE LA RED-CONSEJO IBEROAMERICANO

DE DONACION Y TRASPLANTE
24, 25y 26 de octubre 2012. Quito (Ecuador)

FUNDAMENTACION

El trasplante es una alternativa de
tratamiento médico que se resuelve
en el dmbito sanitario con participa-
cién de la comunidad. Esto lo dife-
rencia del resto de los tratamientos y
lo constituye como una practica mé-
dico-social.

Muiltiples factores y actores inter-
vienen al momento de desarrollar,
consolidar y hacer sustentable un sis-
tema de donacién y trasplante.

Cuando nos referimos a factores es-
tamos hablando de politicas sanitarias,
desarrollo organizacional, marco re-
gulatorio, normatizacién, programas
y procedimientos, actividad registral
y organizacién sanitaria.

Respecto a los actores es necesaria
la participacion de referentes de 4m-
bitos como el gubernamental, el le-
gislativo, el sanitario, el educativo y
el ciudadano para instalar en la agen-
da la procuracién y el trasplante de
organos y tejidos como un problema
de salud publica.

Factores y actores configuran
multiples escenarios para la cons-
truccién de una actitud positiva
hacia la donacién de 6rganos y el
trasplante. En este marco la comuni-
cacién juega un rol estratégico que
implica la planificacién de acciones
comunicacionales en funcién de un
objetivo y con una direccién deter-
minada.

Este enfoque requiere diagndstico,
organizacion, coordinacion y evalua-
cién como un proceso integral y con-
tinuo. Demanda el trabajo de profe-
sionales y expertos que identifiquen
actores y ambitos de incidencia para
reconocer necesidades e intereses y
disefiar acciones viables, ejecutables,
sustentables y eficaces.

En muchas ocasiones se piensa en
la ciudadania en general como el Uni-
co o el principal publico destinatario
de las acciones comunicacionales. Sin
embargo, administrar estratégicamen-
te la comunicacién requiere caracteri-
zar actores, elaborar mensajes, elegir
canales y herramientas y direccionar
la estrategia adecuada en cada caso.

La comunicacién tiene la capaci-
dad de sensibilizar, movilizar y pro-
mover la participacién con el propé-
sito de potenciar los procesos a nivel
sectorial, institucional y en la agenda
publica.

El desafio es contribuir mediante
las acciones comunicacionales, en-
marcadas en un plan, al proceso de
apropiacion y asuncién de roles para
intervenir, decidir y actuar sobre la
realidad.

Este documento pretende aportar
una mirada reflexiva sobre cuatro
componentes basicos de la comuni-
cacién: actores, mensajes, canales y
herramientas.

MAPA DE ACTORES

La complejidad de la tematica y la
necesidad de planificar la comunica-
cién requiere identificar un mapa de
actores. El mapa permite listar a todos
los actores que intervienen en la te-
matica, identificar su capacidad para
incidir en la toma de decisiones y su
posicion respecto del problema, ana-
lizando los facilitadores, obstaculi-
zadores y su interrelacion.

La tarea del mapeo resulta de suma
utilidad al momento de establecer alian-
zas para viabilizar las acciones y lo-
grar los objetivos.

Independientemente de las parti-
cularidades que surjan en cada caso,

existen algunas constantes. Lo rele-
vante del mapa es identificar los ac-
tores de mayor incidencia.

Esta claro que sin la predisposicion
de las personas a donar sus érganos
no habria trasplante, por lo tanto la po-
blacion general siempre es un actor a
considerar en este mapa. En este sen-
tido se observa, en encuestas realiza-
das en diferentes paises, que la pobla-
cién es favorable a la donacién entre
un 85% y 95%. Sin embargo esta cifra
no se refleja en la obtencién de 6rga-
nos para trasplante. Esto es porque
mas alla de la informacién previa con
que cuenten las personas, al momen-
to de efectivizar la donacion existe
una relacién significativa entre la pre-
disposicién a donar y la percepcion
del contexto sanitario favorable o des-
favorable, asi como sobre la buena o
mala comunicacién que establece el
médico con la familia del fallecido.

En este marco emerge el sistema
de salud como el ambito estratégico
y la comunidad hospitalaria como un
actor determinante para la generacion
de donantes. Esto requiere acciones y
herramientas especificas que incor-
poren el proceso de donacidn-tras-
plante al accionar cotidiano de la vida
hospitalaria. La necesidad de érganos
para trasplante es responsabilidad del
sistema sanitario y es alli donde se re-
suelve.

Las acciones dirigidas al sistema de
salud deben considerar los siguientes
ejes como parte de un proceso continuo:

e Movilizacién: para motivar, ge-
nerar interés, transmitir valores,
objetivos y metas. Invitar a la
participacion.

« Capacitacion: para empoderar a
los actores involucrados desarro-
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llando capacidades y habilidades
especificas, validando roles para
la articulacién de sus funciones.
e Informacioén: destinada al publi-
co interno del Hospital enten-
diendo que la motivacion y la op-
timizaciéon de los procesos van
de la mano del conocimiento de
los resultados; y al publico ex-
terno o usuarios del Hospital
instituyendo a los profesionales y
técnicos de la salud como la prin-
cipal fuente de informacién en el
tema de donacidn-trasplante.

Dentro de este grupo se debe traba-
jar especialmente con los equipos de
trasplante, con el objetivo de lograr
consensos y dar coherencia al discur-
so para favorecer una percepcién po-
sitiva por parte de la poblacién. Los
profesionales en la materia suelen ser
convocados por los medios y en este
sentido es necesario trabajar desde la
comunicacion significados compartidos.
Uno de los mayores problemas suele
ser la fragmentacion entre el acto de
donar y el trasplante y esto se refleja
en la comunicacién. Es deseable que
el discurso desde la procuracion hasta
el trasplante tenga continuidad y man-
tenga coherencia interna.

El objetivo final debe ser una com-
binacién de un sistema sanitario tras-
parente y generador de confianza con
profesionales eficaces para el desa-
rrollo de un proceso de donacién-
trasplante y una comunidad sensibili-
zada y adecuadamente informada.

Los pacientes trasplantados y en
lista de espera son parte del mapa de
actores. En los dltimos afios este
grupo ha pasado de un rol pasivo a
uno activo respecto de ésta y otras
problematicas en salud. En paises en
proceso de desarrollo y/o consolida-
cién en donacién y trasplante dise-
far acciones de comunicacion dirigi-
das a los pacientes se hace necesario.
Es un publico que requiere informa-
cién y canales disponibles para la
vinculacién con la institucién de ma-
nera permanente. En este sentido, es
recomendable promover 4mbitos
para el vinculo y la participacién a
través de:

10 |[NEWSLETTER
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» Equipos técnicos de orientacién
e informacion.

 Estrategias de fortalecimiento
de organizaciones de pacientes.

 Consejos asesores de pacientes.

Este actor se constituye en un socio
estratégico al momento de difundir la
importancia de la donacién de 6rga-
nos, ya que es quien mejor puede
mostrar los beneficios del trasplante.

Los medios de comunicacion son
un actor fundamental ya que por su
masividad instalan temas en la agen-
da publica, funcionando como for-
madores de opinion.

Las acciones con los medios y los
profesionales de la comunicacién de-
ben tender a generar y fortalecer vin-
culos manteniendo una relacién fluida,
facilitando el acceso a la informacion y
posicionando a la organizacién nacio-
nal y al sistema de procuracién-tras-
plante como fuente de referencia sobre
el tema. Cuando los actores del siste-
ma de procuracién no se posicionan
como fuente de referencia ese lugar es
ocupado por otros actores, por lo cual
se tendra menor posibilidad de inci-
dencia sobre el mensaje difundido.

El trabajo con los medios repre-
senta una oportunidad para mejorar
los niveles y la calidad de la infor-
macioén de la poblaciéon. Esto permi-
te fortalecer la imagen del organismo
nacional y la confianza en el sistema,
haciendo visible el trabajo de los
profesionales y naturalizando la idea
de la donacién como algo cotidiano,
positivo y necesario.

Cuando la informacién difundida
por los medios no es clara o adecua-
da puede representar una amenaza,
ya que puede erosionar la confianza
publica en el sistema de procuracién.

Algunas acciones recomendadas
con los medios son:

A) Realizar un seguimiento y mo-
nitoreo de la manera en que los
medios de comunicacién tratan
la tematica, con el fin de imple-
mentar acciones que contribu-
yan a su correcto tratamiento.
De esta forma se puede regis-
trar cudles son los temas que

se abordan en forma inadecua-
da y que podrian generar si-
tuaciones de crisis tales como:

« Concepto de muerte: debe
quedar claro que muerte en-
cefélica es el fallecimiento
de la persona, diferencidn-
dola claramente de situacio-
nes como el Estado Vegeta-
tivo o Coma Profundo.

¢ Ofrecimiento de venta de
organos: se debe aclarar que
la normativa prohibe expre-
samente la comercializacién
de 6rganos y que la dona-
cién es un acto altruista, so-
lidario y desinteresado.

« Difusion de la identidad de
donante y receptor: su pro-
hibicion se fundamenta en el
respeto a la intimidad y se
determina por el derecho que
tiene toda persona a que as-
pectos pertenecientes a su vida
privada no sean divulgados.
Por otro lado, la difusion de
esta informacién atenta contra
el proceso de duelo de la fa-
milia del donante y la acepta-
cién del 6rgano por parte del
receptor. Esta es una respon-
sabilidad que no debe resig-
narse en pos de la difusién de
un hecho noticiable.

* Pedido de 6rganos para per-
sonas determinadas: aten-
ta contra la confianza publi-
ca en el sistema de procura-
cion, generando la falsa idea
de que los érganos se obtie-
nen gracias a la intervencién
de los medios.

 Trafico de organos: Es un
tema que preocupa a nivel
mundial y altamente sensible
para la poblacién por lo tanto
requiere acciones de comuni-
cacién para proteger la con-
fianza publica. Los argumen-
tos se deben apoyar en la
intervencioén del Estado y el
marco regulatorio existente
como condicién previa.

» Tratamientos con células
madre: ante la oferta de su-



puestas curas con células
madre para diversas patolo-
gias se debe aclarar que no
existe evidencia clinica sobre
su eficacia y seguridad y que
es una practica experimental.
Debemos velar por la veraci-
dad de la informacién brin-
dada a la poblacion.

B) Organizar encuentros de traba-
jo periédicos con comunicado-
res y periodistas para fortale-
cer canales amigables y dgiles
de informacioén, asi como pro-
mover intercambios acerca de
los diferentes enfoques sobre
temas vigentes. Para esto es ne-
cesario tener una base de datos
actualizada de comunicadores
mas o menos especializados y
tener claro el mapa de medios
con el que se va a trabajar para
saber donde y cémo incidir en
cada caso.

C) Elaborar guias y recomenda-
ciones para periodistas sobre
el tratamiento de la tematica y
generar o poner a disposicion
documentos ante la aparicién
de nuevos temas o problemati-
cas, con el objetivo de brindar
fundamentos, herramientas e
informacion clara a los comuni-
cadores, que facilite un aborda-
je adecuado de la informacién.

MENSAJE

El mensaje debe hacer visible lo
que se hace, como se hace y para quién
se hace, resaltando el marco organi-
zacional y las politicas de interven-
cién, como vector generador de con-
fianza publica.

Sabemos que los mensajes deben
ser positivos, interesar a quienes los
reciben y convocar a la accién. Sin
embargo, en la donacién siempre sub-
yace la muerte, la pérdida de un ser
querido y situaciones de dolor, por lo
que es necesario apelar a la creativi-
dad para reconocer y establecer con-
tenidos que resulten favorables.

Para identificar los ejes es reco-
mendable reconocer valores y forta-

lezas de la donacidn, el trasplante y
el marco organizacional:

Desde el trasplante

* Los trasplantes son una terapéu-
tica eficaz y perfectamente esta-
blecida.

* Los trasplantes salvan vidas, ge-
neran una importante supervi-
vencia a largo plazo y una reha-
bilitacién absoluta a pacientes
que de otra manera no tendrian
ninguna esperanza de curacion.

« El trasplante es una practica co-
tidiana en la mayoria de los sis-
temas sanitarios.

Desde la donacion

* Los drganos provenientes de
personas fallecidas son la prin-
cipal fuente para el trasplante.

 La escasez de 6rganos es la prin-
cipal limitacion para el trasplante.

e La donacién de o6rganos es la
unica via para salvar la vida de
pacientes en lista de espera.

« La autorizacién para disponer
de los o6rganos después de la
muerte implica el respeto por el
ejercicio de la autonomia, basa-
do en la autodeterminacién con-
ciente, libre y responsable.

Desde el marco
organizacional

« Las politicas sanitarias, a través
del sistema de procuraciéon y
trasplante, buscan garantizar la
equidad en el acceso al trasplan-
te para todo ciudadano que lo
necesite.

* La donacién y el trasplante se
basan en principios de altruis-
mo, solidaridad y universalidad.

« El desarrollo de Sistemas de Re-
gistros es esencial para garanti-
zar la trazabilidad del proceso y
la trasparencia del sistema pro-
curacién-trasplante.

 La asignacion de 6rganos y teji-
dos se basa en criterios tnicos
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establecidos por normas nacio-
nales elaboradas por comisio-
nes técnicas con amplio con-
senso.

Los mensajes deben elaborarse pen-
sando en los actores a los cuales de-
seamos interpelar para la accion. Co-
bran sentido y son efectivos cuando
se dirigen a poblaciones especificas:
publico en general, pacientes, siste-
ma sanitario, medios de comunica-
cion. Los ejes conceptuales se man-
tienen en tanto siempre transmiten
valores.

Es importante tener en cuenta el
enfoque que se le dard a los mensa-
jes. Es frecuente en la tematica ape-
lar a mensajes basados en aspectos
emocionales que movilizan desde el
plano afectivo, invocando los senti-
mientos del destinatario. Esto ocurre
cuando se le pide a la poblacién que
done ante el fallecimiento inminente
de un paciente en emergencia. Este
tipo de comunicacién es de gran in-
tensidad y si bien en principio puede
parecer efectiva suele resultar de poca
consistencia en el tiempo. Los ciuda-
danos responden compulsivamente
ante sentimientos de culpa y después
se arrepienten. Lo mismo pasa con la
difusién de casos de pacientes que
requieren un trasplante de medula,
comunidades enteras se inscriben
como donantes y pasado el tiempo y
al ser convocados para otro paciente
se niegan.

El enfoque emocional se comple-
menta con el racional cuando apela-
mos al dominio cognitivo, a la razén,
a argumentos 16gicos para el destina-
tario. Este enfoque refuerza la toma
de posiciones haciéndolas perdura-
bles en el tiempo. El enfoque racio-
nal utiliza datos cuantitativos de tipo
estadistico y descripcién de proce-
sos, entre otros. Los utilizamos para
expresar cantidad de trasplantes rea-
lizados gracias a la donacién, canti-
dad de pacientes en lista de espera,
para describir programas implemen-
tados para incrementar la disponi-
bilidad de o6rganos, asi como para
describir el proceso de donacion de
organos y tejidos.
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CANALES

Ala hora de abordar una estrategia
de comunicacion, resulta clave se-
leccionar los canales y herramientas
adecuadas al publico a quien se des-
tinan las acciones. Conocerlos, saber
utilizarlos y evaluarlos es tan impor-
tante como identificar los actores y
definir el mensaje.

Al momento de seleccionar los ca-
nales que se utilizaran para llevar a
cabo acciones comunicacionales, se
debe distinguir claramente entre los
canales institucionales y los canales
externos o no institucionales. Estos
ultimos son auténomos y los organis-
mos nacionales no tienen una inci-
dencia directa sobre los mensajes que
circulan a través de ellos. No obstan-
te, se puede y se debe trabajar sobre
estos canales, con el fin de poder uti-
lizarlos en forma positiva.

Canales externos

Entre los canales externos o no ins-
titucionales se debe mencionar en pri-
mer lugar a los medios masivos de
comunicacion, los cuales juegan un
rol fundamental en la instalacién del
tema en la agenda publica y constitu-
yen el principal canal de informacién
para la poblacién. Vale citar en este
punto un estudio realizado en Argen-
tina en el cual se observa que el 64%
de los entrevistados recibié informa-
cién sobre donacién y trasplante a
través de los medios masivos'.

En este sentido resulta un desafio
lograr el apoyo y acompafiamiento de
la prensa gréfica, audiovisual y elec-
trénica, aprovechando su alcance y la
llegada a sus publicos. El abordaje
de un tema de salud publica como es
la donacién de 6rganos con informa-
cion transparente y clara, facilita la
generacion de una actitud positiva en
la comunidad.

Los medios de comunicacién tam-
bién presentan una oportunidad para

Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

que los organismos nacionales insta-
len nuevos temas en agenda y sosten-
gan posturas institucionales, estable-
ciéndose como actores de incidencia
y fuentes de referencia en el debate
publico.

Se debe considerar al sistema de
salud (establecimientos de salud y
profesionales) como otro canal exter-
no no institucional, ya que a través del
mismo también se comunica y alli los
organismos nacionales tampoco tie-
nen una incidencia directa. Uno de
los principales problemas es que este
canal no es utilizado para informar
sobre la donacién de érganos. De las
conclusiones del estudio argentino
antes mencionado surge que “los es-
tablecimientos de salud y profesio-
nales médicos no actdan como un
canal de informacién efectivo” y que
“sélo el 10% de los entrevistados dijo
haber recibido algin tipo de consejo
de su médico para que exprese su vo-
luntad de donar 6rganos™. Es por
ello que trabajar sobre este canal re-
sulta fundamental, ya que brinda co-
herencia a la comunicacién que sea el
mismo sistema de salud el que informe
clara y responsablemente sobre una
problematica médico-social como es
la donacién y el trasplante de érganos.

También resulta util considerar los
productos culturales como la musi-
ca, poesia, teatro, cine y television.
Desde una cancién popular reconoci-
da por todos hasta una obra de teatro
callejero pueden sensibilizar al pu-
blico sobre este tema, a través de un
formato de comunicacién accesible
para la sociedad. La informacién pue-
de ser programada para los momen-
tos mds ventajosos y para los sitios
mas apropiados. En Argentina vale
destacar el éxito y los elogios recibi-
dos por iniciativas tales como Tele-
visién por la Identidad y Teatro por
la Identidad, a través de las cuales se
abordaron artisticamente y con mu-
cho respeto temas complejos y dolo-
rosos para la sociedad como la apro-

piacion de hijos de desaparecidos.
Los mismos recursos fueron utiliza-
dos en otras producciones para abor-
dar la trata de personas. Es importante
mencionar que estos proyectos conta-
ron con el apoyo de Organismos Ofi-
ciales y de Organizaciones no Guber-
namentales. Es por ello que se debe
considerar la posibilidad de elaborar
acciones junto a creadores que puedan
alcanzar publicos a través de acciones
artisticas o culturales.

Canales Institucionales

Los canales externos o no institu-
cionales, si son bien trabajados pue-
den ser utiles para realizar acciones
comunicacionales que alcancen un
gran publico. Sin embargo, resulta
fundamental desarrollar canales ins-
titucionales propios, a través de los
cuales los organismos nacionales ten-
gan total incidencia sobre los mensa-
jes, su contenido, su enfoque y la opor-
tunidad y la forma de comunicarlos.
Por otra parte tienen el valor de ge-
nerar y retroalimentar vinculos con
la comunidad.

Entre los canales institucionales
mds importantes se deben mencionar
las lineas telefonicas gratuitas, los
sitios Web institucionales, los bole-
tines electronicos y los puntos de
contacto.

Linea telefonica gratuita para el
usuario, con disponibilidad 24 hs.
Es util como herramienta para trans-
mitir informacién ya que facilita el
acceso instantdneo a la organizacion
con operadores especificamente en-
trenados. Mediante este instrumento
la organizacién se vincula con el pu-
blico en general, con pacientes, con
profesionales de los medios de co-
municacién y con profesionales sani-
tarios.

Sitio Web. Disponer de un sitio
Web que complemente la linea tele-
fénica gratuita resulta necesario para

! Estudio Cuantitativo de las percepciones de la poblacion en general sobre la temdtica de donacion y trasplante de érganos y tejidos. Elaborado
por la consultora CEOP para el INCUCAI, diciembre 2007, p. 34. http://www.incucai.gov.ar/medialpdflInforme INCUCAI estudio_cuanti.pdf

2 Estudio Cuantitativo de las percepciones de la poblacién en general sobre la temdtica de donacion y trasplante de érganos y tejidos. Elaborado
por la consultora CEOP para el INCUCAI, diciembre 2007, p. 37. http://www.incucai.gov.ar/medialpdflInforme INCUCAI estudio cuanti.pdf
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el desarrollo de contenidos especifi-
cos para diferentes publicos, dispo-
ner de datos estadisticos actualizados
y difundir noticias institucionales.
Un sitio Web permite ofrecer infor-
macién detallada y util de los servi-
cios institucionales que se brindan y
posibilita el acceso a informacién
institucional de interés para la comu-
nidad en general, para los profesio-
nales y para los pacientes.

Punto de contacto y eventos. Al
ser la donacion de 6rganos una temé-
tica compleja, resulta de utilidad ge-
nerar espacios de comunicacién di-
recta y cara a cara con la comunidad,
para responder consultas y dudas y
brindar informacién. Entre estos se
pueden mencionar a los stands, char-
las, debates, talleres y cursos.

Boletines electrénicos. Son un
medio econdémico que posibilita la di-
fusién de informacién actualizada y
la seleccion de destinatarios. Permi-
ten generar mailings de grupos, como
pueden ser los pacientes y los profe-
sionales sanitarios.

El desarrollo de las Nuevas Tecno-
logfas de la Informacién y la Comu-
nicacion (TICs) ofrece el desafio de
instrumentar numerosas y novedosas
herramientas y canales para la comu-
nicacion. En este sentido, es insosla-
yable que en los ultimos afios la apa-
ricién de las redes o medios sociales
en Internet transformaron radicalmen-
te el ecosistema comunicacional, ge-
nerando nuevos escenarios y nuevas
formas de interaccion entre usuarios,
organismos, instituciones y empresas.
América Latina es la regién que mads
utiliza redes sociales en el mundo, con
un promedio de uso diario de 7,5 ho-
ras por usuario’. El 96% de la pobla-
cién total de la region que utiliza In-
ternet visit6 una red social®.

Las redes sociales suelen ser un ca-
nal de contacto rdpido y directo con la
comunidad para responder consultas,
debatir e instalar temas. Generan parti-
cipacion, tienen amplia llegada y bajo
costo.

Al momento de instrumentar ac-
ciones es importante considerar el
nivel de desarrollo con que cuenta la
actividad, como asi también la ima-
gen del organismo responsable. Es
necesario contar también con perso-
nal capacitado y con disponibilidad
para su administracién, ya que las
redes sociales requieren una perma-
nente atencion.

Al tratarse de espacios abiertos
permiten la proliferacién de multi-
ples mensajes, algunos de los cuales
pueden no estar en consonancia —e
incluso contradecir— posturas institu-
cionales.

La velocidad de la diseminacién de
la informacion a través de los medios
sociales puede jugar tanto a favor co-
mo en contra de un organismo, por lo
que resulta clave definir las posibles
crisis que se pueden generar a través
de los mismos y dar una respuesta
rapida. Al igual que sucede con otros
canales, el mensaje en las redes so-
ciales debe ser lo mas claro posible
para comunicar de una manera efec-
tiva.

HERRAMIENTAS
Y RECURSOS

Ademas de los canales menciona-
dos, los organismos nacionales pueden
generar distintos recursos y herramien-
tas que aporten a la comunicacién con
los distintos publicos tales como:

 Publicaciones, memorias, infor-
mes de gestion. Las mismas posi-
bilitan dar a conocer politicas de
intervencién, programas, proce-
sos y resultados obtenidos, apor-
tando a la transparencia y a la
credibilidad publica.

 Folletos, afiches, videos institu-
cionales, programas interacti-
vos. Los mismos permiten difun-
dir informacién institucional a
través de canales como los puntos
de contacto y desarrollar conte-
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nidos de manera mds completa.

» Campanas publicitarias: En mu-
chas ocasiones la comunidad re-
clama la realizacién de campa-
nas publicitarias a través de los
medios masivos y en la via pu-
blica, entendiendo que esta es la
mejor forma de ‘“concientizar”
sobre una temadtica. Sin embar-
g0, y teniendo en cuenta la con-
cepcién de la comunicacion que
hemos sostenido a lo largo de
este documento, postulamos que
resulta limitado suponer que las
campaifias publicitarias en si
mismas pueden ser generadoras
de concientizacién y cambio. La
comunicacién es mucho mas
amplia que la mera difusién ma-
siva y ninguna campana por si
sola ha sido capaz de incremen-
tar la disponibilidad de érganos
para trasplante. Las acciones
publicitarias son un instrumento
mas y siempre deben ser com-
prendidas dentro de una estrategia
global de comunicacion.
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RECOMENDACION REC -RCIDT- 2012 (17) SOBRE
PRACTICAS GERENCIALES PARA ORGANISMOS
DE COORDINACION Y GESTION DE DONACION

INTRODUCCION

Los Estados Iberoamericanos han
asumido compromisos en diferentes
foros de proteger y promover la sa-
lud de todos. Desde el afno 2005, cuan-
do se cred la Red/Consejo Iberoame-
ricano de Donacién y Trasplantes
(RCIDT), con el fin de facilitar ac-
ciones en favor de aquellos pacientes
que sufren de enfermedad terminal
organica que necesitan de un tras-
plante para su recuperacion.

La RCIDT ha propuesto a sus paises
miembros crear un Sistema Nacional
de Donacién y Trasplantes (SNDT), el
cual amerita practicas sistematicas
de modelos de gestién que maximi-
cen los indices de donacién de 6rga-
nos y tejidos, y proporcionar un ac-
ceso equitativo de los pacientes al
trasplante.

Hemos realizado una encuesta con
la que aplicaremos un andlisis de los
diferentes modelos gerenciales que
se aplican en cada pais, y con ellos
detectar los instrumentos mds valio-
sos en el ejercicio de gestion de estos
procesos.

La presente investigacién ha sido
desarrollada con tres propésitos esen-
ciales: el de identificar los paises de
Iberoamérica donde existe un progra-
ma de coordinacién de donacién y
trasplantes, y qué tipo de ejercicio ge-
rencial desarrollan para el buen fun-
cionamiento de su entidad, por otro
lado, conocer aquellos paises que dis-
ponen de una oficina de coordinacién
de trasplante, y con planes gerencia-
les para estos procesos. Ademads, co-
nocer aquellos paises que no dispo-
nen de Oficina de Coordinacidn, en
ellos adquiere una especial impor-
tancia las recomendaciones que ema-
nan de este trabajo, y por tltimo, de-

finir y realizar recomendaciones para
el cumplimiento de los aspectos ge-
renciales que mds han incidido en el
desarrollo de estas estructuras nacio-
nales de coordinacion en sus diferen-
tes etapas.

Con la aplicacién de las funciones
gerenciales (planificacion, organiza-
cién, direccién y control) y los roles
interpersonales de informacion y de
decisiones, conoceremos la labor di-
rectiva de quienes conducen las or-
ganizaciones, la importancia de apli-
cacién de cada modelo gerencial, y
poder elaborar a modo de unifica-
cién de criterio las recomendaciones
mas puntuales para aquellos paises
que no dispones de la misma.

ASPECTOS GERENCIALES
EN UN PROGRAMA
DE DONACION

La gestion administrativa y estraté-
gica de la donacioén y el trasplante de
organos, tejidos y células, se enfrenta
a los mismos problemas coyunturales
y estructurales de las demads areas de
la administraciéon de empresas y las
organizaciones que conforma, el apa-
rato publico, es por lo que la aplica-
ciéon de las mejores practicas de la
Gerencia Estratégica pueden ser ne-
cesarias a la hora de perfilar la plani-
ficacion y el disefio de la donacién y
el trasplante, las normativas, proto-
colos, la legislacion, las medidas ins-
titucionales y las operaciones pura-
mente administrativas rutinarias.

La gestion o direccion de las poli-
ticas e implementacién de programas
de donacion y trasplante, especialmen-
te en los paises en vias de desarrollo,
los cuales padecen de grandes pro-
blemas instituciones de alta comple-

Y TRASPLANTE EN IBEROAMERICA

jidad, sobre todo porque en la cadena
de valor de la realizacién del trasplan-
te hay demasiados actores, los cuales,
cada uno, como es natural, tienen sus
propios intereses y muchas veces
existen islas de poderes, que defien-
den hasta llegar a la irracionalidad.

Esta realidad, hace obligatorio que
el ente directivo de los Programas de
Donacién y Trasplante sea una espe-
cie de armador (como en el balon-
cesto), que pueda alinear en torno a
la donacidn y el trasplante a estos ac-
tores: médicos, ministros de salud, en-
fermeras, directores de centros hospi-
talarios, encargados de dreas dentro del
centro hospitalario, los grupos de es-
pecialistas, gremios médicos, la seguri-
dad social, aseguradoras de salud, cen-
tros de salud privados, médicos que
ejercen el trasplante de manera priva-
da, pacientes, familiares, médicos fo-
renses, abogados, etc., para que todos
como una orquesta respondan de ma-
nera armoniosa cuando se presenta la
oportunidad de realizar un trasplante.

Evidentemente que la gestion de la
donacién y el trasplante debe estar ges-
tionada a todos los niveles de forma
estratégica, porque estd demostrado
que el simple hecho de que el coor-
dinador de trasplante en un centro de
salud tenga una mala relacién con un
jefe de otra drea para que un tras-
plante no se realice.

Algunas herramientas de la ges-
tién estratégica, son:

1. Definir las etapas de desarrollo
de la institucion.

2. Elaboracién de planes estraté-
gicos a largo plazo en materia
de donacion y trasplante que
permitan enfocarse y trazar el
camino a seguir con miras a al-
canzar el fin deseado.
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3. Crear un ambiente de gerencia
participativa, pero que realmen-
te sea de participacion, para
poder involucrar a los actores
claves dentro del proceso de
implementacién de los progra-
mas de donacién y trasplante.

4. Establecer buenos sistemas de
informacion gerencial, que per-
mitan monitorear y evaluar el
avance del programa, y ademas,
desarrollar y establecer como
un principio la rendiciéon de
cuentas y la transparencia.

5. El desarrollo e implementacién
de programas de auditoria de la
calidad en la donacién y tras-
plante, como medida de garan-
tizar la eficacia de la atencion,
integridad fisica del paciente,
la aplicacién correcta de las nor-
mativas y la deteccién de frau-
des o desviaciones dolosas de la
préactica médica, y que ademds,
sirvan de guia para la imple-
mentacién de mejoras continuas
y asi avanzar hacia la aplicacién
de mejores practicas.

6. Contar de un contacto directo
con los establecimientos supe-
riores y otras instituciones vin-
culadas, para asi tener el apoyo
politico minimo necesario para
la aplicacion de estos programas.

ANALISIS DE LA ENCUESTA
Investigacion
Metodologia

¢ Se realiz6 un estudio descriptivo,
observacional y trasversal, donde
se aplicé una encuesta, con un
muestreo probabilistico donde se
le envid a cada pais que es miem-
bro de la RCIDT, con programas
de donacién y trasplante, y donde
puede aplicarse un modelo ge-
rencial (encuesta realizada duran-
te el periodo Enero-Mayo, 2011).

 Nuestro universo lo constituyen
21 paises de Iberoamérica, repre-
sentados en la Red/Consejo Ibe-
roamericano de Donacién y Tras-
plantes.
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e Muestra: 15 paises llenaron la
encuesta, de esa forma el estudio
estd constituido por 15 paises de
Iberoamérica, que tienen una co-
ordinaciéon de donacién y tras-
plante, y aplican el modelo ge-
rencial en su estructura.

 Para el andlisis de las informa-
ciones encontradas utilizamos fre-
cuencias simples, medidas de
tendencia central, y para grafi-
car y analizar los datos estadisti-
cos utilizamos el software Epi-
Info version 6.04b.

 Los resultados se expresan a tra-
vés de graficos y tablas de fre-
cuencias sustentadas en andlisis.

Resultados de la encuesta

Aspectos generales

Enviamos a 21 paises de Iberoa-
mérica, la encuesta de pricticas ge-
renciales via Internet. De los cuales,
15 paises (93,75%) disponen de una
oficina nacional de coordinacién de
trasplante. Uno de ellos (5%), no dis-
pone de una oficina de coordinacién
de trasplante, y 5 paises no comple-
taron la encuesta.

13 paises (86,6%) cuentan con una
estructura integrada en un ministerio

Paises
que no
participaron

Paises que
participaron
en la encuesta

Argentina Bolivia
Chile Brasil
Colombia El Salvador
Costa Rica Guatemala
Cuba Honduras
Ecuador
Espaia
México
Panama
Paraguay
Peru
Portugal
Republica
Dominicana
Uruguay
Venezuela
Nicaragua*

*Pafs notificé que no disponia de estructu-
ra de coordinacion de trasplante

(gobierno central). En 1 pais (6,7%),
estd adscrita al Ministerio de Salud
Publica; y en 1 pais (6,7%), como
institucion gubernamental.

8 paises (53,3%) realizan activida-
des de trasplante de 6rganos, tejidos,
progenitores hematopoyéticos y célu-
las; 3 paises (20%) efectdan trasplan-
tes de 6rganos y tejidos; y 2 paises
(13,3%) trasplantan érganos, tejidos
y progenitores hematopoyéticos.

Sélo 5 paises (33,3%) realizan com-
petencias, coordinacion, distribucion,
promocidn, elaboracién, financiamien-
to, formacién e informacién; 4 pai-
ses (26,6%) realizan coordinacion,
distribucion, promocién, elaboracién
y formacidn; y solo 1 pais (6,7%) apo-
ya el tema en los hospitales.

De los centros publicos y privados
que reconocen las autoridades de la
instituciéon coordinadora, dan infor-
macion actualizada, 14 paises (93,3%).

Financiamiento

De los 15 paises que reportaron su
tipo de financiamiento, el de 5 (33,3%),
procede del Seguro Nacional de Sa-
lud; el de 4 (26,7%), del presupuesto
general de Estado; el de 3 (20%), del
Seguro Social; el de 2 (13,3%), esta
subsidiado por el Ministerio de Salud;
y el de 1 (6,7%), proviene del presu-
puesto de gestion jerarquica.

8 paises (53,3%) cuentan con una
cobertura universal por Sistema Na-
cional de Salud; 7 paises (46,70%)
no tienen cobertura universal de Sis-
tema de Salud; y s6lo 9 paises (60%)
cuentan con un consejo que dicta las
politicas de donacién; y 6 paises
(40%) no poseen cobertura.

Planeacion

Solo 12 paises (80,0%) disponen
de un plan estratégico a largo plazo,
de los cuales, 10 paises (66,7%), for-
man parte de un Plan Nacional de
Salud; y 3 paises (20,00%) no tienen
planificacién.

14 paises (93,3%) elaboran un plan
operativo anual para cumplir sus ob-
jetivos; 1 pais (6,7%) no lo elabora.



De los paises encuestados, 13 (90%)
poseen un proceso institucional para
la elaboraciéon y seguimiento de los
planes; 1 pais (10%) no realiza el pro-
ceso, y 1 pais (10%) no respondio.

Se promueve la participacion de
agentes externos relacionados con la
elaboracion de planes en 12 paises
(80%); y en 3 paises (20%), no se
promueven.

De la totalidad, hay 14 paises
(93,3%) que establecen indicadores
para medir el cumplimiento oportu-
no de sus objetivos, y 1 pais (6,7%),
no lo hace.

De los paises encuestados, 6 pai-
ses (40%) realizan andlisis gerencia-
les FODA, de escenario, rutas criti-
cas, andlisis y marco l6gico de forma
periddica; 4 paises (26,6%) realizan
FODA, analisis de escenario, rutas cri-
ticas, analisis de involucrados, mar-
co légico.

10 paises (66,6 %) llevan a cabo,
los registros de forma periddica de do-
nantes, trasplantes, pacientes en didli-
sis y lista de espera; 3 paises (20%)
poseen registros de donantes, tras-
plantes y lista de espera; 1 pais (6,7%)
registra donantes y trasplantes; y 1
pais (6,7%) solamente tiene la lista
de espera.

12 paises (80%) tienen claramente
identificados los mecanismos para
ubicar riesgos que surgen de fuentes
externas.

Sélo 11 paises (73.4%) identifican
riesgos que surgen de fuentes inter-
nas sefialados y difundidos amplia-
mente.

Organizacion

En 13 paises (86,7%) hay una de-
finicién clara de los principales acto-
res, sus funciones y responsabilidades.

En 13 paises (86,7%) el Regla-
mento Orgénico describe el area de
autoridad, responsabilidad, delega-
cion y dependencia.

12 paises (72,7%) tienen disponi-
ble los principales reglamentos, nor-
mas, guias y procedimientos para
consulta y apoyo.

12 paises (80%) tienen politicas y
practicas de gestién de los recursos

humanos; y 14 paises (93.3%) pose-
en un sistema de evaluaciones per-
manente y eficaz de rendimiento del
personal.

Hay 13 paises (86,7%) que consi-
deran que el personal estd motivado
para cumplir sus metas y objetivos
en la institucion.

14 paises (93,3%), consideran que
las disposiciones legales establecen
las condiciones adecuadas para cum-
plir los objetivos de la institucion.

En 14 paises (93,3%) los resulta-
dos de la coordinacién ejecutados
fueron formalmente difundidos al
personal operativo.

Las responsabilidades asumidas
por la entidad relacionada con la do-
nacioén y trasplante fueron claramen-
te identificadas, informadas y acep-
tadas por 12 paises (80%); y 3 paises
(20%), se negaron.

Direccion

En 14 paises (93,3%) la direccién
interactia de manera constante con
las unidades operativas y de apoyo;
13 paises (86.7%) realizan capacita-
cion, registro de actividades y reso-
lucién de conflicto.

En 13 paises (86,7%) los produc-
tos relacionados con las actividades
de coordinacién de trasplantes son
aprobados por el Nivel Superior.

Control

Los indicadores para medir el cum-
plimiento de sus objetivos estan rela-
cionados con el nimero de servicios
programados en 11 paises (73,4%).

Los resultados obtenidos son ac-
tualizados, informados puntualmente
y periddicamente a fin de monitorear
un cumplimiento del programa de
operaciones en 14 paises (93,3%).

En 14 paises (93,3%) los objetivos
de la institucién estdn definidos por
escrito, y estos objetivos se actuali-
zan y se difunden periédicamente en
11 paises (73,3%).

La informacién sobre las opera-
ciones de la direccion estratégica pro-
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duce efectos positivos en 12 paises
(80%).

Los informes trimestrales sobre la
gestion en relacion al seguimiento y
control de los objetivos planeados y
en proceso de obtencidn estan dispo-
nibles en 13 paises (86.7%).

Los informes trimestrales sobre los
servicios producidos son la base para
el seguimiento en 12 paises (80%).

La preparacion de informes con-
solidados por periodos trimestrales
permite verificar la consecucién de
objetivos en 12 paises (80%).

Sélo 10 paises (66,6%) difunden
su informacién de manera amplia en
su pagina WEB. 11 paises (73,3%)
proveen informes analiticos y peri6-
dicos (mensuales, trimestrales, se-
mestrales, anuales) de forma oportu-
na y con el nivel adecuado.

Estos informes trimestrales inclu-
yen comparacién de resultados con
operaciones del afio anterior en 12
paises (80%).

13 paises (86.7%) disponen de in-
formes de evaluaciones de la ejecu-
cién presupuestaria, el desempefio
de recursos humanos, el cumpli-
miento de metas y objetivos e identi-
ficacién de posibilidades de mejora.

Conclusiones

En cuanto a los aspectos generales
de la institucion, todos los paises que
llenaron la encuesta, disponen de
una unidad de coordinacién nacional
de trasplante, integrada al Ministerio
de Salud (Gobierno Central), y pose-
en un consejo que regula sus leyes en
un 60% de los paises encuestados. 5
paises (24%) miembros de la RCIDT,
no llenaron la encuesta; 1 de ellos in-
formé carecer de una estructura de
coordinacion de trasplante.

El financiamiento de estas entida-
des varia de un pais a otro, siendo el
presupuesto general del Estado y un
sistema de aseguramiento en salud,
las dos fuentes que mds se repiten.
En cuanto a la cobertura de la pobla-
ci6én para donacidn y trasplante, los
paises muestran que sélo en un 50%
se garantiza este servicio de salud a
sus ciudadanos.

NEWSLETTER| 17



Red / Consejo

De los 15 paises investigados, s6lo
8 realizan las actividades fundamen-
tales como son: donacion de érganos,
tejidos, progenitores hematopoyéticos
y células; sélo 5 paises realizan las ac-
tividades de coordinacién de donacion
y trasplante, distribucién de érganos,
promocién de la donacién, elabora-
cién de protocolos, financiacién, for-
macion, cursos, charlas e informacion;
otros 5 no realizan financiacién. 10
paises encuestados cuentan con re-
gistros estadisticos de las actividades
que realizan, como son: donacion,
trasplante, registro de pacientes en
dialisis y lista de espera; los demds
paises varian de 1 a 3 de estos temas.

En 14 paises (93.3%) los centros
publicos y privados reconocen la au-
toridad de instituciones de coordina-
cién y suministran la informacién ac-
tualizada.

Recomendaciones

En lo que concierne a la donacién y
trasplante, visto esto como el nicleo
central de las funciones sustantivas de
estas instituciones, la encuesta mues-
tra que el grado de desarrollo de estas
actividades en los paises investigados
y que respondieron la encuesta, varia
de uno a otro, lo que podria explicar-
se por muchas razones: tiempo de
implementacion del programa, apoyo
politico, aspectos culturales, religio-
S0s, 0 quizas, aplicacién o no de téc-
nicas modernas de administracién y
gestién de organizaciones.

Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

Partiendo de las diferencias evi-
denciadas en el grado de desarrollo
presentado por los paises estudiados,
expresado esto en los servicios direc-
tos e indirectos relacionados a la do-
nacion y trasplante, se puede observar
que los mismos atraviesan por un pro-
ceso de desarrollo y transformacién
constante, que se pueden situar en una
de las siguientes etapas (Figura 1).

Los objetivos y actividades que la
institucion se plantea durante el afio
van acorde con la fase de desarrollo
en la cual se encuentre y puede va-
riar dependiendo la regién donde se
encuentre, las mismas se pueden di-
vidir en tres (3) etapas fundamenta-
les que son:

1. La creacion e inicio institu-
cional: es la primera etapa, la
zapata de la institucion, en esta
se fijan las bases legales, nor-
mativas, se plantea el primer
Plan Nacional de Donacién y
Trasplante con su programa de
desarrollo estratégico.

Se hace gran hincapié en las
actividades de capacitacion de
los recursos humanos de salud
y areas vinculadas, se pone énfa-
sis en la comunicacién (promo-
cién y difusién) con el objetivo
de ir generando una cultura na-
cional de donacién y trasplan-
te, y lograr el equipamiento ne-
cesario de las instituciones
basicas de apoyo (Laboratorio
de Histocompatibilidad y Banco

Madurez
y desarrollo
sostenido

Desarrollo, fortalecimiento
y consolidacion

Creacion e inicio institucional

Figura 1. Etapas de desarrollo de la institucion.
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de Tejidos). La intervinculacién
con organismos multilaterales
(tipo RCIDT) asume gran im-
portancia por el apoyo para en-
frentar los diferentes desafios
que se van presentando en esta
etapa y potencializar proyectos
comunes.

En esta etapa debemos defi-
nir claramente nuestras propias
capacidades, o sea, ;qué puede
hacer la institucién por si mis-
ma?, las que podra realizar con
otras instituciones intervincula-
das y aquellas que para lograrse
deberd gestionar con decisiones
politicas de mayor nivel (Ta-
bla 1).

En esta etapa se definird el
futuro de la institucién y para
su desarrollo serd necesaria la
correcta aplicacion de los ins-
trumentos de gestidon mencio-
nados a continuacion.

2. El desarrollo, fortalecimiento
y consolidacion: en esta segun-
da etapa la institucién tiene un
importante grado de desarrollo
y los objetivos varian acorde
con este cambio.

Para avanzar a esta etapa se
debe contar con las infraestruc-
turas y recursos humanos capa-
citados necesarios para que el
proceso de la donacién y el tras-
plante fluyan con efectividad y
eficacia.

3. La madurez y desarrollo sos-
tenido: en esta dltima etapa la
institucién goza del reconoci-
miento de las autoridades y la
institucion ya estd en condicio-
nes para enfrentar los desafios
inesperados.

Es importante que las instituciones
que administran y coordinan las acti-
vidades de donacién y trasplante pue-
dan identificar en cudl de las etapas
del desarrollo se encuentran. Esto les
permitird desarrollar estrategias que
potencien los resultados en el proceso
de desarrollo de los programas de do-
nacion y trasplante; ademads, orientar a
las autoridades, de modo que entien-
dan que para ver resultados concretos
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de las actividades gerenciales de una Organizacion Nacional de Trasplante

Actividades que para cumplirlas
dependen directamente
de la institucién

Las que para cumplirlas necesitan
ser realizadas por el consenso
de dos instituciones

Las que para realizarlas
necesitan del auxilio
de instituciones superiores

» Normativas de funcionamiento interno

e Cursos de capacitacion y educacién

continua

Elaboracién de protocolos de donacién

y trasplante

Cilculo de plantilla necesaria y selec-

ciéon de RRHH

e Detectar los escapes en el proceso de
donacién y analizar las causas de pér-
didas

e Marco legal, normativo y reglamenta-
rio

Creacion de Comités hospitalarios

* Desarrollo de los procesos de donacion
y trasplantes

» Capacitacion en hospitales

» Promocién y difusion en centros hos-
pitalarios u otras instituciones

 Desarrollo de planes puntuales como

educacion escuelas, médicos legistas,

otros

Interaccién con organismos internacio-

nales y multilaterales

Validacion de la institucién ante es-
tructuras de salud del pais para realiza-
cion de auditorias, registros, otros
Presentar a la institucion con autorida-
des de salud y grupos publicos y priva-
dos para facilitar los procesos de do-
nacion y trasplantes

Recursos para la instalaciéon de Labo-
ratorio de histocompatibilidad, banco
de tejidos y otros instrumentos necesa-
rios para el desarrollo de los procesos
Ajustes presupuestarios

en la implantacién de este tipo de pro-
grama, hay que agotar o realizar algu-
nas actividades necesarias para garan-
tizar la sostenibilidad y el desarrollo
de la asistencia en materia de dona-
cién y trasplante a los ciudadanos.

Planeacion

En materia de la primera funcién
administrativa que corresponde a la
planeacién, casi todos los paises re-
portaron realizar dichas actividades,
las cuales incluyen la elaboracién de
planes estratégicos y operativos anua-
les. Llama la atencién que en s6lo 10
paises sus planes estratégicos estan
integrados dentro del Plan Nacional
de Salud de su pafs.

Los paises muestran un alto nivel
de actores involucrados y relaciona-
dos, ya que en 12 paises en la elabo-
racion de los planes participan los ge-
rentes y actores externos al proceso,
ademads, 14 paises cuentan con ana-
listas externos para medir el cumpli-
miento de sus planes.

La utilizacién de herramientas co-
munes de planificacién varia de un
pais a otro siendo el andlisis FODA y
marco légico, las mas usadas.

Identificacién de riesgo

Los mecanismos de identificar
tanto los riesgos internos como ex-

ternos en 12 paises estan claramente
definidos. Mds del 86% de los paises
muestran un alto nivel de formalidad
en sus organizaciones en virtud de
que disponen de manuales, normas,
guias y procedimientos escritos que
definen y limitan las funciones de sus
diferentes estructuras organizaciona-
les. En la préctica de gestién de los
recursos humanos en la gran mayoria
de los paises siguen los distintos pro-
cesos de gestion, donde se recluta, se
desarrolla, promueve y se realiza una
evaluacién permanente del desempe-
flo al personal. En 13 paises (86,7%)
se considera que el personal estd mo-
tivado para cumplir las metas y obje-
tivos de la institucién.

En cuanto a la asignacién de res-
ponsabilidades y delegacién de auto-
ridad, el 93% de los paises considerd
que la disposiciones legales, son ade-
cuadas para cumplir con los objetivos
de la institucion, mas de un 80% de
los paises mostrd ejecutar acciones
de socializacién de los resultados de
politicas de donacién y trasplante,
sin embargo s6lo 3 paises cuentan
con estudio sobre la actitud y postu-
ra de los planes de donacién y tras-
plante de los actores externos.

Direccion

El 86% de los paises mostré un
alto nivel de participacién por parte

de los empleados en la elaboracién y
seguimiento de los planes.

Control

El 73% de los paises cuenta con
indicadores de seguimiento, y en el
14% de estos, los resultados son in-
formados periddicamente para veri-
ficar el cumplimiento de los mismos.
La revision periddica de los objeti-
vos en 93% de los paises cuenta con
planes formales, los cuales 11 paises
los actualizan de manera periddica.

Esta practica segtin el 80% de los
paises encuestados produce efectos
positivos en los logros de los objeti-
vos de la instituciéon. Mds de un 80%
de los paises muestran tener un meca-
nismo de informe sobre la gestién y
monitoreo de las actividades, las cua-
les se realizan de manera trimestral, lo
que permite verificar el logro de los
objetivos de la institucién. 10 paises
publican estos informes a la opinién
publica a través de los diferentes me-
dios, como la WEB, y en documentos
escritos disponibles a la poblacion.

INSTRUMENTOS
GERENCIALES DE UNA
ORGANIZACION DE
DONACION Y TRASPLANTE

Tomando en consideracién los re-
sultados arrojados por las conclusio-
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nes, luego de analizar la encuesta, se
debe poner en funcionamiento un con-
junto de instrumentos gerenciales que
toda organizacién de donacién y tras-
plante debe llevar a cabo, estos son:

Andlisis FODA

El analisis FODA es una herra-
mienta que permite conformar un
cuadro de la situacién actual de la
empresa u organizacion, permitiendo
de esta manera obtener un diagnosti-
co de lo interno y externo que permi-
te en funcién de ello tomar decisio-
nes acorde a los objetivos y politicas
formulados.

El término FODA es una sigla
conformada por las primeras letras
de las palabras Fortalezas, Oportuni-
dades, Debilidades y Amenazas (en
inglés SWOT: Strenghts, Weaknes-
ses, Oportunities, Threats). De entre
estas cuatro variables, tanto fortale-
zas como las debilidades son inter-
nas de la organizacion, por lo que es
posible actuar directamente sobre
ellas. En cambio las oportunidades y
las amenazas son externas, por lo
que en general resulta muy dificil
poder modificarlas.

* FORTALEZAS: son las capaci-
dades especiales con que cuenta
la empresa u organizacién, y por
los que cuenta con una posicién
privilegiada frente a la compe-
tencia. Recursos que se contro-
lan, capacidades y habilidades
que se poseen, actividades que se
desarrollan positivamente, etc.

* OPORTUNIDADES: son aque-
llos factores que resultan positi-
vos, favorables, explotables,
que se deben descubrir en el en-
torno en el que acttia la empresa,
y que permiten obtener ventajas
competitivas.

« DEBILIDADES: son aquellos
factores que provocan una posi-
cién desfavorable frente a la
competencia: recursos de los que
se carece, habilidades que no se
poseen, actividades que no se
desarrollan positivamente, etc.
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« AMENAZAS: son aquellas si-
tuaciones que provienen del en-
torno y que pueden llegar a
atentar incluso contra la perma-
nencia de la organizacion.

Es una metodologia de estudio de la
situacién competitiva de una empresa
en su mercado (situacién externa) y de
las caracteristicas internas (situacion
interna) de la misma, a efectos de de-
terminar sus Debilidades, Oportuni-
dades, Fortalezas y Amenazas. La si-
tuacién interna se compone de dos
factores controlables: fortalezas y de-
bilidades, mientras que la situacién
externa se compone de dos factores no
controlables: oportunidades y ame-
nazas.

Es la herramienta estratégica por
excelencia mds utilizada para cono-
cer la situacién real en que se en-
cuentra la organizacion.

Durante la etapa de planificacién
estratégica y a partir del andlisis
FODA se debe poder contestar cada
una de las siguientes preguntas:

» ;Cémo se puede explotar cada
fortaleza?

+ (Coémo se puede aprovechar ca-
da oportunidad?

* ;Coémo se puede detener cada
debilidad?

+ (Coémo se puede defender de ca-
da amenaza?

Este recurso fue creado a princi-
pios de la década de los setenta y
produjo una revolucién en el campo
de la estrategia empresarial. El obje-
tivo del andlisis FODA es determinar
las ventajas competitivas de la em-
presa bajo andlisis y la estrategia ge-
nérica a emplear por la misma que
mas le convenga en funcién de sus
caracteristicas propias y de las del
mercado en que se mueve.

Marco légico

La metodologia del marco 16gico
es una herramienta que han emplea-
do las Organizaciones No Guberna-
mentales para el Desarrollo (ONGD)
y organismos nacionales para facili-

N/

El marco logico.

tar el proceso de planificacion, se-
guimiento y evaluacién de los pro-
yectos. Asi, se solucionan con ellas
algunos problemas que se venian
presentando en la ejecucién de los
proyectos, pues ofrece una serie de
ventajas sobre otros enfoques menos
estructurados.

El marco légico es una técnica
para la conceptualizacion, disefo, eje-
cucién y evaluacion de programas y
proyectos.

Se sustenta en dos principios basi-
cos: el encadenamiento (vertical y
horizontal) y la participacion.

Identificado un problema de de-
sarrollo, se pretende resolver el mismo
mediante un proceso racional (16gi-
co), que coordine los distintos nive-
les de objetivos (largo, mediano y
corto plazo), sus respectivas estrate-
gias y tacticas e indicadores para
medir claramente el logro de esos
objetivos.

El marco 1égico acepta las teorias
de la complejidad y de sistemas en la
administracion. Los problemas esen-
ciales nunca son fragmentos y los
problemas globales son cada vez mas
esenciales. Ademads, todos los pro-
blemas particulares no pueden plan-
tearse y pensarse correctamente si no
es en su contexto.

Diseio del Sistema de Marco
Légico

Un Sistema de Marco Logico (SML)
estd estructurado en tres modulos, que



conforman un proceso dindmico, es-
labonado y circular:

 Diseilo.
 Ejecucion.
» Evaluacion.

El disefio tiene tres etapas:

 Diagnéstico del problema (si-
tuacion actual).

* Definicién del proyecto (situa-
cion futura).

o Elaboracion de la Matriz de
Marco Légico (MML).

El proceso se inicia a partir de la
identificacion o deteccién de un pro-
blema de desarrollo o critico para el
futuro desenvolvimiento de la socie-
dad o de la organizacién. Es un pro-
blema de tal magnitud que amerita
concentrar esfuerzos y recursos en su
resolucion. La mejora de la competi-
tividad de un sector econdmico, la
calidad de la educacion, la mejora de
la salud en poblacién de riesgo, son
ejemplos a nivel del pafs o provincia.
Desde ese problema comienza efec-
tivamente el disefio del SML.

Ademads de la Matriz de Marco
Légico, en la aplicacion de la herra-
mienta, se hace un analisis de invo-
lucrados, un arbol de problemas en
el cual se organizan siguiendo la 16-
gica de causa-efecto en torno a un
problema central, y un arbol de obje-
tivos, que es un espejo del arbol del
problema, sélo que en este se expre-
sa el estado resuelto de los proble-
mas, este se organiza siguiendo una
secuencia de medio-fin.

Analisis de involucrados

Importancia del andlisis de actores
e involucrados. (Ddnde se desarro-
llan las politicas publicas?

El ambito de accién para elabora-
cién de las politicas publicas es un
escenario de lucha, de intereses mu-
chas veces contrapuestos, donde en-
tran en juego una multiplicidad de
actores con diferentes capacidades a
través de un proceso dindmico y com-

plejo. Una de las caracteristicas de
los procesos de formacién de politi-
cas es la INTERACCION.

El Andlisis de Involucrados (ADI)
es una técnica complementaria de
otras, pero, a la vez resulta valiosa en
si misma para aplicarse antes, durante
y después de un proyecto o politica.

El Analisis de los Involucrados es
un instrumento esencial de la geren-
cia social que permite:

1. Identificar a aquellas personas
y organizaciones interesadas en
un determinado proyecto o po-
litica.

2. Establecer quienes pudieran
ser afectados por los objetivos
del mismo (ya sea en sentido
positivo y negativo).

3. Explorar quiénes y cdmo pue-
den contribuir u obstaculizar el
logro de los objetivos.

4. Analizar quiénes y cémo tie-
nen capacidad de incidir sobre
los problemas que hay que en-
frentar.

El propésito del andlisis de invo-
lucrados segtin el marco 16gico es:

1. Identificar a los actores e invo-
lucrados en una politica o pro-
yecto.

2. Definir sus intereses y percep-
ciones de los problemas espe-
cificos sobre los cuales se in-
tenta intervenir.

3. Identificar los recursos que
cada grupo aporta en relacion
al problema.

4. Identificar las responsabilida-
des institucionales que cada
grupo tiene.

5. Identificar el interés que cada
grupo tiene en el proyecto.

6. Identificar los conflictos que
cada grupo de actores tendria
con respecto al proyecto.

7. Concluir sobre las posibilida-
des de viabilidad del proyecto
que se sustente en la consecu-
cién de acuerdos y en la satis-
faccion de los intereses de los
involucrados.
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Analisis de escenario

La construccion de escenarios, al
igual que el anlisis de involucrados,
el FODA y el marco légico, es una he-
rramienta de planificacion estratégica,
un método de prevision, una forma de
andlisis y proyeccién de la realidad
deseada de una o varias variables.

Esta metodologia se complementa
con el analisis de entorno, el cual
consiste en describir y analizar un
conjunto de variables externas (poli-
ticas, economicas, sociales, cientifi-
co-técnicas y culturales), que puedan
afectar el desempefio del programa o
proyecto, y por el juego de los acto-
res claves que influyen en el sector.

La determinacioén del peso de las de-
pendencias de las variables entre ellas,
dan a los gerentes sociales un criterio
sobre en cudles variables poner mayor
énfasis, tanto para las que directamen-
te puedan influir y monitorear las ten-
dencias del comportamiento de las
demads, que sean relevantes.

El andlisis del entorno permite re-
lacionar adecuadamente el programa
con el medio en que se desea desa-
rrollar, reconociendo oportunidades
y amenazas existentes.

La construccién de escenario con-
siste en la descripcion de una o varias
situaciones futuras, dados un conjun-
to sucesivo de eventos o acciones,
que de realizarse, nos llevaria a ese
punto. Esto partiendo de la situacién
inicial o base y las tendencias de las
variables que afectan el sector.

La participacién de actores claves
o expertos en la construccién de es-
cenarios es de suma importancia, ya
que el método permite a las organi-
zaciones estimular la reflexién estra-
tégica colectiva, mejorar la flexibili-
dad interna frente a la incertidumbre
del entorno, lograr una mejor prepa-
racion frente a ciertos posibles cam-
bios y reorientar las opciones en fun-
cién del contexto futuro.

Método de construccion
de escenarios

La metodologia de la construccién
requiere de mucho conocimiento téc-
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nico del sector que se esté abordan-
do, la disponibilidad de informacio-
nes confiables y la participacion de
actores claves del drea. Esto podria
complejizar en algunas situaciones
particulares, la utilizaciéon de la he-
rramienta.

El sociélogo dominicano, Ramén
Tejada Holguin, presenta el procedi-
miento clasico utilizado en la cons-
truccién de escenarios:

1. Se despejan las variables esen-
ciales (relevantes, explicativas)
del sistema estudiado, a través
de un andlisis lo mds exhausti-
vo posible.

2. Se identifican los actores fun-
damentales del sistema estudia-
do y se analizan sus estrategias
de accidn, asi como los medios
de los que disponen para reali-
zarlos.

3. Se construyen los escenarios:
se describe la evolucién previ-
sible del sistema estudiado, te-
niendo en cuenta dos aspectos:
a) se determina la evolucién mas
probable de las variables cla-
ves, y b) se construyen hipéte-
sis sobre el comportamiento de
los actores. Recordar que todo
escenario es la concepcion-
descripcion de una imagen de
un futuro posible.

4. De los escenarios se escoge el
futurible, es decir, el futuro po-
sible y deseable.

5. A partir del futurible se dedu-
cen las acciones estratégicas a
emprender prioritariamente y
se construyen los planes de ac-
cién.

Ruta Critica

La Ruta Critica es un método de
planeacién gerencial cuyo origen
estd dado por el Pert (program eva-
luacién and review tecnique) de la
armada de los Estados Unidos de
Norteaméricaconocido que conjun-
tamente con el Critical Path Method

" American Productivity and Quality Center.
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(CPM), también fue desarrollado en
1957 en los Estados Unidos de Amé-
rica, por un centro de investigacién
de operaciones para las firmas Du-
pont y Remington Rand, ambos se
han unificado en el usado en nues-
tros dias.

Ambos tienen similitudes que
consisten en:

+ Identificar todas las actividades
que involucra el proyecto, lo que
significa, determinar relaciones
de precedencia, tiempos técnicos
para cada una de las actividades.

 Construir una red con base en
nodos y actividades (o arcos, se-
gtn el método mas usado), que
implican el proyecto.

* Analizar los célculos especifi-
cos, identificando la ruta critica
y las holguras de las actividades
que componen el proyecto

La Ruta Critica, busca el control y
la optimizacién de los costos me-
diante la planeacién y programacion
de las actividades componentes del
proyecto. En administracién y ges-
tién de proyectos, una ruta critica es
la secuencia de los elementos termi-
nales de la red de proyectos con la
mayor duracién entre ellos, determi-
nando el tiempo mads corto en el que
es posible completar el proyecto.

La duracién de la ruta critica de-
termina la duracién del proyecto en-
tero. Cualquier retraso en un elemen-
to de la ruta critica afecta a la fecha
de término planeada del proyecto, y
se dice que no hay holgura en la ruta
critica.

Un proyecto puede tener varias
rutas criticas paralelas. Una ruta pa-
ralela adicional a través de la red con
las duraciones totales menos cortas
que la ruta critica es llamada una
sub-ruta critica.

Originalmente, el método de la ruta
critica considerd solamente dependen-
cias entre los elementos terminales. Un
concepto relacionado es la cadena cri-
tica, la cual agrega dependencias de
recursos. Cada recurso depende del

manejador en el momento donde la
ruta critica se presente

Tenga en cuenta que la ruta critica
puede cambiar de una serie de tareas a
otra segln se avanza en la programa-
cién. Es un método flexible que permi-
te incorporar desde un proyecto inicial
hasta la planificacién y seguimiento de
operaciones mas complejas.

Benchmarking

El Benchmarking ha sido definido
como el “Proceso de identificacion,
aprendizaje y adaptaciéon de practi-
cas y procesos sobresalientes de
cualquier organizacion, en cualquier
parte del mundo, para ayudar a otra
organizacion a mejorar sus procesos
y mediante esto su desempefio. Es la
comparacién y medicién contra otra
organizacion para conocer filosofias,
politicas, practicas e indicadores que
la hacen destacada” (APQC'; 1995)
en un proceso que genera bases para
la posterior toma de decisiones y de-
finicién de estrategias.

La definicion del Benchmarking
como un proceso de “aprendizaje’;
es una forma o alternativa de desa-
rrollo profesional que complementa
las otras maneras en que la gente
aprende. Es importante comprobar
que detrds de todas las actividades de
planificacién, organizacién y andli-
sis que definen el Benchmarking
como experiencia estdn los objetivos
fundamentales del aprendizaje de
algo nuevo y el aprovechamiento de
nuevas ideas para la organizacién.
Un término de mayor importancia es
la organizaciéon que aprende, y su
concepto es que las empresas e insti-
tuciones deben situarse por fuera de
ellas y examinar cuidadosamente sus
puntos de vista acerca del mundo.

El Benchmarking se convierte en
una herramienta fundamental que
puede guiar a la gente hacia el pro-
ceso de analizar el exterior en busca
de ideas e inspiracion en esencia, una
herramienta para la organizacién que
aprende.



El benchmarking de procesos

En su aplicacién a los sistemas
de salud y a los procesos clinicos, el
benchmarking de procesos constitu-
ye una metodologia de trabajo cuyo
objetivo es la bisqueda e identifica-
cién de mejores practicas. Este méto-
do de trabajo conlleva la necesidad de:

1. Definir un proceso y/o subpro-
cesos.

2. Construir unos indicadores que
representen el resultado del pro-
ceso y/o subprocesos.

3. Identificar las unidades de es-
tudio con mejores indicadores
(referencias o benchmarks).

4. E investigar y describir las prac-
ticas que pueden justificar esos
resultados de excelencia, favo-
reciendo posteriormente su im-
plementacién adaptada.

A la hora de representar los indicado-
res del proceso y/o subproceso para las
unidades de estudio, ha de asegurarse la
comparabilidad de las mismas. Por ello,
dichas unidades han de agruparse por
los denominados elementos de homo-
tecia, factores que influyen decisiva-
mente en el valor del indicador.

Definiciones

* Benchmarking: Proceso conti-
nuo de busqueda de mejores
practicas que conducen a un des-
empeiflo excelente. Se considera
benchmarking cuantitativo aquel
procedimiento dirigido a la com-
paracion de resultados e identifi-
cacién del modelo benchmark.
El benchmarking cualitativo se
dirige a la comparacidn e identi-
ficacidon de mejores practicas.

* Benchmark: Estindar de des-
empeifio derivado de las mejores
practicas; es una posicion dese-
ada. Punto de referencia.

» Homotecia: Propiedad geomé-
trica que determina el grado de
semejanza existente entre dife-
rentes figuras. La homotecia de-
termina la comparabilidad.

* Proceso: Conjunto de fases su-
cesivas de un fenémeno natural
o de una operacion artificial.

Benchmarking del proceso
de donacién

Una estrategia propuesta para me-
jorar la actividad de donacién y tras-
plante de 6rganos en un pais es pre-
cisamente el identificar, difundir e
implementar las mejores practicas de
ese pais o de otro que se considere
referente. En este contexto, la pro-
puesta de incorporacién de metodo-
logia benchmarking al proceso de
donacioén y trasplante de 6rganos, en
general y al proceso de donacién tras
muerte encefdlica, en particular pre-
tende conseguir una descripciéon de
aquellas pricticas a nivel hospitalario
que justifican unos resultados de ex-
celencia en el proceso. En todo caso,
no se pretende generar un listado de
hospitales mejores, sino de las practi-
cas que les han llevado a tal conside-
racion. En este sentido, es importante
destacar que como propuesta de bench-
marking, el trabajo debe mantener en
toda su trayectoria la confidenciali-
dad de los hospitales evaluados.
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GUIA/RECOMENDACION REC -RCIDT- 2012 (18)
PARA AUDITAR ESTABLECIMIENTOS DE TEJIDOS

INTRODUCCION

La Regidn Latinoamericana cuenta
con trasplante de tejidos desde hace
décadas y existen, segin datos 2009
de la Asociacién Latinoamericana
de Banco de Tejidos (ALABAT) 270
Bancos de tejidos y células registra-
dos.

Los Establecimientos de Tejidos
aplican estandares operativos basados
en manuales de sociedades cientificas
como AABT, AEBT, EATB, OIEA,
todos ellos como parte del proceso
de sistema de calidad en la region.

Existen normativas especificas so-
bre seguridad en el uso de tejidos y
células en algunos paises de la Re-
gién, como Uruguay (2006), Colom-
bia (2008), Argentina (2010), Brasil
(2011) En términos de globalizacién
creemos importante que las Autori-
dades Sanitarias de los paises de la
Regién puedan contar con una guia
de procedimientos para auditar a los
Establecimientos de Tejidos.

Esta guia estd basada en la publica-
cién de Theo de By y col., resultante
del proyecto de la Comisién Europea
denominado “European Quality Sys-
tem for Tissue Banking” (EQSTB)
para la implementacién de las Direc-
tivas 2004/23/EC, 2006/17/EC y
2006/86/EC.

PROPOSITO Y APLICACION

La Auditoria consiste en realizar
la revision de los documentos sobre
procedimientos, la documentacidn,
los registros, funciones del personal
experimentado, materiales, estructu-
ra edilicia, clientes internos y exter-
nos, para poder evaluar la adherencia
a las leyes y regulaciones guberna-
mentales, asi como a los procedi-
mientos escritos y los estdndares.

Las Auditorias pueden realizarse
en diferentes vias:

— Auto auditoria.
Auditoria interna.
Auditoria externa.
Auditoria por un tercero.

ESTRUCTURA DE LA
AUDITORIA

Donante de tejidos: Se tendran en
cuenta los siguientes topicos:
* Seleccioén y evaluacién del do-
nante, se verificara:

— Identidad.

— Consentimiento.

— Historia Clinica y examen fi-
sico.

— Resultados de los examenes
realizados.

 Procuracién de tejidos, se debe-
ra verificar:

— Identificacién tunica del do-
nante.

— Identificacion del tejido ex-
traido

— Identificacion de los lotes de
un mismo tejido (Codificacién
de Productos)

— Fechas de procuraciéon y fe-
cha de vencimiento

— Condiciones de las ablaciones:

a) Lugar donde se realizan

b) Personal

¢) Equipamiento

d) Técnicas utilizadas para ca-
da tejido extraido

e) Presencia de contaminacion

f) Examenes microbiol6gicos
realizados sobre los tejidos
ablacionados

* Documentacion de la Procura-
cion: se verificara:

— Identificaciéon del Estableci-
miento de Tejidos o células

— Codificacién del donante.

— Fecha y hora de la extraccion

— Identificacién del técnico res-
ponsable de la extraccién y fir-
ma del mismo en el formula-
rio correspondiente.

— Tiempo de realizada la ex-
traccion luego de fallecido.

— Descripciéon de condiciones
del cadéver.

— Si es donante vivo: identifica-
cién del donante, tipo de dona-
cién (hueso, esperma, ovario,
etc), y fecha de la donacién.

PROCEDIMIENTOS
OPERATIVOS ESTANDAR
(POEs)

Los Establecimientos de Tejidos
(ET) tienen una serie de Procedimien-
tos Operativos Estandar (POEs) auto-
rizados, los cuales definen responsabi-
lidades y describen como y por quien
deben ser llevados a cabo los procedi-
mientos.

Estos POEs deben cumplir con los
requerimientos de la Normativa local
o regional. Para toda actividad criti-
ca, el material, equipamiento y perso-
nal involucrado debe estar identifica-
do y documentado. Todo el personal
en los ET debe seguir los POEs deta-
Ilados en el manual.

Debe existir un procedimiento de
control de documentacién in situ
para asegurar que solo las versiones
correctas estén en uso, y todo cam-
bio realizado en los POEs deben ser
revisados, fechados, aprobados, do-
cumentados e implementados por
personal autorizado. El manual de
los POEs deberia incluir lo relevan-
te, pero no estar solamente limitado
a lo siguiente:

e Procedimientos estdndar para la

seleccion de donante, consenti-
miento legal o familiar, ablacion,
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tratamiento, preservacion, enva-
sado, etiquetado, prueba, alma-
cenamiento, entrega y transpor-
te/distribucion o descarte.

« Politicas sobre aseguramiento y
control de calidad.

* Procedimientos de laboratorio pa-
ra las pruebas realizadas.

« Especificaciones para materiales
usados incluyendo suministros,
reactivos, unidades de almacena-
miento, materiales de empaque.

 Procedimientos para el personal
e instalaciones de seguridad.

 Procedimientos estandar para el
mantenimiento de las instalacio-
nes, lavado y eliminacién de re-
siduos.

» Métodos para la verificacién de
efectividad de los procedimien-
tos de esterilizacion.

 Procedimientos para el manteni-
miento del equipamiento, cali-
bracién y validacién.

« Especificaciones de pruebas psi-
coldgicas y fisicas para materiales.

e Métodos para la determinacion
de vida ttil, temperatura de alma-
cenamiento y fecha de caducidad
asignadas a tejidos y células.

 Determinacién del marcado y/o
texto de la etiqueta.

« Politicas y procedimientos para
la entrega de tejidos para tras-
plante.

* Procedimientos para el reporte
de eventos adversos y acciones
correctivas.

* Politicas y procedimientos para
el seguimiento de donante/recep-
tor y retirado del producto.

Guia de auditoria

Los Establecimientos de Tejidos
deben proporcionar al equipo de Au-
ditoria una tabla de contenidos del
manual de los Procedimientos Ope-
rativos Estandar, ya que no habra
tiempo de leer todo el manual duran-
te la Auditoria in situ.

Esta tabla de contenidos debera
ser examinada para evidencia de los
POEs, anotando cada item antes de
llegar al sitio de la Auditoria.
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Seleccionar un POE al azar y veri-
ficar que el material, equipamiento y
personal involucrado estén identifi-
cados. Revisar el procedimiento de
control del documento. Verificar que
solo la versién actual de los POEs
esté en uso.

ASPECTOS ESPECIFICOS
DEL SISTEMA DE CALIDAD

El Sistema de Calidad:

» Debe basarse en los principios
de buenas pricticas.

* Debe cumplir con los requisitos
de la Normativa local o regional.

* Debe cumplir con los requisitos
de la legislacién nacional y local

» Deberia tomar en cuenta los es-
tandares elegidos y los requisi-
tos de las Buenas Pricticas de
Fabricacién (Good Manufactu-
ring Practice-GMP) que aplican
a los Bancos de Tejidos.

* Debe tener una serie de POEs
autorizados, guias, entrenamien-
to y manuales de referencia, for-
mularios de notificacion, regis-
tros de donantes e informacion de
la distribucion final de células y
tejidos.

 Debe asegurar que el trabajo rea-
lizado esta estandarizado y que
todos los pasos sean trazables.

e Debe tener acuerdos escritos
con terceras partes contratadas
(particularmente cuando los
pasos claves del proceso, como
por ejemplo la historia del do-
nante, procuracion, esteriliza-
cidn, transporte, sean llevados a
cabo por otra Organizacion.

Requisitos para la revision de cali-
dad:

e Se debe contar con un Sistema
de Calidad en el lugar para aque-
llas actividades que requieran de
acreditacion, designacién, auto-
rizacion o concesion de licencias.
Las personas competentes y en-
trenadas deberdan realizar una
auditoria independiente al menos

cada 2-3 afos, con el fin de ve-
rificar la conformidad con los pro-
tocolos aprobados y requisitos
regulatorios

» Si hay desviaciones de los re-
quisitos estdndar de calidad y
seguridad, debe haber investiga-
ciones documentadas, incluyen-
do cualquier accién correctiva y
preventiva (para documentar y
evaluar la efectividad luego de
la implementacién) y notifica-
cion de los eventos y reacciones
adversas graves

e Los ET deberan contar con pro-
cesos in situ para la revision del
desempeno del sistema de admi-
nistracién de calidad con el fin
de asegurar una mejora continua
y sistemdtica

Guia de auditoria

Solicitar a la persona responsable
que le muestre el Manual de Sistema
de Calidad, la lista de los Procedi-
mientos Operativos Estandar (y un
procedimiento al azar), los manuales
de entrenamiento, registro de donan-
te, acuerdos escritos entre los ET y
partes contratadas, sistema in situ de
auditoria interna y externa, sistema
para detectar disconformidades, no-
tificacion de los eventos y reacciones
adversas graves y pruebas de las ac-
ciones preventivas y correctivas.

PROTECCION DE DATOS
Y ANONIMATO

Si existe Ley aplicable sobre pro-
teccion de datos y anonimato debera
respetarse y los procedimientos de-
beran concordar con toda la regula-
ci6én nacional.

Todos los datos disponibles para
terceras partes deben ser anénimos,
de tal modo que donantes ni recepto-
res sean identificables. La divulga-
cién no autorizada de informacién no
debera ocurrir, garantizando la traza-
bilidad de la donacidn.

Las medidas de seguridad de la in-
formacion deben ser in situ asi como



la proteccién contra la transferencia
de la informacién y la modificacion
de datos en los registros de donantes
o de exclusién. Se debera contar con
procedimientos in situ para resolver
las inconsistencias de datos. La poli-
tica debera ser demostrada a un nivel
parcial.

La identidad del receptor no debe-
ra ser revelada al donante o a su fa-
milia, y viceversa.

Si existe un sistema informatizado
las personas y las contrasefias debe-
rdn ser controladas, y se deberd con-
tar con un sistema para administrar
la renovacién de claves.

Guia de auditoria

Verificar que los datos del donan-
te y receptor permanecen no identifi-
cable en la informacién disponible
para terceras partes. Comprobar que
el personal no autorizado no tenga
acceso a la informaciéon que lo re-
quiera. Chequear la administracion
de renovacion de contrasefias. Tener
cuidado con las claves no controla-
das en las PCs, notas, etc.

TRAZABILIDAD

Un sistema efectivo y adecuado
debe ser definido para asegurar la
identificacion tunica de tejidos y cé-
lulas durante todo el proceso, desde
la recepcidn hasta la distribucién. El
sistema de vigilancia y los procedi-
mientos para el reporte de eventos o
reacciones adversas deberdn estar
disponibles para revision.

Se recomienda que el usuario final
proporcione al ET un seguimiento a
partir de la recepcidn y trasplante de
tejidos para asegurar una completa
trazabilidad.

El ET debe conocer la fecha de la
distribucién o descarte, y la identifi-
cacién del médico o usuario final. Se
recomienda que los ET ademads reci-
ban informacién sobre donde, cuando
y bajo la orden de quien se distribuy6
el trasplante. Los datos requeridos
para una completa trazabilidad deben

guardarse por un minimo de 30 afios
luego del uso clinico.

Este procedimiento deberd al
menos abarcar los procesos para el
seguimiento de datos:

* Desde el tejido a los registros
completos del donante, inclu-
yendo la historia médica y con-
ductual, pruebas, procuracién y
entrega.

* Durante todo el proceso y alma-
cenamiento (incluyendo la iden-
tificacion de equipos y reactivos
utilizados, detallados en la Sec-
cién de “Procesamiento y alma-
cenamiento’)

» Desde el receptor al donante de
tejidos.

* Desde el tejido en riesgo a los
demas tejidos distribuidos del
mismo donante, y/o lote; los
nombres de los centros médicos
y receptores deben estar dispo-
nibles.

La trazabilidad debe estar respalda-
da por un etiquetado adecuado, y por
un sistema informatico apropiado.

Guia de auditoria

Examinar los eventos adversos y
rever los procedimientos.

Revisar cuatro registros de donan-
tes al azar y verificar que la trazabili-
dad esté asegurada. Para los sistemas
informaticos, realizar una prueba: com-
probar cémo se lleva a cabo la asig-
nacién de los tejidos y cudles son los
criterios. Seleccionar un tejido al azar
y solicitarle al personal que muestre
como encontrar el registro del do-
nante correspondiente, cuales fueron
los lotes de reactivos utilizados en el
proceso, donde esta registrado que el
tejido fue entregado y por quien, etc.

ENTRENAMIENTO
DE PERSONAL
Y CALIFICACION

El personal implicado directamen-
te en la donacién, procuracion, eva-
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luacién, procesamiento, preservacion,
almacenamiento y distribucién de te-
jidos y células debe estar capacitado
para realizar dichas tareas y recibir
una formacién oportuna y relevante.

El Sistema de Calidad de los Esta-
blecimientos de Tejidos debe tener
una matriz de funciones en la que se
definan las responsabilidades y el
nivel educativo, y de ser necesaria la
posesion de los titulos por funcién.

El Sistema de Calidad debe ser
responsable por:

» Procedimiento para verificar si
el nuevo personal a ser contrata-
do cumple con los criterios esta-
blecidos para esa funcién espe-
cifica.

e Mismo procedimiento para el
personal ya contratado, cuando
se realiza un cambio de funcién.

e Procedimiento para incorporar
al personal en una nueva fun-
cién (reentrenamiento).

e Procedimiento de introduccién
que contenga informacién y edu-
cacion.

» Proceso continuo de educacién
y presupuesto para educacion del
personal en los diferentes nive-
les. La formacion profesional de-
berd estar documentada.

e Archivos de personal adecuados
con las descripciones de puestos
actualizados, copia de diplomas
e historial de educacién. La ap-
titud de cada miembro del ET
deberd estar documentada y ase-
gurada.

El programa de entrenamiento
debe asegurar y documentar que
cada individuo:

» Demuestre competencia en sus
tareas asignadas

e Tenga el adecuado conocimien-
to y entendimiento de los proce-
sos técnicos y sus tareas, del
marco organizacional, del siste-
ma de calidad y de las normas
de seguridad y salud.

» Esté informado sobre el marco
regulatorio, ético y legal de su
trabajo.
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Guia de auditoria

Hablar con la persona a cargo de
la contrataciéon de nuevo personal y
verificar como es llevado a cabo el
procedimiento. Verificar el sistema de
entrenamiento y reentrenamiento y el
instructivo de procedimiento. Selec-
cionar tres archivos de personal al
azar y comprobar que la formacién
profesional y competencia estén do-
cumentados, y la descripcién de pues-
tos actualizados, y que el historial de
educacioén y diplomas estén incluidos.

SALUD Y SEGURIDAD
DEL PERSONAL, EN
CONFORMIDAD CON LOS
REQUISITOS LEGALES

El establecimiento debe contar
con las medidas necesarias para la
proteccion de la salud y seguridad del
personal durante todo el proceso del
banco de tejidos.

El ET debe cumplir con los si-
guientes requerimientos legales:

» Conocimiento sobre las Leyes
de salud y la seguridad del Esta-
do y los contactos, como es re-
querido por las normas legales
locales.

» Formacién especifica impartida
al personal respecto a salud y
seguridad.

e Evaluacion de riesgo para las
actividades realizadas.

+ Evidencia de reduccién de riesgo.

« Senalizacion de precaucion don-
de corresponda.

» Equipamiento de proteccién dis-
ponible para personal y en uso.

» Monitoreo especifico y control
del almacenamiento del nitroge-
no donde corresponda.

Debe existir un procedimiento para
cortes accidentales durante la procu-
racién o procesamiento, asi como para
pruebas y tratamientos subsiguientes
del miembro del staff que se haya
cortado o haya estado en contacto
con sangre del donante durante la
procuracién o procesamiento.
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Guia de auditoria

Identificar al personal responsable
por estas actividades. De ser posible
los Auditores deberan observar al per-
sonal para comprobar la adecuada uti-
lizacién de vestimenta de proteccion
y precauciones de bioseguridad.

Observar la sefializacién de pre-
caucién y el monitoreo y control del
almacenamiento del nitrégeno.

Examinar en algunos archivos de
empleados al azar, la conformidad y
capacitacion en radiacion, seguridad
quimica y biolégica, asi como la eva-
luacién de riesgo.

Rever la documentacién para veri-
ficar si se realiz6 algin procedimien-
to para cortes accidentales durante la
procuracién o procesamiento, asi co-
mo para las pruebas y tratamientos
posteriores del personal que haya su-
frido una cortadura o haya entrado
en contacto con sangre proveniente
del donante.

DOCUMENTACION
Y REGISTROS

Los Establecimientos de Tejidos
deberdn contar con un sistema de
mantenimiento de la documentacion,
para todas aquellas actividades de las
cuales resulte documentacién defini-
da y efectiva, historiales y registros
correctos, y procedimientos operati-
vos estdndar autorizados.

Los registros de cada procedi-
miento de donacién y todos los teji-
dos obtenidos deben estar disponi-
bles y guardados por el Banco de
Tejidos.

El sistema deberd asegurar que todo
trabajo realizado esta estandarizado y
que todas las etapas sean de facil se-
guimiento: codificacion, seleccién del
donante, procuracion, procesamiento,
preservacion, almacenamiento, trans-
porte, distribucién o descarte, aspec-
tos relacionados al control de calidad
y seguridad, capacitacién del perso-
nal, mantenimiento y administracion
del establecimiento, y otros asuntos
generales relacionados a la instala-
cion.

Los formularios estandarizados
respecto a las condiciones y regula-
ciones locales deberan ser utilizados.

Se debera contar con un procedi-
miento de control de la documenta-
ciéon (asi como un procedimiento
para la revisién de cambios en la do-
cumentacion)

Todos los registros deben:

« Ser considerados como informa-
cién reservada y confidencial.

 Ser legibles y permanentes.

» Ser mantenidos para asegurar la
integridad y preservacion.

e Permitir la identificacién de la
persona y equipo responsable
por e involucrado en cada etapa.

¢ Incluir fechas.

» Mostrar resultados e interpreta-
cién de pruebas

 Determinar nimero de lote e iden-
tificacién del fabricante de insu-
mos y reactivos

e Ser guardado de modo de asegu-
rar el acceso a la informacion al
menos por 30 afios luego de la
fecha de vencimiento, uso clini-
co o descarte, o conforme a lo
estipulado en leyes o regulacio-
nes intergubernamentales, na-
cionales, regionales o locales.

Asimismo, deben haber registros
de receptores los que corresponderdn
con los siguientes criterios:

* Nombre de la persona que soli-
cita.

e Nombre del Hospital, departa-
mento y sala del paciente.

« Si esta disponible, propdsito/en-
fermedad, localizacién de implan-
tacion del injerto.

e Archivo por 30 afios.

e Separacién de los archivos de
donantes.

e Trazabilidad an6énima de datos
como en etapas anteriores.

* Nombre del médico a cargo.

e Nombre y datos personales de
identificaciéon del receptor (si
esta disponible).

La proteccion de datos y medidas
de confidencialidad deben estar de



acuerdo a las leyes éticas adheridas
y a las regulaciones locales y regio-
nales.

Guia de auditoria

Verificar que el sistema de archivo
de los registros esté documentado y
que incluya al menos lo siguiente:

» Ubicacién de formularios nue-
vos y completos.

» Método de correccion de errores

» Método de prevencion de des-
truccién o pérdida de la docu-
mentacion.

e Método de documentacion de
modificaciones y distribucion.

» Tiempo de conservacion y lugar
de almacenamiento adecuado.

e Sistema para asegurar la confi-
dencialidad de los registros.

e Métodos para completar y trans-
ferir los registros al archivo.

Respecto a los archivos de donan-
tes, estar alerta ante el incumplimien-
to de politicas que puedan compro-
meter la confidencialidad del donante
(inseguridad respecto a los archivos
de pacientes, registros de pacientes
sin supervisién en dreas a las que
puedan tener acceso personal no au-
torizado y/o visitantes, pantallas de
computador mostrando informacién
de pacientes en estas areas, carteleras
con informacién de pacientes que

EMPAQUETADO E IDENTIFICACION

Tabla 1
Contenido de etiquetado
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puedan ser vistas por personal no mé-
dico, entrega de informacioén confi-
dencial sin el consentimiento adecua-
do, etc.).

Verificar que la ablacién cuenta
con el consentimiento del donante o
su representante legal (si correspon-
de) y con la autorizacién del médico
responsable (de la organizacién na-
cional o local).

Respecto a los archivos de recep-
tores, seleccionar cuatro al azar y ve-
rificar que la informacién requerida
por normativa esté incluida.

Verificar que la autorizacién para
el trasplante fue realizado por el re-
ceptor o su representante legal, y que
cuenta con el aval del médico res-
ponsable del implante.

Elemento

Identificacion
al completar
la donacion

Identificacion
al completar
la recuperacion

Identificacion
durante el
procesamiento

Identificacion
al completar
el procesamiento

Identificacion
en la
distribucion

Identificacion
del container de
ingreso y egreso

N® o cédigo de
lote tnico de
identificaciéon
de donante y
producto

Tipo de
tejido/producto

Fecha de
vencimiento

Advertencia de
peligro
biologico, si
corresponde

Comunicado de
“solo para uso
autélogo”, si
corresponde

Informacién de
paciente para
uso directo, si
corresponde

Descripcion y
dimensiones del
producto

(Contintia)
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Tabla 1

Elemento

Identificacion
al completar
la donacion

Contenido de etiquetado (Cont.)

Identificacion
al completar
la recuperacion

Identificacion
durante el
procesamiento

Identificacion
al completar
el procesamiento

Identificacion
en la
distribucion

Identificacion
del container de
ingreso y egreso

Morfologia/datos
funcionales, si
corresponde

X

X

Fecha de
distribucion del
producto

Determinaciones
biolégicas y
resultados

Instrucciones
para abrir,
manipular y
descongelar

Recomendaciones
de
almacenamiento

Fechas de
vencimiento
luego de la
apertura

Elemento

Etiquetado
al completar
la donacion

Etiquetado
al completar
la recuperacion

Etiquetado
durante el
procesamiento

Etiquetado
al completar
el procesamiento

Etiquetado
en la
distribucion

Etiquetado
del container de
ingreso y egreso

Mecanismos
para reportar
eventos/
reacciones
adversas

Presencia de
potenciales
residuos dafiinos,
si corresponde

Seguimiento de
cada tejido
(recomendado)

Nombre,
direccién y
teléfono del
Centro de envios

Nombre,
direccion,
teléfono y
persona de
contacto donde
estd prevista la
recepcion
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Tabla 1
Contenido de etiquetado (Cont.)

Elemento

Etiquetado
al completar
la donacion

Etiquetado
al completar
la recuperacion

Etiquetado
durante el
procesamiento

Etiquetado
al completar
el procesamiento

Etiquetado
en la
distribucion

Etiquetado
del container de
ingreso y egreso

Comunicado de
“Contiene Tejido
Humano” y
“Manipular con
cuidado”

Fecha y hora de
inicio del
transporte

Condiciones
recomendadas de
transporte

Instrucciones de
seguridad y
métodos para
descongelar
cuando aplique

Guia de auditoria

Verificar que etiquetado e identi-
ficacién estén de acuerdo a los co-
rrespondientes procedimientos ope-
rativos.

Observar donde se guardan las
etiquetas y verificar que estén orga-
nizadas de forma de evitar errores.
Seleccionar cuatro contenedores
empaquetados al azar y verificar su
integridad, calidad y funcionalidad.

Comprobar que las etiquetas sean
resistentes al agua y que tengan la
informacién esencial, incluyendo
frases como “hielo seco”, “este lado
hacia arriba”, “manipular con cui-
dado”, “tejido humano para tras-
plante” y/o “riesgo bioldgico” si
aplica.

Verificar que la identificacién en
uso cumpla con los requisitos de la
tabla 1.

Confirmar que las etiquetas:

— Estén correctamente fijadas al
paquete (y/o atadas).

— Estén correctamente posicionadas.

— Sean legibles y adecuadas.

— Tengan un tnico cédigo de iden-
tificaciéon firmemente adherido
al paquete del producto, y que
este codigo sea idéntico al del
formulario asociado en el Esta-
blecimiento de Tejidos.

— No estén dafiadas o estropeadas.

— En las cuales se escriba a mano,
se utilice tinta permanente.
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World Health BEEEEREE U1 EERA ) G OE
rganization BN CEU(L

Z Checklist

o

SUPERVISION NACIONAL O Documentacién de control clara, incluyendo Procedimientos

O Marco Legislativo/Regulatorio de Operativos Estandar (POEs).

O Standards apropiados a nivel nacional/internacional U Registros completos y precisos para asegurar la trazabilidad.
O Inspeccién y autorizacién de la deteccion, testeo, recupero, U Capacitacién adecuada, entrenamiento documentado de los
procesamiento, almacenamiento, distribucién, importacion Equipos y evaluacion de competencias.

y exportacion.

U Supervision y vigilancia, incluyendo la trasmisién de enfer-  ppHUCACION Y PROMOCION
medades en el transplante.

] : 2.2 : G U Campaiias para promover la donacién altruista.
U Monitoreo e informe de la donacién, procesamiento, distri- P parap

bucién, importacién, exportacién e informacién de la activi-  Educacion de profesionales de la salud para asegurar el uso

dad del transplante. optimo del recurso nacional de donacion de tejidos y cé-
lulas.
SEGURIDAD
QO Seleccién del donante, aplazamiento, cuidado y confiden- LI ]
cialidad. O Validacién o verificacion completa de cada proceso ejecuta-
O Chequeo del donante y testeo de marcadores de enfermeda- do y calificacién del Equipo.
des infecciosas. O Auditorfas internas y externas.

Q Prevencién de contaminacién cruzada. U Error de Gestidn, acciones correctivas y preventivas.

U Monitoreo de enfermedades transmisibles en el transplante. O Esquemas externos de asesoramiento de la calidad.

SISTEMAS DE CALIDAD a
USO CLINICO

O Estructuras organizacionales claramente definidas. .
O Trazabilidad.

O Recursos adecuados (equipo y establecimientos).

O Gestién de Calidad en cada Establecimiento de células/te- B Uso Emrept:

jidos. U Seguimiento clinico de los receptores de transplante.
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COMUNICACION DE LA RED/CONSEJO
IBEROAMERICANO DE DONACION Y TRASPLANTE
(RCIDT) A LAS AUTORIDADES SANITARIAS,
PROFESIONALES DE LA SALUD
Y A LA OPINION PUBLICA EN GENERAL
DE LOS ESTADOS MIEMBROS

De acuerdo con los principios ex-
presados en la Declaracion de Mar
del Plata de 17 de noviembre de 2005
en la constitucion de esta Red/Conse-
jo Iberoamericano de Donacién vy
Trasplante, asi como con en las poste-
riores recomendaciones de la misma:
REC-CIDT-2005 (1) sobre Bancos
Autologos de Células de Cordon Um-
bilical, REC-CIDT 2005 (3) sobre
funciones y responsabilidades de una
Organizacion Nacional de Donacion
y Trasplantes (ONDT), REC-CIDT
2007 (7) sobre Guias de Calidad y
Seguridad de Células y Tejidos Hu-
manos para Trasplante, REC-CIDT
2008 (8) de Consideraciones Bioéti-
cas sobre la Donacion y el Trasplante
de Organos, Tejidos y Células, REC-
CIDT 2009 (10) sobre Terapia Celular
y especialmente la REC-CIDT (14)
sobre Politicas Relacionadas con Te-
rapias Celulares; y siguiendo los Prin-
cipios Rectores de la Organizacion
Mundial de la Salud (OMS) sobre
Trasplante de Células, Tejidos y or-
ganos Humanos adoptados por la 63*
Asamblea Mundial de la Salud en la
resolucion WHA63.22, y el documen-
to CD49/14 y la resoluciéon CD49.R18,
Marco de politica para la donacion y
el trasplante de 6rganos humanos del
Consejo Ejecutivo de la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS), La
Resolucion de Madrid sobre respon-
sabilidad nacional en Donacion y
Trasplante de Orgarws para atender
las necesidades de los pacientes, de
acuerdo a los principios rectores de
la OMS, aprobada en la 3* Consulta
Global sobre Donacién y Trasplante
de 6rganos organizada por la OMS,
en colaboracién con la ONT y la

Transplantation Society (TTS), y con
el apoyo de la Comisiéon Europea,
documentos todos que destacan los
principios de solidaridad, voluntarie-
dad y altruismo, trasparencia en las
actuaciones y garantia de calidad y
seguridad en la donacién y el tras-
plante de células, tejidos y 6rganos, e
instan a que los Estados Miembros
fortalezcan su capacidad nacional
para abordar con eficacia y eficien-
cia el problema de la donacién y el
trasplante de células, tejidos y érga-
nos y consigan de este modo la 6pti-
ma utilizacién de los recursos desti-
nados para tal fin.

Teniendo en cuenta las actuaciones
de determinadas entidades privadas que,
sin que haya sido solicitado su apoyo,
pretenden realizar registros de donan-
tes de Células Progenitoras Hemato-
poyéticas (CPH), sin tener en cuenta a
las Autoridades Sanitarias Nacionales
ni Regionales, con el objetivo del bene-
ficio econémico, enmascarado como
accion humanitaria, y eludiendo todos
los mecanismos legales y organizati-
vos existentes, o aprovechando res-
quicios legales, y poniendo en riesgo
evidente de quiebra los sistemas orga-
nizativos nacionales, ya desarrollados
o en conformacion, de donacion y tras-
plante de CPH, cuyo objetivo es ga-
rantizar la accesibilidad, equidad, cali-
dad y la seguridad en la aplicacién de
estas terapias a los ciudadanos.

La Red/Consejo Iberoamericano
de Donacién y Trasplante (RCIDT)
por acuerdo de los delegados de los
Estados Miembros:

1. Manifiesta su reconocimiento a
la firme intervencion de las ma-

ximas Autoridades Sanitarias de
Espafia que han dado una con-
tundente respuesta a las preten-
siones de la empresa alemana
DKMS, avalando plenamente el
rol de conduccién del sistema
nacional de donacién y tras-
plante de la Organizacién Na-
cional de Trasplantes (ONT) en
todas las actuaciones encami-
nadas a impedir las actividades
en Espafia de DKMS, o de otras
entidades, empresas, organiza-
ciones o grupos, en la captacion
de donantes de CPH, envio de
muestras bioldgicas y registro
de donantes fuera de Espaiia,
sin la preceptiva autorizacién ni
control de las Autoridades Sa-
nitarias, que detentan las com-
petencias en esta materia segtin
la legislacién nacional espa-
nola.

. Respalda que la ONT, como en-

tidad que dirige y coordina la po-
litica nacional en materia de do-
nacion y trasplantes en Espafia,
ante DKMS, haya actuado con
celeridad en alertar con la mayor
eficacia a la poblacién espafiola
en general, potenciales donantes,
pacientes, profesionales sanita-
rios y medios de comunicacion,
sobre las actuaciones ilegales de
esta entidad alemana en Espafia.

. Reprueba las irresponsables de-

claraciones publicas de los diri-
gentes de DKMS, por su falsedad
argumental y desconocimiento
de la realidad espafiola en esta
materia, asi como por la inquie-
tud que ha podido generar entre
los ciudadanos.
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4. Reitera el firme compromiso de 6. Insta a los Estados Miembros a los principios de solidaridad,

la RCDIT en la incorporacién
de las guias y recomendaciones
pertinentes establecidas en sus
politicas, leyes, reglamentacio-
nes y practicas sobre obtencion
y almacenamiento, donacién y
trasplante de CPH y otras célu-
las progenitoras, como las de-
rivadas de la grasa, dientes de
leche u otros origenes, el desa-
rrollo e implementacién de re-
gistros nacionales de donantes
y de bancos de células progeni-
toras provenientes de la sangre
del cordén umbilical para su
uso en alotrasplante que se in-
corporen a la redes oficiales in-
ternacionales.

5. Informa a los ciudadanos que es-
te tipo de “intervenciones trans-
nacionales” agreden a dos ejes
fundamentales de los desarro-
llos nacionales: el rol del Esta-
do y lo Publico, como garantia
de equidad en salud y justicia
social, y la solidaridad y altruis-
mo como pilares que sustentan
los sistemas de donacidn y tras-
plante.
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reforzar las autoridades y capa-
cidades publicas nacionales que
aseguren la supervision, orga-
nizacién y coordinacién de los
programas de Trasplante de Cé-
lulas Progenitoras Hematopo-
yéticas, y células progenitoras
de otros origenes (grasa, dientes
de leche, etc...) que garanticen
que los procesos de captacion
de donantes, asi como la obten-
cién, procesamiento, conserva-
cién y trasplante se realicen
siguiendo las debidas condicio-
nes de vigilancia y trazabilidad,
y operados bajo programas de
garantias de calidad que mejo-
ren la seguridad y la eficacia.

. Alertar a los Estados Miembros

ante el riesgo de desvirtuar los
esfuerzos nacionales dirigidos a
implementar sus sistemas na-
cionales de donacién y tras-
plantes, en tanto que en la po-
blacién se creen expectativas
de recibir retribucién econémi-
ca por tan altruista accion.

. Reafirma una vez mas la extra-

patrimonialidad del cuerpo y

voluntariedad y altruismo como
pilares de los sistemas, advir-
tiendo nuevamente sobre el pe-
ligro que constituye para todos
los paises, sus sistemas organi-
zacionales y sus ciudadanos el
“Turismo de células”.

La Red/Consejo Iberoamericano
de Donacion y Trasplante (RCIDT)
esta compuesta por representantes
de los Ministerios de Salud o de las
Organizaciones de Donacion y
Trasplante de Argentina, Bolivia,
Brasil, Chile, Colombia, Costa Ri-
ca, Cuba, Repiblica Dominicana,
Ecuador, El Salvador, Espana,
Guatemala, Honduras, México, Ni-
caragua, Panama, Paraguay, Peru,
Portugal, Uruguay y Venezuela, y
por la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS). En él estan re-
presentadas la SOCIEDAD DE
TRASPLANTES DE AMERICA
LATINAY EL CARIBE (STALYC),
la SOCIEDAD IBEROAMERICA-
NA DE COORDINADORES vy la
ASOCIACION LATINOAMERI-
CANA DE BANCOS DE TEJIDOS.
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TRASPLANTADOS
N° TOTAL 2011
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A principios de 2005, la ONT, en colaboracién con la
UNIVERSIDAD DE BARCELONA vy de acuerdo con
la Comision de Trasplantes del Consejo de Interterri-
torial, decidi6 el patrocinio y desarrollo de un Master
Internacional en Donacion y Trasplante de Organos,
Tejidos y Células. La finalidad es lanzar anualmente un
proyecto que beneficie a los profesionales dedicados a la
coordinacion de trasplantes en Latinoamérica con un
programa educativo.

Como objetivos genéricos:

¢ Completar la formacién de los profesionales de la
salud en materia de coordinacién de trasplantes a fin
de obtener los suficientes conocimientos y habilida-
des practicas para lograr una titulacion de experto.

» Dotar a los profesionales, experimentados o en for-
macién, con una serie de instrumentos y de recur-
sos que favorezcan su trabajo y desarrollo de fun-
ciones multidisciplinarias en la coordinacién de
trasplantes.

« Facilitar el paso del conocimiento teérico a la prac-
tica, mediante la reflexion critica sobre la propia ex-
periencia.

 Optimizar la toma de decisiones en el entorno labo-
ral promoviendo la utilizacién de nuevas tecnologias
de la informacion.

 Establecer una red de consultoria en dénde puedan
participar otras Instituciones internacionales con igua-
les fines.

» Rentabilizar costes: tiempo, desplazamientos y es-
pacios.

Se trata en suma de rentabilizar la enorme experiencia
acumulada por el Sistema Espaiiol de Trasplantes, aplican-
dolo a la formacién de profesionales de Latinoamérica, a
ser posible, propuestos por sus respectivas organizaciones
de trasplantes y que vayan a tener en el futuro responsabi-
lidades directas en el campo de la donacién y el trasplante.

Se han realizado ya § ediciones de este programa Master:
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El total de solicitudes recibidas en las 8 ediciones es
de 605, el total de seleccionados ha sido de 346, el total
de las renuncias en estos 8 afios suma 53. Y el total de
alumnos formados asciende a 293.

Desde la segunda edicién se ha contado para la for-
macion tedrica, ademas de con el curso de la Universi-
dad de Barcelona, con los cursos organizados por la Co-
ordinaciéon Autondémica de Andalucia en la Escuela
Andaluza de Salud Publica de Granada y el que organi-
za todos los afios el Hospital Universitario de Alicante,
y la titulacién se encuentra avalada, ademds de por la
ONT y el Ministerio de Sanidad y Consumo de Espaiia,

Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacién y Trasplante

por la Red/Consejo Iberoamericano de Donacién y Tras-
plante.

Los resultados las cinco primeras ediciones han sido
altamente satisfactorios, tanto para los alumnos como
para los tutores que supervisaron su estancia en hospita-
les de todas las Comunidades Auténomas.

Desde la edicion 2009 el Mdster Alianza incluye una
convocatoria especifica para formacion de profesionales
iberoamericanos en Organizacién, Gestiéon y Asegura-
miento de Calidad y Seguridad en Bancos de Tejidos,
con colaboracién de establecimientos de tejidos de la
Red Espafiola de Trasplantes.
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Red / Consejo
Iberoamericano de
Donacion y Trasplante

te Iberoamérica

MIEMBROS DEL COMITE DE LA RED/CONSEJO IBEROAMERICANO

DE DONACION Y TRASPLANTE (Octubre 2012)

ARGENTINA

SORATTI Carlos Alberto
TORRES Martin Alejandro
IBAR Ricardo Rubén
SORATTI Mariano Marcelo

BOLIVIA
PAZ ZAMBRANA Silvia Marisol

BRASIL
MURARI BORBA Heder
COSTA RUFO Railda

CHILE
ROJAS José Luis

COLOMBIA
LOPEZ CASAS Juan Gonzalo
SALINAS NOVA Ma. Angélica

COSTA RICA
GAMBOA PENARANDA Cesar Augusto

CUBA
HIDALGO SANCHEZ Angela Olga

DOMINICANA
MORALES BILLINI Fernando Roberto

ECUADOR
ALMEIDA UBIDIA Diana

EL SALVADOR

LEIVA Ricardo

HENRIQUEZ CARRILLO Carlos Atilio
GARCIA TRABANINO Ramén Antonio

ESPANA
MATESANZ ACEDOS Rafael

GUATEMALA

GARCIA-GALLONT BISCHOF Rudolf A.

HONDURAS
AGUILAR PONCA Claudia

MEXICO
SANCHEZ RAMIREZ Omar
ROJO MEDINA Julieta

NICARAGUA
MENDIETA ALONSO Tulio René

PANAMA
CUERO ZAMBRANO César Jeremias

PARAGUAY
ESPINOZA C. Hugo A.

PERU
ALMEYDA ALCANTARA Juan Antonio

PORTUGAL
TRINDADE Helder

URUGUAY
ALVAREZ SALDIAS Inés

VENEZUELA

PACHECO GRATEROL Zoraida
ALONZO Evelyn

Editor: Rafael Matesanz Acedos

SECRETARIA PERMANENTE
MARTIN ESCOBAR Eduardo
GALLARDO HOYOS Luis
LUENGO CALVO Amparo
ALVAREZ MIRANDA Marina
CARMONA SANZ Mar

OPS
PEREZ-ROSALES M.2 Dolores
CASTRO José Luis

TTS
RIBERIRO DE CASTRO M.? Cristina

ASOCIACION LATINOAMERICANA
DE BANCOS DE TEJIDOS
SCHWINT Oscar

SOCIEDAD LATINOAMERICANA
DE TRASPLANTE
TANUS Roberto

SOCIEDAD IBEROAMERICANA
DE COORDINADORES

DE TRASPLANTE

MIZRAJI Raul

Elaborado por la Organizacién Nacional de Trasplantes (ONT) - Espaia

Rafael Matesanz Acedos - Eduardo Martin Escobar - Marina Alvarez Miranda

2012
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