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Glosario

Accesibilidad: posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud que le

garantiza el sistema general de seguridad social en salud (SGSSS).

Banco de Tejidos y de Médula Osea: es la institucion sin animo de lucro encargada de
la obtencion, extraccion, procesamiento, preservacion y almacenamiento de tejidos y de

médula osea con el proposito de conservarlos y suministrarlos.

Buenas practicas: son los procedimientos y métodos utilizados para asegurar la calidad
de la obtencion, preservacion, procesamiento, almacenamiento, transporte, suministro de

los tejidos o de médula dsea.

Biovigilancia: consiste en la deteccion, notificacion y registro de los incidentes, efectos y
reacciones adversas que se hayan podido producir en alguno de los procesos

imprescindibles para hacer viable los tejidos y/o células procedentes de la donacion.

Casa de la calidad: es un diagrama, que se asemeja a una casa, utilizado para definir la
relacion entre los deseos de los clientes y las capacidades de las empresa/productos. Se trata
de una  parte  del Despliegue de la  funcion  calidady  se  utiliza
una matriz de planificacion para relacionar lo que el cliente quiere contra como una

empresa (que produce los productos) va a cumplir esas necesidades.

Certificado de cumplimiento de buenas practicas: es e/ documento expedido por el
Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos, Invima, en el cual se indica
que un Banco de Tejidos o de Médula osea cumple con el manual de buenas practicas
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expedidas por el Ministerio de la Proteccion Social. Esta certificacion tendra una vigencia

de tres (3) arios.

Componentes anatémicos. son los organos, tejidos, células y en general todas las partes

vivas que constituyen el organismo humano.

Continuidad: grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones requeridas,
mediante una secuencia logica y racional de actividades, basada en el conocimiento

cientifico.

Diagrama de espina de pescado (causa- efecto): es un diagrama de causa-efecto que se
puede utilizar para identificar la/las causa/s potenciales (o reales) de un problema de
rendimiento. Los diagramas de espina de pescado pueden servir de estructura para debates

de grupo sobre las posibles causas de un problema.

Diagrama de Pareto: es un tipo especial de grdfica de barras donde los valores
graficados estan organizados de mayor a menor. También se utiliza para identificar los
defectos que se producen con mayor frecuencia, las causas mas comunes de los defectos o

las causas mas frecuentes de quejas de los clientes.

Donante: es la persona a la que durante su vida o después de su muerte, por su expresa
voluntad o por la de sus deudos, se le extraen componentes anatomicos con el fin de
utilizarlos para trasplante o implante en otra persona, con objetivos terapéuticos. La
voluntad de donacion expresada en vida por una persona, solo puede ser revocada por ella

misma y no podra ser sustituida después de su muerte por sus deudos.
Donante efectivo: es el cadaver en el que se han cumplido con todos los requisitos de

14
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donacion conforme a lo establecido en el presente decreto y se le ha practicado la ablacion

quirurgica de organos y tejidos.

Donante fallecido: es aquel que ha fallecido bien sea por muerte encefalica o por cese
irreversible de las funciones cardiorrespiratorias y a quien se le pretende extraer

componentes anatomicos con fines de trasplantes o implantes.

Donante potencial: es aquel a quien se le ha diagnosticado muerte encefdlica y que ha

sido aceptado por parte del programa de trasplantes como donante de organos y tejidos.

Donante vivo: es aquella persona que conoce con certeza la totalidad de los riesgos que
puedan generarse dentro del procedimiento y que cumpliendo los requisitos establecidos en
el presente decreto efectua la donacion en vida de aquellos organos o parte de ellos, cuya

funcion es compensada por su organismo de forma adecuada y segura.

Implante o injerto. es el reemplazo o sustitucion con fines terapéuticos de tejidos, por
otros tejidos vivos similares y funcionales provenientes del mismo receptor o de un donante

vivo o fallecido.

Oportunidad: posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que requiera, sin

que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud.

Pertinencia: grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren de
acuerdo con la evidencia cientifica y sus efectos secundarios son menores que los beneficios

potenciales.

Plan de mejora: integra la decision estratégica sobre cudles son los cambios que deben
incorporarse a los diferentes procesos de la organizacion, para que sean traducidos en un
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mejor servicio percibido. Dicho plan, ademas de servir de base para la deteccion de mejoras,
debe permitir el control y seguimiento de las diferentes acciones a desarrollar, asi como la

incorporacion de acciones correctoras ante posibles contingencias no previstas.

Proceso en salud: es el conjunto de actividades que se realizan a una persona o un
insumo biologico especifico, con el fin de transformarlo, obteniendo como resultado un

servicio o un producto.

Protocolo: es el conjunto de normas y actividades a realizar dentro de un servicio o

programa, frente a una situacion especifica dentro de la institucion de cardcter obligatorio.

Red de donacion y trasplantes: es un sistema de integracion de los Bancos de Tejidos y
de Médula Osea, Instituciones Prestadoras de Servicios de Salud habilitadas con programas
de trasplante o implante, Instituto Nacional de Salud, Direcciones Departamentales y
Distritales de Salud y demas actores del sistema para la coordinacion de actividades
relacionados con la promocion, donacion, extraccion, trasplante e implante de organos y
tejidos con el objeto de hacerlos accesibles en condiciones de calidad, en forma oportuna y
suficiente a la poblacion siguiendo los principios de cooperacion, eficacia, eficiencia,

equidad y solidaridad.

Registro Especial de Prestadores de Servicios de Salud (REPS): es la base de datos de
las Entidades Departamentales y Distritales de Salud, en la cual se efectua el registro de los
Prestadores de Servicios de Salud que se encuentren habilitados y es consolidada por parte

del Ministerio de Salud y Proteccion Social.

Seguridad: conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y metodologias,
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basadas en evidencia cientificamente probada, que propenden minimizar el riesgo de sufrir

un evento adverso en el proceso de atencion en salud o de mitigar sus consecuencias.

Tejido: entidad morfologica compuesta por la agrupacion de células de la misma

naturaleza y con una misma funcion.

Tormenta de ideas: es una técnica rapida, poderosa y vigorizante para sacar de un grupo
(un equipo de mejoramiento, un grupo de trabajo, un grupo de clientes o un grupo de
enfoque) un torrente o listado de ideas, percepciones, problemas, oportunidades, preguntas,
causas posibles, dimensiones de un problema, soluciones alternas, etc. Es una herramienta
sumamente versatil. De hecho, con frecuencia es utilizada como parte de muchos otros

métodos de mejoramiento de proceso.

Trasplante. es la utilizacion terapéutica de los organos o tejidos humanos que consiste
en la sustitucion de un organo o tejido enfermo, o su funcion, por otro sano procedente de

un donante vivo o de un donante fallecido.
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Los trasplantes quirurgicos de 6rganos humanos de donantes fallecidos
0 vivos, a personas enfermas o moribundas es una practica milenaria, que
ha exigido desarrollar una investigacion, aplicada y orientada a los
procesos de manipulacion de este material bioldgico, a fin de mejorar los
niveles de bioseguridad y compatibilidad en los pacientes beneficiados.
Por lo anterior y dado que la IPS de Régimen Especial objeto de estudio
no tiene definido un proceso de manipulacion de injertos cadavéricos,
previo al procedimiento quirdrgico, se requiere con este estudio disefiar
el proceso a partir de una revision documental, una observacion directa,
la elaboracion de entrevistas al personal de la IPS y la verificacion de una
que facilite la
trazabilidad, eficiencia, seguimiento, evaluacion y mejora con el fin de
ampliar los niveles de efectividad y compatibilidad en los pacientes que
lo requieren. Dentro de los resultados del anélisis se destacan los
siguientes hallazgos: la oportunidad que tiene el personal de capacitarse
es inferior a un 40%, existen fallas relevantes con el personal encargado
de manipular los injertos, los procesos de comunicacién no son
adecuados, los registros documentales estan incompletos y los auxiliares
de enfermeria e instrumentadores quirdrgicos cometen fallas que ponen
en riesgo los injertos cadavéricos. Como resultado del estudio y analisis
de los hallazgos identificados, en contraste con la revision tedrica y la
retroalimentacion de los actuales procesos se presenta un proceso
compuesto por aspectos conceptuales, la realizacion del proceso y la
biovigilancia que se articulan, estandarizan y permiten la evaluacion para

lista de chequeo, que lleve a presentar un proceso

mantener una mejora continua del proceso.

Palabras claves: trasplantes quirurgicos, manipulacion de injertos

cadavéricos, procedimiento quirurgico.
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Surgical transplants of human organs from deceased or living donors to
sick or dying people is an ancient practice, which has required the
development of applied research aimed at handling processes of this
biological material, in order to improve the levels of biosafety and
compatibility in benefited patients. Due to the above and given that the
Special Regimen IPS under study does not have a defined process for
manipulating cadaveric grafts prior to the surgical procedure. It is
required with this study to design the process from a documentary
review, direct observation, the application of interviews to IPS personnel
and with the verification of a checklist, which leads to presenting a
process that facilitates traceability, efficiency, monitoring, evaluation
and improvement in order to expand the levels of effectiveness and
compatibility in patients who require it. Among the results of the
analysis, the following findings stand out: The opportunity for the
personnel to be trained does not exceed 40%, there are relevant failures
with the personnel in charge of handling the grafts, the communication
processes are not adequate, the documentary records they are incomplete
and nursing assistants and surgical instrumenters make mistakes that put
cadaveric grafts at risk; As a result of the analysis of the identified
findings, the contrast with the theoretical review and the feedback of the
current processes, a process composed of 3 basic elements is presented
that are articulated, standardized and allow the evaluation to maintain a

continuous improvement of the process.

Key words: surgical transplants, manipulates with cadaveric graft,

surgical procedure.
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1. Introduccion

La manipulacion de los injertos implica ciertos procesos que segun la literatura se define
como “la secuencia ordenada de actividades, incluidos los tramites de los procedimientos
administrativos, interrelacionados entre si, precisos para dar respuesta o prestar servicio al
ciudadano, como cliente, usuario o beneficiario de servicios o prestaciones” (Junta de Castilla
y Ledn, 2006, p.4), es por ello que en la institucion de régimen especial (IRE) objeto de
estudio se observa la necesidad de implementar un proceso con actividades especificas a lo

anteriormente nombrado.

Por otro lado, el trasplante de 6rganos es entendido como “un tratamiento médico por
medio del cual 6rganos, tejidos y células enfermas son reemplazados por las de un donante.
Estos procedimientos ofrecen excelentes resultados en la calidad de vida de las personas,
ademas de prolongarla’” (INS, 2020), por lo que se deben llevar a cabo segiin el diagndstico
del paciente y segun la posicion en la que se encuentre en la lista de espera para poder adquirir
este servicio. Los trasplantes de organos se pueden clasificar en dos grandes grupos: en
trasplantes de organos que precisan de intervenciones quirurgicas complejas, efectuando
empalmes vasculares, conductos excretores, entre otras estructuras, y los trasplantes de
tejidos, en donde el procedimiento es simple, inyectando las células suspendidas,

posteriormente éstas se fijen en sus lugares de destino (Abradelo, 2014).

Para el caso de Colombia desde el afio 2016 se ha incrementado a un 21% la aceptacion a
este tipo de procedimientos segin lo muestra el Instituto Nacional de Salud; asi mismo la

adopcion es considerada como una voluntad positiva para donar en un futuro sus 6rganos por
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cualquier circunstancia, al igual que sus tejidos deben tener su respectiva adecuacion para
que al momento de ser usado sea apto y dirigido a pacientes que tengan la necesidad (INS,

2018).

Los trasplantes quirargicos de 6érganos humanos de donantes fallecidos o vivos, a personas
enfermas o moribundas, empezaron “después de la Segunda Guerra Mundial, convirtiéndose
en una practica mundial que ha permitido aumentar el promedio de vida y la calidad de esta
para los pacientes que han sido beneficiados de estos procedimientos”. “Gracias a la
constante mejora de la tecnologia médica, sobre todo en relacion con el rechazo de tejidos y
organos, se ha producido un aumento de la demanda de éstos, ya que siempre ha sido superior
a la oferta, a pesar del notable aumento de la donacion de 6rganos de personas fallecidas y

del aumento de las donaciones de personas vivas en los ltimos afios”. (OMS, 2010, p.1).

Es claro que para lograr el éxito en estos procedimientos se hace necesario el manejo
adecuado de los mismos y para ellos son varias las investigaciones en el mundo que han
generado el conocimiento que permite llevar a feliz término estos procedimientos en los
receptores que son los directamente beneficiados. Estos logros han generado desarrollos para
la medicina tanto a nivel de procedimientos como de innovacion, aplicados a la garantia de
la conservacion y protocolos estandarizados que favorecen el tiempo de vida de los implantes

y el bajo rechazo de los pacientes tratados.

Es relevante conocer el proceso relacionado con la manipulacion de injertos previos a la
realizacion de los procedimientos quirargicos, para poder implementar conductas adecuadas

al mejoramiento de la calidad de atencion en salud en los pacientes de una institucion de
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régimen especial, generando protocolos adecuados a la institucion y al personal que alli

labora.

Esto llevé a que al verificar en las instituciones donde se presta atencion a la indagacion
de la existencia de una cadena de procesos asociada a la manipulacion de injertos previos a
la realizacion de los procedimientos quirurgicos, se estableciera que la IPS objeto de estudio
no cumple, por lo cual en esta investigacion se plantea como objetivo principal proponer una
guia de proceso que conlleve a dar informacion pertinente en la construccion de una cadena
de custodia de los injertos cadavéricos para los pacientes que requieren este tipo de

procedimientos.
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2. Marco de referencia

2.1 Marco conceptual

2.1.1. Calidad de la atencion en salud

Calidad de la atencion es el conjunto de caracteristicas técnico- cientificas, materiales y
humanas que debe tener la atencion de salud que se provea a los beneficiarios, para alcanzar
los efectos posibles con los que se obtenga el mayor nimero de afios de vida saludables y a

un costo que sea social y econdmicamente viable para el sistema y sus afiliados (Londofio. J,

1994, art.22).

2.1.2. Atributos de calidad de la atencion en salud
Con la finalidad de evaluar y mejorar la Calidad de la Atencion de Salud, el Sistema
Obligatorio de Garantia de Calidad de la Atencion de Salud del Sistema General de Seguridad

Social en Salud (Londofo. J, 2002, art.6), tiene los siguientes atributos:

a. Accesibilidad: es la posibilidad que tiene el usuario de utilizar los servicios de salud que

le garantiza el Sistema General de Seguridad Social en Salud.

b. Oportunidad.: es la posibilidad que tiene el usuario de obtener los servicios que requiere,
sin que se presenten retrasos que pongan en riesgo su vida o su salud. Esta caracteristica se
relaciona con la organizacion de la oferta de servicios en relacion con la demanda, y con el

nivel de coordinacion institucional para gestionar el acceso a los servicios.

c. Seguridad: es el conjunto de elementos estructurales, procesos, instrumentos y

metodologias, basadas en evidencia cientificamente probada, que propenden minimizar el
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riesgo de sufrir un evento adverso en el proceso de atencion de salud o de mitigar sus

consecuencias.

d. Pertinencia: es el grado en el cual los usuarios obtienen los servicios que requieren, de
acuerdo con la evidencia cientifica, y sus efectos secundarios son menores que los beneficios

potenciales.

e. Continuidad: es el grado en el cual los usuarios reciben las intervenciones requeridas,
mediante una secuencia logica y racional de actividades, basada en el conocimiento

cientifico.

2.1.3. Andlisis Causal

El analisis causal es la determinacion de las posibles causas que estan generando el
problema o la no conformidad, lo que permite plantear hipotesis; siendo esta una herramienta
de trabajo para la elaboracion de planes de mejoramiento y para la elaboracion de dicho plan

requiere el respaldo y la implicacion de todos los responsables que tengan relacioén con la

unidad (Aneca, p. 4).

Al encontrar solucién al problema, se evidencia la superacion de un area de mejora, y esta
comienza cuando se conoce la causa que lo origind, sin desconocer que existen multiples
herramientas metodoldgicas para su identificacion. Entre otras cabe destacar: el diagrama de
espina de pescado (causa-efecto), diagrama de Pareto, casa de la calidad, tormenta de ideas

(Aneca, p. 6).

La utilizacion de alguna de las anteriores o de otras similares ayuda a analizar en mayor
profundidad el problema y preparar el camino a la hora de definir las acciones de mejora.
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2.1.4. Sistema de vigilancia

Se define como un proceso sistematico y constante de recoleccion, andlisis, interpretacion
y divulgacion de datos especificos relacionados con la salud, para su utilizacion en la
planificacion, ejecucion y evaluacion de la préctica en salud publica, se conoce como aquel
escenario donde se agrupan varios actores, en el cumplimiento de cada una de sus funciones
tanto individuales como especificas en el uso de herramientas, cumpliendo con el objetivo
de manera positiva sobre la salud, disminuyendo los riesgos de enfermar o morir de los

usuarios (INS, 2014).

2.1.4.1. Caracteristicas
El sistema de vigilancia posee atributos que facilitan su funcionamiento y con esto se

realizan las evaluaciones. Entre esas caracteristicas se desarrollan las siguientes:

- Simplicidad.: esta se refiere a la estructura de la operacion del sistema, esto quiere decir
que debe cumplir con un disefio completamente sencillo de manejar, que contemple
informacion lo suficientemente necesario para la vigilancia respectiva y ofrecer la

oportunidad de mejoras del sistema (Concha y Villaveces, 2001).

- Flexibilidad: se refiere a la adaptacion del sistema a todos los cambios de organizacion,
definiciones o nuevos recursos, es de aclarar que este sistema tiene que ser modificado segiin
sea requerido y pues adaptarse de manera a tal a la falta de recursos econdomicos (Concha y

Villaveces, 2001).

- Aceptabilidad: esta se refiere a la disposicion de los que manejen este sistema, y del

compromiso que tengan las instituciones encargadas de este. En esta se debe reconocer la
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importancia del trabajo individual y la capacidad de cambio de cada una de las instituciones

(Concha y Villaveces, 2001).

- Sensibilidad: se refiere que el sistema de vigilancia tenga la capacidad de facilitar la
identificacion de la mayor cantidad de casos de la poblacion, también en que cantidad de
usuarios que consulten los servicios de salud y asi mismo darles respuesta a las demandas y

generar la calidad a la atencion (Concha y Villaveces, 2001).

- Valor predictiva positivo: significa la capacidad que tiene el sistema de identificar
correctamente los casos y diferenciar un caso real de uno que no lo es, con esto se refiere a
la proporcion de cada una de las personas identificadas con alguna condiciéon y darle una

solucion clara y de manera oportuna (Concha y Villaveces, 2001).

- Representatividad: es la capacidad del sistema de identificar la magnitud real de los

problemas en espacio, tiempo y persona (Concha y Villaveces, 2001).

- Oportunidad: dentro del sistema se refiere a la rapidez en la que se obtiene, se analiza y
se reporta algun caso, esto debe ser un lapso de tiempo determinado por el sistema de

vigilancia (Concha y Villaveces, 2001).

2.1.4.2. Clasificacion
- Reactivovigilancia: se define como el conjunto de actividades que tienen como objetivo
identificar y cualificar de efectos indeseados ocasionados por defectos en la calidad de cada
uno de los reactivos de diagnosticos, dentro del programa de vigilancia se notifica, se registra

y se evaltia los problemas relacionados con cada uno de los reactivos que estén registrados
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por el INVIMA, y asi mismo determinar la frecuencia, la gravedad y la incidencia para

prevenir la aparicion de estos (INS, 2014).

- Tecnovigilancia: se define como el conjunto de actividades que tienen por objeto la
identificacion y la cualificacion de eventos e incidentes adversos serios e indeseados
producidos asociados con los dispositivos médicos, asi como la identificacion de los factores
de riesgo asociados a estos, con base en la notificacion, registro y evaluacion sistematica, con
el fin de determinar la frecuencia, gravedad e incidencia de estos para prevenir su aparicion.
Este debe ayudar a la identificacion, prevencion y resolucion de los eventos o incidentes
relacionados con el uso de los dispositivos médicos por medio de la evaluacion de la
causalidad y la gestion del riesgo con el fin de disminuir la carga de morbi-mortalidad (INS,

2014).

- Hemovigilancia: es el programa que elabora y coordina proyectos, planes y programas
sobre la donacién y el trasplante de organos y tejidos, bancos de sangre y servicios de
transfusion incluyendo la biovigilancia, la hemovigilancia como una politica nacional del
Ministerio de Salud y Proteccion Social y el Instituto Nacional de Salud, con esto al realizar
los reportes y dependiendo del caso se dard el correspondiente manejo y la clasificacion

segun la severidad del caso (INS, 2014).

- Biovigilancia: se define como el registro y el reporte de informacion sobre los efectos y
reacciones adversas debido a alguno de los procesos desde la donacion hasta el trasplante,
para garantizar la calidad y seguridad de las células, también ha tomado como base las

recomendaciones de la Red Consejo Iberoamericano de Donacion y Trasplantes del afio
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2007, en lo que respecta a “Guias de Calidad y Seguridad de C¢lulas y Tejidos Humanos

para Trasplante” (Otalvaro, 2015).

2.1.5. Proceso
Es un conjunto de actividades planificadas que implican la participacion de un nimero de
personas y de recursos materiales coordinados para conseguir un objetivo previamente
identificado. Se estudia la forma en que el Servicio disefia, gestiona y mejora sus procesos
(acciones) para apoyar su politica y estrategia y para satisfacer plenamente a sus clientes y

otros grupos de interés (Anonimo, 1998).

2.1.6. Manipulacion
Manipular es todo lo que es susceptible de ser manejado manualmente, arreglado,

modificado o alterado, por manos interesadas en obtener algiin beneficio (Concepto, 2020).

2.1.7. Injerto

Es el traslado de una porcion de tejido vivo o no, desde su sitio de origen (zona donadora) a
otra parte del cuerpo (zona receptora) con el fin de efectuar una reparacion. Bajo esta
definicion se incluyen toda clase de injertos, pero se hard referencia solo a los injertos
tegumentarios, especificamente, a los injertos libres o inmediatos, con desconexion vascular
brusca en donde la plastia a distancia se realiza por medio de un acto quirtrgico (Nifio

quemado, 2020).

Los injertos de obtencion de otro cuerpo humano se consideran un bien cuyo Unico duefio
es el paciente con necesidad de este. El principal custodio de este bien es el Estado

Colombiano, el cual delega las funciones de resguardo al banco de huesos o de corneas
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entregar el bien a las IPS que se encuentren aptas para el implante de este, por tanto, la IPS

se convierte en un custodio temporal del bien (Fundacion Cosme y Damian, 2016).

En la institucion que es objeto del estudio de este trabajo de grado, se tendran en cuenta

los injertos corneales, osteo-condral y de piel; asi:
2.1.7.1. Injerto corneal

Es el tejido que es retirado de la parte anterior del ojo, es el unico tejido que puede ser
trasplantado del ojo, es un tejido que posee caracteristicas a vasculares, de forma eliptica, es
un lente convergente de 43 dioptrias, es transparente gracias a las células endoteliales que
este tejido posee desde el nacimiento, consta de 3500 a 4000 células por milimetro cuadrado,

cifra que disminuye paulatinamente con la edad de la persona (Montiel, H, 2005).

El procedimiento donde se reemplaza la cornea danada se denomina queratoplastia o
trasplante de cornea lamelar, por causa de trastornos de paso de luz, opacidad o deformidad

de esta, entre estos trastornos estan:

a. Infecciones: este tipo de afeccién es causada por hongos, bacterias y virus. Que
normalmente con tratamiento médico se deja que se recupera, pero si este no tiene algin
avance se procede al trasplante para erradicar la cornea infectada; posiblemente muchas de

las infecciones son repetitivas y no se puede evitar que esto suceda (Montiel, H, 2005).

b. Traumatismos: cuando la causa es por golpes, quemaduras oculares, heridas y cicatrices;
el trasplante se debe realizar cuando la cicatriz es muy marcada o que la lesion sea tan grave

que comprometa el eje visual (Montiel, H, 2005).
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c. Procedimientos quirargicos: la extraccion de catarata, cirugia de glaucoma y retina
suelen tener fallos en la hidratacion ocular lo cual puede provocar edemas que hace que haya

un dafio en la cérnea (Montiel, H, 2005).

d. Distrofias corneales: estas anomalias son de origen genético, que suelen aparecen
durante la adolescencia y hacen que la cornea sufra de deformaciones o de opacidad, sus
manifestaciones dependen de lo que se vaya desarrollando a medida del tiempo en el paciente

(Montiel, H, 2005).

2.1.7.2. Injerto osteo-condral

Es el tejido que estd formado por una sustancia intercelular con una adicion de sales
minerales a la matriz organica, por esa razon es solida, dura y poco flexible, estas sustancias
se comunican entre si a través de canaliculos. Es un tejido altamente irrigado, con una
cubierta fibrocartilaginosa densa llamada periostio en la parte externa y en la interna una capa
de tejido laxo llamada endostio (Sepulveda y Medina, 2014). El tejido 6seo se encuentra

compuesto por:

a. Hueso compuesto: estd formado de manera organizada y es de dura consistencia, sin

espacio para tejidos blandos.

b. Hueso esponjoso: formados por una matriz que tiene espacios por donde pasa sustancias

como son la medula amarilla o roja.
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Este tipo de tejido osteo-condral se da a llamar asi porque estd formado no solo por
hueso si no que esta viene con parte de tendon o tejido conectivo similar al tendon. El tendon
es un elemento esencial para el movimiento y la uniéon de huesos, esta actiia generalmente
como un intermediario en las fibras de los musculos y de los huesos. Los tendones estan
derivados del tejido mesenquimatoso, es de forma variable y diversos anexos, se forma por
haces de coladgeno y elastina y de ellos se disponen los tenocitos. La vascularizacion de los
tendones es pobre, su inervacion es sensitiva y abundante. Su funcion es indispensable para
la contracciéon muscular, el tendon es un elemento visco elastico apto para almacenar energia
y asi mismo de manera secundaria la restituye, lo que hace que se adapte a toda clase de

movimiento y a la exigencia del ejercicio fisico (Wavreille y Fontaine, 2009).

2.1.7.3. Injerto de piel

La piel es un tejido que consta de tres elementos: epidermis, dermis y anexos. La epidermis
posee un epitelio estratificado escamoso, el cual se distingue de la parte mucosa, ya que solo
se situa en la parte externa y estd compuesta por queratina cornificada, los anexos son las
glandulas sudoriparas y sebaceas. La dermis se ubica debajo de la epidermis y debajo de ella
se encuentra la fascia superficial, esta se compone te tejido fibrocolagenoso (Sepulveda y

Medina, 2014).

Estos injertos de piel poseen una clasificacion segun el espesor de piel que se haya tomado

del donante (Chuquimia y Tito, 2012), variando en si en el volumen del tejido:

Tejidos de espesor parcial: esta constituido por la epidermis y la dermis con mayor espesor

(Chuquimia y Tito, 2012). Esta se subdivide en:
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a. Injertos de piel fina: permite una regeneracion rapida con formacion de epidermis

resistente y estética (Chuquimia y Tito, 2012).

b. Injertos de piel semigruesa: carecen de glandulas sebaceas y foliculos pilosos especiales

(Chuquimia y Tito, 2012).

c. Injertos de piel grueso: requiere de mas tiempo de regeneracion ya que carecen de
glandulas sebaceas y foliculos, para este es necesario una sutura para ambas partes (receptor

y donador) porque la reparacion es de segunda intencion (Chuquimia y Tito, 2012).

d. Injertos de espesor total: esta constituido por la epidermis y la dermis de forma integral,
caracterizado por la preservacion del color, textura y espesor de la piel. Se ubican en zonas
especiales del cuerpo (cara y palma de la mano), porque el tejido no se contrae por su
contextura. Este tejido es de preferencia usado en nifios por su crecimiento ya que el tejido

va teniendo un desarrollo y el rechazo es casi nulo (Chuquimia y Tito, 2012).

e. Injertos de espesor compuesto: este estd compuesto por piel y cartilago (Chuquimia y
Tito, 2012).

Las razones por las cuales se realiza con un injerto de piel son:

v" Quemaduras y heridas de tamafios considerables.

v Ulceras varicosas.

v Ulceras diabéticas.

v" Hemangiomas capilares (Chuquimia y Tito, 2012).

Complicaciones:
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v' Infeccion en la regién donadora como receptora.
v" Curacion desfigurada.

v" Sangrado.

v" Rechazo del injerto.

v' Dafio al injerto (Chuquimia y Tito, 2012).
2.1.8. Tipos de donantes
Los donantes se deben clasificar en:
2.1.8.1. Donante vivo

Es cuando el paciente puede donar su érgano mientras se estd vivo, cabe resaltar que el
organo tiene que ser renovable o que no sea indispensable para la vida, entre ellos esté el
rinon. Este tipo de donacion se realiza entre familiares, preferiblemente si estd emparentado

genéticamente (Castafo y Orozco, 2012).
2.1.8.2. Donante cadavérico

Para que este sea apto el paciente puede ser un individuo de muerte encefélica; ya que los
organos que se procederan a trasplantar se mantienen vivos puesto que el paciente se
mantendra con ventilacion artificial mientras se realiza el respectivo procedimiento de rescate
de 6rganos. Se podré donar rifiones, corazon, pulmones y pancreas, asi como diversos tejidos
como piel, huesos, ligamentos, tendones, corneas y valvulas cardiacas. También se puede
sacar organos y tejidos de un individuo que ha sufrido un paro cardiaco (donante en asistolia).
Podran donar tejidos si se encuentran en isquemia caliente y valorarlos como donantes

renales (Castafio y Orozco, 2012).
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También se debe considerar a los cadaveres como posibles donante de 6rganos y de
tejidos, la viabilidad depende de que los tejidos no tengan dafio tisular o que no se encuentre

en estado descomposicion (Castanio y Orozco, 2012).
2.1.9. Procedimiento quirurgico

Es la operacidon instrumental, total o parcial, de lesiones causadas por enfermedades o
accidentes, con fines diagnésticos, de tratamiento o de rehabilitacion de secuelas

(MINSALUD, 2016).

2.1.10. IPS de régimen especial
“Son aquellos sectores de la poblacion que se siguen rigiendo, por las normas legales

imperantes en el sistema de seguridad social concebidos con anterioridad a la entrada en

vigor de la ley 100 de 1993 (Chaparro, R, 2014).
En este régimen pertenecen:

- Cualquier miembro de las Fuerzas Militares y su familia.

- Los civiles del Ministerio de Defensa.

- Servidores publicos.

- Pensionados de Ecopetrol.

- Cualquier miembro de la Policia Nacional y su familia.

- Afiliados al Fondo Nacional de Prestadores Nacional del Magisterio.

- Servidores publicos de educacion superior.

Es un régimen de salud excepcional al que se dispone en la Ley 100, que implica que:
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- No existan cuotas adicionales a los aportes de ley, tanto para afiliados como para
sus beneficiarios.

- Atencion y tratamiento de todo tipo de patologias, tanto para afiliados como para
sus beneficiarios.

- Inexistencia de periodos minimos de afiliacion, lo que implica que los afiliados y

sus beneficiarios pueden ser atendidos sin excepcion.

2.1.11. Bancos de tejidos

El avance de la medicina, especialmente en cirugia de trasplantes, y la posibilidad de
conservar durante largos periodos de tiempo tejidos humanos viables han hecho posible la
aparicion en los ultimos afios de los bancos de tejidos humanos; permitido el desarrollo de
tecnologias de obtencion, procesamiento, envasado, conservacion, y aplicacion terapéutica
de tejidos para las situaciones clinicas mas diversas. Los equipos técnicos de los Bancos de
Tejidos proceden al andlisis de la historia clinica del fallecido, asi como a un detallado
estudio de laboratorio a los efectos de descartar que sea portador de enfermedades
transmisibles (hepatitis, sifilis, HIV, tuberculosis, etc.) cuyos agentes pudieran vehiculizarse

en los tejidos (Castafio y Orozco, 2012).

2.1.11.1. Bancos de tejidos vigentes en Colombia

Tabla 1. Bancos de tejidos vigentes en Colombia
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Clase de Banco Nombre del Banco de tejido

= Corporacién banco de ojos de Colombia (Cobancol)
= Asociacion Colombiana de Cornea y Cirugia
» Refractiva (Asocornea)
» Corporacion Bancornea
Banco de corneas
= Banco de Ojos de la Cruz Roja
= Corporacion Banco de Ojos del Valle
= Banco de Ojos del Occidente Colombiano

= Banco de Tejido Ocular Fundacion Oftalmolégica

» Nacional Carlos Ardila Lulle (Foscal)

= Banco de huesos y tejidos Cosme y Damian

= Banco de huesos y tejidos Tissue Bank
Banco de huesos
= Banco de tejidos del Hospital UniversitarioSan Vicente de Paul

Banco de vélvulas ® Banco de vélvulas cardiacas Fundacién Cardiovascular Santa Maria

cardiacas

Banco de valvulas cardiacas Fundacion Cardiovascular Bogota

Fuente: Red Nacional de Donacion y trasplantes-INS

2.1.11.2. Proceso para el adecuado manejo del tejido

Es de gran importancia llevar a cabo las actividades indicadas para la obtencion del tejido;
asi:

Paso 1. Seleccion del donante: los donantes deben tener caracteristicas especificas entre
esas una edad entre los 18-70 afios, causa de muerte establecida, no padecer de enfermedades
transmisibles (bacteriana, parasitaria, micotica o viral) o patologias de origen desconocido.
Los donantes en el caso de que sea cadavérico su muerte no pueden superar las 14 horas, para

que el tejido no pierda las propiedades vitales que pueden tener aun las células de los tejidos
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a obtener. Las extremidades deben estar integras sin fracturas. Cabe aclarar que si los
pacientes sufrieron de algin trauma no se tomara en cuenta como donantes ya que puede
resultar contaminados o pueden estar dafiados los tejidos (Soto y Navas, 2020).

Paso 2. Preparacion de aloinjertos: cuando se declara un paciente con muerte cerebral y
su familia manifiesta su voluntad de donacién completa de 6rganos, el banco de tejidos
realiza el rescate después de que se extraen los rifiones, higado y el corazon en la IPS donde
se esta atendiendo al paciente. Si el donante es cadavérico solo se extraen los huesos y este
procedimiento se realiza en la sala de cirugia del banco de tejidos. Se extraen huesos largos
de los miembros inferiores, iliacos, tendones de Aquiles y humeros, en cada paso del
procedimiento se deben tomar cultivos. Se realiza limpieza del hueso para retirar cada uno
de los tejidos blandos adyacentes y medula 6sea, continuando con el proceso se realiza corte
de los injertos segun la necesidad (tamafo y forma) y luego empaque y almacenamiento (Soto
y Navas, 2020).

Paso 3. Almacenamiento: su almacenamiento puede ser con congeladores de nitrogeno
liquido o al vacio en envoltura de celofan, a temperatura ambiente, luego de pasar por
liofilizacion la proteina morfogénica osteoinductora se conserva estable a partir de -80°C o
en deshidratacion. Cuando es un aloinjerto estructural liofilizado es indispensable
rehidratarlo 6 horas antes de la cirugia con solucion salina, para evitar que el injerto sufra
dafios o se fractura por falta de hidratacion (Soto y Navas, 2020).

Paso 4. Identificacion: cada injerto es medido e identificado exhaustivamente antes de ser
almacenado con su respetiva historia clinica con datos del donante, seguimiento

bacterioldgico y radiografias tomadas al hueso (Soto y Navas, 2020).
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2.1.12. Lineamientos generales para el manejo, desarrollo y gestion de actividades de
Bancos de Tejidos en Colombia
El Instituto Nacional de Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, es la entidad
encargada de la inspeccion del ejercicio de los bancos de tejidos en el pais, basadas en el
ejercicio del Decreto 2493 de 2004 y los protocolos dados por el Instituto Nacional de Salud,
de acuerdo con la dependencia de Red Nacional de Donacion y Trasplante precisan ciertas
actividades sanitarias que se deben tener en cuenta, estas son:
2.1.12.1 Cierres temporales
Los Bancos de Tejidos y Medula Osea, son actores principales dentro de la Red de
Donacion y trasplantes y de todo el Sistema de Salud, su objetivo principal es suministrar los
tejidos seglin la necesidad para el servicio de salud. Estas instituciones deben tener un trabajo
ininterrumpido, ya que la necesidad de algun tejido no cesa y si esto sucede, puede generar
un riesgo para los pacientes que requieran a nivel local y nacional (INVIMA, 2013). Cabe
resaltar que existen procesos que se afectan que son:
v Pocas oportunidades para los pacientes que necesitan tejidos para situaciones de alta
complejidad o urgencias especificas.
v Factor de riesgo para la obtencion y el suministro de tejidos. Se podria considerar
posibles bajas en la tasa de donacion.
v Disponibilidad baja de tejidos, que no garantiza las entrega a los destinos, sin

justificacion especifica.

Para prevenir este tipo de situaciones, las instituciones anteriormente mencionadas,

insisten en no suspender actividades y que mas bien se procure que si sucede algo
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extraordinario avisar a la Coordinacion Regional correspondiente al lugar del pais de la Red
de Donacion y trasplante, indicar las causas del cierre y el tiempo en el cual suspenden el
servicio. Esto debe notificarse al Instituto Nacional de Salud INS y al Instituto Nacional de

Vigilancia de Medicamentos y Alimentos INVIMA, entidades reguladoras de estos Bancos

(INVIMA, 2013).
2.1.12.2 Sistema de Gestion de la Calidad en Salud

Bien se sabe que la calidad es un pilar fundamental para el funcionamiento de algin
proceso especifico. Se entiende como gestion de calidad “Conjunto de acciones planificadas
y realizadas para proporcionar confianza de que todos los sistemas y elementos que influyen
en la calidad de un tejido o de medula dsea funcionan de la manera esperada.” (INVIMA,
2013). El banco de tejido debe ser una organizacion que no solo se ocupe de documentacion
administrativa u operacional, el tener un Sistema de Gestion de Calidad es una herramienta
de ayuda para la toma de decisiones basados en la Resolucion 5108 del 2005, la gestion de
calidad son las medidas que adoptan los Bancos de Tejidos para asegurar que los tejidos sean
seguros y de calidad para su futuro uso. Las instituciones deben establecer, documentar,
implementar y mantener un Sistema de Gestion de Calidad y mejora continua (Ministerio

Proteccion Social, 2006).
El sistema de Gestion de la Calidad debe asegurar:

El proceso realizado sobre los tejidos debe seguir los requisitos dados por la Resolucion

5108 del 2005 “Manual de Buenas Practicas para bancos de tejido y medula osea”, asi:
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v' Las actividades de extraccion, analisis, procesamiento, almacenamiento vy
distribucion deben estar estipuladas en un protocolo debidamente escrito.

v’ Tener un organigrama de funciones de todo el personal encargado.

v" Control exhaustivo de seleccion de los donantes y asimismo la extraccion
cumpliendo los requisitos de calidad elevados.

v" Establecer procedimientos de auditoria de Calidad, para asi llevas una verificacion
de las actividades, siendo estas eficaces con la aplicacion del Sistema de Gestion

de Calidad que posea el Banco de tejido.

Los puntos anteriormente expuestos son basados en el “Manual de Buenas Practicas de

los bancos de tejido y medula 6sea” (Ministerio de Proteccion Social, 2006).

2.1.12.3 Notificacion de novedades

Segun el Manual de Buenas Practicas para Bancos de Tejidos dentro de la Resolucion
5108 de 2005, se debe mantener vigente sus certificaciones por parte del INVIMA, que es la
entidad que visita y certifica las condiciones sanitarias del banco de tejido. Si no cumple con
los requisitos, el INVIMA puede dar cierre parcial o total de las actividades de la institucion,
ya que se puede considerar riesgoso para los tejidos, al exponerse a agentes contaminantes.
Si el Banco en el ejercicio de sus actividades desea realizar modificaciones a las instalaciones
tienen que ceflirse a lo nombrado en el Manual de Buenas Practicas en el Capitulo VII
“Saneamiento e higiene” y el Capitulo XIV “Instalaciones”. El cumplimiento de lo
anteriormente mencionado da garantia de calidad a los tejidos que se ofreceran en el banco

para los pacientes beneficiarios (Ministerio de Proteccion Social, 2006).
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Dentro de estas novedades se debe resaltar la capacitacion que debe tener el personal nuevo
que ingresa a laborar, ya que el Manual de Buenas Practicas dentro del Capitulo XII
“Personal”, el personal tiene que ser calificado en el ejercicio de la labor asignada para el
manejo y el control de los tejidos segun el sistema de Gestion de Calidad al que se adhiera el
banco. Se debe tener en cuenta el nimero de empleados y la delegacion de funciones para
evitar errores y asi el funcionamiento del banco de tejidos no se vaya a ver afectado. “El
banco debe tener un organigrama y los perfiles de cargo con las tareas especificas, los cuales
deben definirse por escrito. No deben existir vacios, ni suposiciones en las responsabilidades
del personal en lo que respecta al cumplimiento de las buenas practicas.” (Ministerio de
Proteccion Social, 2006). Estos organigramas hacen que se facilite el orden de las funciones
y asi mismo la recapacitacion del personal en cada una de las 4reas en las que se encuentren
asignados, ademas ayuda a que no existan vacios o que personal diferente a las areas realice
algun procedimiento mal sobre el tejido o sobre las actividades que alli se lleven a cabo se
atrasen. El personal que se encuentre en entrenamiento o en capacitaciones debe tener un
acompafiamiento de un auxiliar que este encargado del area y asi mismo comentarle sobre el
INVIMA para que tengan en cuenta los nuevos roles, para que en algin momento no se llegue

a ver afectado el certificado o conlleve a un cierre del banco.

Las visitas de certificacion de los Bancos de Tejidos deben ser minimo de una vez al
afio para asi contar con certificaciones periddicas, para verificar que el ejercicio de cada una

de las actividades es el adecuado.

2.1.12.4 Uso regulado de tejidos
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Los Bancos de Tejidos en el ejercicio de sus funciones puede ejecutar un Plan de
Implementacion Gradual con un limite de tiempo de un afo, teniendo en cuenta que su
certificacion sea aprobada por el INVIMA. Esto enfatiza el tema de validacion, trazabilidad,

controles de calidad, gestion del riesgo y la sostenibilidad del Sistema de Gestién de la

calidad (INVIMA, 2013).

2.1.12.5 Actividades por contrato
Se definen en mutuo acuerdo entre el Banco de tejido y el contratista, evitando alguna falla
en el proceso de preparacion y manipulacion del tejido. Dentro de este contrato se debe tener
en cuenta las responsabilidades del personal encargado del tejido en las instalaciones del
contratista. Los bancos de tejidos podran contratar servicios externos que se encuentre

autorizados segun lo establecido por la norma (Ministerio de Proteccion Social, 2006).

2.1.12.6 Actividad de suministro, distribucion y asignacion
A continuacidn, se indica los pasos a tener en cuenta en la actividad de la manipulacién

de los tejidos; asi:

2.1.12.6.1 Asignacion del tejido

Teniendo en cuenta el Decreto 2493 del 2004 y la Resolucion 2640 del 2005 se dispone lo
siguiente:

- Desde la Coordinacion de la Regional de la Red de Donacion y Trasplante se determina
el uso de los componentes anatomicos rescatado por las IPS que la requiera.

- Dar autorizacion al Banco de Tejido de suministrar los tejidos a las IPS para la realizacion

de procedimientos quirurgicos de injerto de acuerdo a los receptores.
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- Mantener actualizada la lista de espera segin la regional de oOrganos tejidos
correspondiente.

- Colaboracion entre la IPS y los Bancos de tejido para el transporte y envid de los
componentes anatdmicos.

- Velar por el cumplimiento del Decreto 2493 del 2004. Tomado de Resolucion 5108 del
2005 (Ministerio de Proteccion Social, 2006).

2.1.12.6.2 Distribucion

En la Resolucion 5108 del 2005 establece disposiciones del Capitulo III “Distribucion”,
donde entra el transporte y la entrega de los tejidos; “Los componentes anatomicos serdn
distribuidos en el territorio nacional de manera tal que garantice la equidad en la asignacion
de los componentes anatomicos”’ (Ministerio de Proteccion Social, 2006), se tiene en cuenta
los siguientes parametros:

- Las IPS que tengan programas de trasplantes determinaran los criterios de asignacion y
asi mismo la lista de los receptores.

- Las IPS deben informar a la Coordinacion de la Regional sobre el rescate y el uso en la
regional.

- Si en la regional no hay receptor se informa a la coordinacién nacional de la Red de
Donacion y Trasplante, para asi asignarlo a las otras regionales si existe la necesidad en sus
listas de espera.

- Los Bancos de Tejidos suministraran el tejido de acuerdo a la lista de receptores
(INVIMA, 2013).

2.1.12.6.3 Transporte
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Los tejidos deben ser transportados en embalajes debidamente sellados, identificados con
datos respectivos del donante y aislado, para evitar la movilizacion indebida del tejido, los
bancos distribuirdn de acuerdo con los criterios establecidos por el Ministerio de Proteccion
Social (INVIMA, 2013). Durante todo el proceso de transporte, la documentacion tiene que
estar completa de acuerdo con los procedimientos a realizar, tener el debido parametro con
las condiciones ambientales durante el transporte del componente anatomico. Los tejidos del
banco solo se distribuiran con previa liberacion por el Director Técnico-Cientifico, y dar el
aviso de la salida del componente anatomico a la IPS receptora. Quien realice el traslado,
debe tener previo conocimiento de las condiciones de transporte que necesite el componente

anatomico, siguiendo el parametro de manera ininterrumpida (INVIMA, 2013).

2.1.13. Experiencias Nacionales e internacionales relacionadas con el manejo de injertos

cadaveéricos

Las necesidades del uso de tejidos no solo se han tomado a Colombia, sino en paises
desarrollados como Chile y Espaiia; la necesidad de los injertos cadavéricos es alin mas
amplia por la cantidad de pacientes o las largas listas de espera que pueden tener, al igual que
la existencia de un banco de tejido que es de vital importancia para la salud publica. Cabe
resaltar que Colombia aun tiene una tasa baja de donacion y su concientizacion ha ido
implementandose con la ejecucion de campafias de donacion de 6rganos o la realizacion de
charlas a los familiares de los posibles pacientes donantes. Los bancos de tejidos han ido

evolucionado a grandes areas de produccion industrial, puesto que cuentan con los mas altos
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estandares de calidad, homologables a los de la industria farmacéutica (Ministerio de Salud

de Chile, 2018).

2.1.13.1. Manejo de injertos cadavéricos en Chile
Los injertos han ayudado al uso en multiples areas de la ciencia médica, en especialidades
como ortopedia, oftalmologia, trauma, cirugia plastica, etc. En Chile, la ley 19.451 trata de
trasplante Donacion y de organos y tejidos, en esta se implementan las politicas de Salud y
la Red Asistencial del Sistema Nacional de Servicios de Salud como las instituciones de
Salud Publica que pertenezcan o no a dicha red. Dentro de esta ley tocan las actividades que
se realiza sobre el tejido y los estandares que deben tener en cuenta los bancos articulados al

Banco Nacional de Tejidos (Ministerio de Salud de Chile, 2018).

La normativa de Chile define los estandares técnicos y de calidad que se debe de tener en
cuenta para la extraccion y el procesamiento de tejido para futuros usos terapéuticos,
aplicando los estandares de calidad con el fin de evitar complicaciones en los pacientes; dicho
compendio se encuentra en el documento “Norma general técnica para el procesamiento,
preservacion e implante de tejidos” (Ministerio de Salud de Chile, 2018). El Banco Nacional
de Tejidos de Chile es la entidad que realiza los procesamientos respectivos en cuanto la
manipulacion de los tejidos, desde el recate hasta su respectiva distribucion dependiendo de
la necesidad local del instituto sanitario receptor del tejido. El tejido tiene que estar aprobado
por la trazabilidad de Biovigilancia para certificar que el receptor estard seguro y el tejido es

de calidad (Ministerio de Salud de Chile, 2018).

2.1.13.2. Manejo de injertos cadavéricos en Espana
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Espana durante la historia ha mostrado un proceso evolutivo en la generacion de
conocimientos de la donacion y el trasplante de 6rganos para el continente europeo y
Latinoamérica. En su normativa se dan principios en el Decreto Ley 9/2014 y el contenido
fundamental del Parlamento Europeo en el 2004/23/EC que dan la informacion sobre la
calidad y la seguridad en las actividades que se realizan sobre los tejidos, e impulsa los
requisitos técnico-cientificos de donacion de los tejidos. Dicho pais cuenta con la Fundacion
Europea para la Gestion de la Calidad, quien define el término de calidad como la mejora
continua de actividades y organizaciones, sin desatinar que los Bancos de Tejidos deben
poseer un Sistema de Calidad para que los servicios que se ofrezcan sean garantizados

(Magri, M y Villalba, R, 2017).

Esto se documenta a través de evidencias fisicas con listas de chequeo, certificados y
registros fotograficos de las instalaciones del Banco. Dentro de estas evidencias se deben
tener en cuenta caracteristicas especificas (cualidades, estado de la materia prima, etc). Los
Bancos de Tejidos deben mostrar su organigrama de las actividades que alli se realicen, a
través de un seguimiento exhaustivo de los controles de seleccion, extraccion, procesamiento,
estudio microbiologico del tejido, embalaje, almacenamiento y distribucion; en estos
procesos cabe resaltar que se realiza un seguimiento de biovigilancia por la entidad
reguladora correspondiente. El Banco de Tejido debe llevar consigo su trazabilidad
correspondiente validado con la Directiva Europea 2015/565 incorporado al Codigo Unico

Europeo y respetando la Ley 9/2014 (Magri, M y Villalba, R, 2017).

2.2 Marco normativo
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En Colombia, el Gobierno Nacional a través del Ministerio de Salud y Proteccioén Social,
implementa estrategias de informacion a la poblacién que sean claras, objetivas, idoneas y
oportunas sobre la existencia de la presuncion legal de donacion, las implicaciones de la
ablacion de organos o tejidos, el derecho de oposicion a la presuncion legal de donacion y
los mecanismos para manifestarlo (Presidencia, 2016). Regulando la obtencion, donacion,
preservacion, almacenamiento, transporte, destino y disposicion final de componentes
anatomicos y los procedimientos de trasplante o implante de los mismos en seres humanos

(Presidencia, 2016).

Por otro lado, se cuenta con el Manual de Buenas Précticas para Bancos de Tejidos y de
Médula Osea, el cual indica en forma integral los procedimientos empleados para garantizar
la calidad de los tejidos; siendo reflejado en el Certificado de Cumplimiento de las Buenas
Practicas y con el seguimiento de la inspeccion, vigilancia y control por parte de las
autoridades sanitarias competentes. Colombia tiene un marco normativo extenso y técnico
con relacion al proceso de donacion y trasplantes de 6rganos y tejidos, desglosados en leyes,

decretos, resoluciones y circulares, presentados en la tabla 2:
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Tabla 2. Normatividad vigente para tejidos cadavéricos en Colombia

Norma Fecha Descripcion

Fundamenta la creacion del sistema de salud para

Ley 100 del 1993 “Por la cual se crea 4 SIS ¢ !
el sistema de seguridad social integral | 1993 las Fuerzas Mlhtq:res y la Policia Nacional, ademas

) . .. del personal regido por el Decreto Ley 214 de
y se dictan otras disposiciones™ 1990
Ley 599 del 2000 “Por la cual se En el titulo VIII refiere los delitos contra los
expide el codigo penal” 2000 derechos de autor.

. Garantiza el derecho fundamental a la salud, regula

Ley 1751 de 2015 “Por medio del cual y establece sus mecanismos de proteccién. La
se regula el derecho fundamental ala | 2015 naturaleza del derecho establecido en la
salud. constitucién politica.

Ley 1805 de 2016 “Por medio de la
cual se modifican laley 73 de 1988 y Ia
ley 919 de 2004 en materia de
donacion de componentes
anatomicos”.

2016

Hl

Amplia la presuncion legal de donacion de
componentes anatémicos para fines de trasplantes
u otros usos terapéuticos. Expresa la voluntad que
se expresa en vida por una persona que solo puede
ser revocada por ella misma y no podra ser
sustituida por terceros o familiares.

Decreto 2493 de 2004 “Por el cual se
reglamentan parcialmente las Leyes 9?
de 1979 y 73 de 1988, en relacion con
los componentes anatémicos”.

2004

Regula la obtencion, donacion, preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicion
final de componentes anatomicos y los
procedimientos de frasplante o implante de los
mismos en seres humanos.

Resolucion 8430 de 1993 “Por la cual
se establecen las normas cientificas.
técnicas y administrativas para la
investigacion en salud”.

1993

Las disposiciones de estas normas cientificas
tienen por objeto establecer los requisitos para el
desarrollo de la actividad investigativa en salud.

Resolucion 5108 de 2005 “Por la cual
se maneja el Manual de Buenas
Précticas en Banco de tejidos™.

2005

Expide los requisitos contemplados en el manual
de buenas practicas para Bancos de tejidos y de
Médula Osea, siendo de obligatorio cumplimiento
para establecimientos piiblico, privado o mixto que
cuente con un Banco de Tejidos o de Médula Osea
del territorio nacional.

Resolucion 42 de 2008 “Por la cual se
establece el Manual de Buenas
préacticas para Bancos de Tejidos y de
Médula Osea™.

2008

Establece los requisitos para obtener la
autorizaciéon de utilizacion de cadaveres no
reclamados con fines de docencia.
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Norma

Resolucion 2279 de 2008 “Por la
cual se modifican los articulos 50
y 60 de la Resoluciéon 2640 de
20057,

Fecha

2008

Descripcién

Modifica los articulos 5 y 6 de la Resolucién 2640 de
2005 proferida por el Ministerio Proteccion, respecto del
funcionamiento de la Coordinacién Nacional y regional
de la Red de Donacion y Trasplantes.

Resolucion 1220 de 2010 “Por la
cual se establecen las condiciones
y requisitos para la organizacion,
operacion y funcionamiento de
los centros reguladores de
urgencias, emergencias y
desastres, CRUE™.

2010

Se establecen las condiciones y requisitos para la
organizacion, operacion y funcionamiento de los Centros
Reguladores de Urgencias. Emergencias y Desastres,
CRUE incluyendo el apoyo a dar y coordinacién que
deben tener con la red de donacién y trasplantes.

Resolucion 2003 de 2014 “Por la

cual se definen los
procedimientos y condiciones
que deben cumplir los

Prestadores de Servicios de Salud
y para habilitar los servicios™.

2014

Relaciona los requisitos que debe presentar una
institucién de salud para la obtencién de la habilitacién de
los servicios de salud.

2014

Modifica los articulos 5, 11, 20 de la Resolucion 2003 de
2004 en relacién a los procedimientos y condiciones de
inscripcion de los prestadores de salud y de habilitacion
de servicios de salud.

Resolucion 3678 de 2014
Ministerio de la Proteccion
Social.
Resolucion 481 de 2018
Ministerio de la Proteccion
Social.

2018

Modifica el articulo 3 de la Resolucion 2640 de 2005 en
relacién con los requisitos que deben cumplir los bancos
de tejidos y medula ésea y las IPS habilitadas con
programas de trasplante.

Acuerdo 140 de 2005

2005

Se promueven cambios culturales para la donacion de
organos y tejidos con fines de trasplante, en el Distrito
Capital. Institucionaliza el dia 25 de abril como el dia de
la donacion de 6rganos y tejidos en el Distrito Capital.

Acuerdo 008 de 2009 de 1la
Comisiéon de Regulacion en
Salud

2009

Define el Plan Obligatorio de Salud e incluye en el listado
de procedimientos con codificacion CUPS el trasplante
cardiaco, de linfaticos. de medula 6sea, de células madres
hematopoyéticas, trasplante de tejidos, trasplante renal,
uretral, y de artejo a mano.

Acuerdo 363 de 2009

2009

Por el cual se establece la coordinacion entre la Secretaria
de Salud y las ESE del Distrito Capital en cuanto a la
donacién y trasplante de 6rganos y tejidos.
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Norma

Acuerdo 369 de 2009

i
[4)
(2]
=3
%)

2009

Descripcion

Por el cual se crea la orden “Responsabilidad Social
DONA BOGOTA” como incentivo, reconocimiento y
exaltacion de las personas naturales y/o juridicas
comprometidas en Bogota con la donacion de drganos y
tejidos humanos.

Acuerdo 419 de 2009

2009

Por el cual se establece la obligatoriedad de reportar las
muertes en el momento de su ocurrencia con fines de
trasplante de organos y tejidos. La Secretaria Distrital de
Salud en el marco de la normatividad vigente, adoptard las
medidas necesarias y conducentes para el reporte
inmediato a la Regional No. 1 de Donacion y Trasplantes,
del fallecimiento de personas en las instalaciones de la
Red Hospitalaria del Distrito Capital, con excepcion de
aquellas personas que presenten contraindicaciones para
ser donantes potenciales.

El Acuerdo 070 de 2019 del
Consejo Superior de las Fuerzas
Militartes y de la Policia
Nacional

2019

Se establece el modelo de atencion en salud para las
Fuerzas Militares y de la Policia Nacional, regula el
derecho fundamental a la salud y la priorizacion de la
atencion del usuario y la comunidad.

El Acuerdo 071 de 2019 del
Consejo Superior de las Fuerzas
Militares y de la Policia
Nacional “Por el cual se fijan los
parametros para la integracion y
mantenimiento de los sistemas
de gestion en salud de las
Fuerzas Militares y de la Policia
Nacional”

2019

Reconocimiento al Sistema de calidad en Salud reza “El
Hospital Militar Central y los establecimientos de Sanidad
Policial que por condiciones especiales se acogieron al
Sistema Obligatorio de Garantia de Calidad en salud
tendran que dar cumplimiento a los parametros
establecidos en la normatividad vigente sin que por ello se
impida que la Direccion de la Policia Nacional efectiie
verificacién y cumplimiento y poder asi efectuar el
reconocimiento establecido”.

Circular N. 5000-001 — ) Procedimiento para el traslado por via aérea de
16/Se t/20-1 0 72010 | componentes anatéomicos con fines de trasplantes o
P trasfusion en el territorio nacional.

Circular externa 2-0963 Dispone los lineamientos para la prestacion de servicios

18/ Feb/ 2011 2011} ge trasplantes a extranjeros no residentes en Colombia.
Establece los lineamientos para la inscripcion de las IPS

Circular externa 2-0971 habilitadas con programa de trasplante ante las

18/Feb/2011 2011 | coordinaciones regionales de la red de donaciéon vy

trasplantes de su jurisdiccion.
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Norma

Circular 100-00341 del 2012
Actividades de almacenamiento
y distribucion de tejidos por parte
del INVIMA

Fecha

2012

Descripcion

Regula la obtencion. donacion. preservacion,
almacenamiento, transporte, destino y disposicién final de
componentes anatémicos y los procedimientos de
trasplante o implante de estos en seres humanos,
regulando de manera especifica los procesos de transporte
y distribucion.

Circular 056 del 2015 Ministerio
de Salud y Proteccion Social

2015

| (¢]

Lineamientos y directrices para la certificacion de areas
de almacenamiento temporal de Bancos de Tejido. Se
tiene en cuenta los riesgos sanitarios asociados a los
componentes anatémicos.

Circular No. 000007 de 2017
“lineamientos en el marco de la
entrada en vigor de la ley 1805 de
2016".

2017

Amplia la presuncion legal de la donacién de
componentes anatéomicos para fines de trasplantes u otros
usos terapéuticos" con el fin de aumentar la disponibilidad
de organos y tejidos para trasplantes y garantizar la
operacion de la Red Nacional de Donacion y Trasplantes
de oOrganos y tejidos. v en cumplimiento de las
competencias otorgadas al Ministerio de Salud y
Proteccion Social.

Decreto 780 del 2016 “Se expide
el Decreto Unico reglamentario
del sector salud y proteccion
social”

|

2016

Que las normas decreten cada una de las funciones y
normas de caracter reglamentario que rigen el sector salud
Yy asi mismo contar con un instrumento juridico inico para
el mismo, asi mismo se describe una estructura general
administrativa del sector.

Resolucion 0481  del 2018
“Modifica la resolucion 2640 del
2005

|

2018

Requisitos que deben cumplir los Bancos de Tejido y de
medula o6sea al igual que las IPS habilitadas con
programas de trasplante

Circular MinSalud

Plan de Accidn para la prestacion de
servicios de salud durante las etapas
de contencion y mitigacion de la
SARS-CoV-2

pandemia
(Covid-19)

por

2020

Organizar la prestacion de servicios de salud de los servicios
de internacion, quimirgicos, consulta externa, urgencias,
proteccion especifica y deteccion temprana, y de apoyo
diagnostico y complementacién terapéutica, brindados en
Colombia en el marco de la pandemia y la emergencia
sanitaria a causa del SARSCoV-2 (COVID-19);
estableciendo un Plan de Accion para la Prestacion de
Servicios de Salud durante las Etapas de Contencion y
Mitigacion de la Pandemia, asi como orientar la
organizacion, expansion y formacién continua del talento
humano en salud (THS) para mejorar la disponibilidad vy
capacidad resolutiva necesaria.

Circular IvNS

Lineamiento técnico para la red de

donacién y trasplantes relacionado

con el coronavirus SARS-CoV-2. 2020
responsable de  ocasionar la
enfermedad infecciosa por

Coronavirus (COVID-19)

Estandarizar los lineamientos nacionales minimos para la
gestion de los procesos de la Red de Donacién y Trasplantes
en el escenario de pandemia de SARS CoV-2 infecciéon
COVID-19, bajo los principios de precaucion, evaluacion
del riesgo y de seguridad para los donantes, los componentes
anatomicos donados. receptores y sus familias, asi como
para el talento humano en salud de la Red.

Fuente: Informacion recopilada por la autora con base en la normatividad
vigente en Colombia, febrero aiio 2020.
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2.3 Marco Institucional

2.3.1. Caracterizacion de la IPS objeto de estudio
La entidad donde se desarrolla el estudio es una institucion de régimen especial (IRE),
siendo el centro de atencion de mas alta complejidad en salud del Subsistema de Salud de
Régimen Especial que se encuentra en implementacion de procesos de trasplante de injertos
y de futuras mejoras a su planeacion existente; asi mismo ha generado alianzas con Bancos

de tejidos reconocidos en la ciudad, especialmente de tejido osteo-condral y corneas.

2.3.2. Flujograma de procesos en el uso de injertos en la institucion de régimen

especial

La institucion objeto de estudio posee un proceso autonomo, pero no se encuentra
documentado y segun la observacion se plantea el siguiente flujograma que se mostrara a

continuacion. Figura 1.
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Figura 1. Flujograma del proceso de manejo de injerto en la IPS de régimen especial.
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|

iTendra
NO transporte adecuado
para el injerto?
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t
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T
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|
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Fuente: Elaborado por la autora, a partir de analisis y discusion de los resultados. Ao

2020.
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2.3.2.1. Talento humano y funciones
Este proceso no tiene una documentacion vigente que avale lo que se muestra en el
flujograma, la infraestructura usada por el momento es la central de esterilizacion y las salas
de cirugia de la IRE objeto de estudio, el talento humano involucrado ya se encuentra

capacitado por parte del Banco de tejido adscrito a la institucion, como se evidencia en la

Auxiliares de

Tabla 3.
Tabla 3. Funciones del talento humano involucrado
CARGO FUNCION
Solicita el injerto segun la necesidad del paciente.
Meédico Colocacion del injerto en el procedimiento quirirgico.
Revision del estado del injerto postquinirgico.
Auxiliar de Rcci.be la bol(_at'(_a qu.in’lrg_ic.a por parte del pacie_]_lte.
programacion Realiza la solicitud del injerto al Ba.;nco de Te_]ldo._
Programa el procedimiento quirurgico para el paciente.
Verificar que en el Banco de tejido autoricen el injerto para el paciente.
Jefe de Recibir la cotizacion por parte del Banco de tejido
central de Verificar el proceso de transporte ¥ el cumplimiento de la funcién del auxiliar.
esterilizacion Autorizar capacitaciones frecuentes a los auxiliares de la central de esterilizacion que
estén autorizados a realizar ese procedimiento.
Pel‘so.nal Procesamiento de los injertos.
autorizado WValidacién de datos de los donantes y recoleccion de injertos.
del Banco de Envi6 de cotizacién a la IPS de régimen especial.
Tejido Distribucion de los injertos a la IPS de régimen especial.

Recibir capacitaciones frecuentes sobre la manipulacion de los injertos después de su
salida del Banco.
Manipular los injertos que van a ser usados en la institucién por parte del médico

Central de tratante.
Esterilizacién Transportar el injerto desde el banco de tejido hasta la IPS de régimen especial.
capacitados Verificar los documentos de gastos del injerto ¥ entregar al personal autorizado.
Alistar el embalaje necesario para el transporte del injerto a la TPS de régimen
especial (debe llevar la nevera, termometro, baterias).
Encargado de generar el transporte del injerto.
Oficina de Adecuar transporte dependiendo del injerto a recoger y entregar a la TPS de régimen
logistica especial.
Manipulacion dvirecta del injerto.
Instrumentador Diligenciamiento del documento de gastos individuales que lleva la TPS de régimen
quirirgico especial.

Informar al cirujano la disponibilidad del injerto antes del procedimiento quirurgico.

Fuente: Elaborado por percepcion visual del proceso llevado a cabo en la IRE que es

objeto de estudio.
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2.3.3. Estructura Organizacional
En la actualidad, la IRE es el establecimiento de sanidad con internacion en la red propia,
que presta servicios especializados a usuarios con tratamientos operatorios y colocacion de
injertos cadavéricos. Sus servicios incluyen: atencion de urgencias, hospitalaria y
ambulatoria en consulta especializada de cardiologia, gastroenterologia, neumologia,
neurologia, otorrinolaringologia, urologia, maxilofacial, neurocirugia, oftalmologia,
ortopedia, cirugia plastica y cirugia general. En la figura 2 se expone el organigrama

institucional.

Adicionalmente, cuenta con los servicios de internacion, quirurgicos, apoyo diagnostico y
complementacion terapéutica, consulta externa transporte esencial basico, proteccion
especifica, deteccion temprana y proceso de esterilizacion. Anualmente realiza la renovacion

del REPS (registro especial de prestadores de servicios de salud).

En el 2019 se realizd un trasplante de piel de alto valor social (Ataque terrorista), cinco
trasplantes de cornea y 39 trasplantes osteomusculares; se realiza auditoria clinica de pares a
las historias y medicion de la adherencia a protocolos, encontrando evolucion satisfactoria,
no complicaciones y no rechazo de ningln trasplante. El proceso ha beneficiado a un total de
68 usuarios con patologias complejas que han mejorado su calidad de vida, quedando
pendientes 39 cirugias programadas para el afio 2020. La institucion durante el proceso de
habilitacion ha recibido acompafiamiento constante en los procesos prioritarios, rutas

integrales de atencion lo cual ha optimizado la calidad de atencion.
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Figura 2. Estructura organizacional de la institucion de régimen especial IRE.
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Fuente: Informacion obtenida de la IRE, 2020

2.3.4. Programa de Atencion Integral en Salud

El Modelo de Atencion Integral en Salud se define como el conjunto de herramientas
técnicas que le facilitan a la institucion la restructuracion, incrementando la capacidad
resolutiva de los servicios, permitiendo el flujo de informacion, usuarios y servicios de la

manera efectiva, dado a partir de estrategias definidas en herramientas para garantizar
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oportunidades, continuidad, integralidad, aceptabilidad y la calidad en salud de la poblacién
en general comprendiéndolos procesos de priorizacion, intervencion y arreglos
institucionales. El propdsito de este modelo es conservar la integralidad al cuidado de la
salud, estas estrategias giran entorno de todos los canales de salud, por ello se requiere la
conduccion de una autoridad en salud que oriente las acciones, intervenciones y tecnologias

para que de manera ordenada se implemente en los agentes SGSSS.

2.3.4.1. Evaluacion de la prestacion de servicios
La institucion de régimen especial realiza la evaluacion del desempefio de sus servicios a
través del mecanismo de la autoevaluacion del control y la gestion, con el fin de revisar y
verificar el desarrollo de sus procesos y procedimientos tanto misionales como gerenciales y

de apoyo segln el despliegue.

El Sistema de Gestion Integral de la institucion se encuentra establecido de acuerdo con lo
sefialado en la Ley 352 de 1997, a la reglamentacion de calidad en salud, la formulacion
estratégica institucional y a los sistemas de gestion de calidad, lo que ha orientado la
formulacion de una Politica de Calidad, cuatro objetivos de calidad y dos mapas de procesos:
uno para el segundo nivel y uno para el tercer nivel de despliegue con los procesos
identificados y documentados de acuerdo con el modelo de operacion por procesos

institucional que los agrupa en gerenciales, misionales, de soporte y de evaluacion y mejora.

El Decreto 1011 de 2006 define y reglamenta el componente: “Auditoria para el
Mejoramiento de la Calidad de la Atencion en Salud”, el cual establece que las instituciones
prestadoras de servicios de salud deberan adoptar indicadores y estandares que les permitan
precisar los parametros de calidad esperada en sus procesos de atencion. Con base en estos
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parametros se adelantaran acciones preventivas, de seguimiento y coyunturales a través de la
evaluacidn continua y sistematica de los procesos, para propender por el mejoramiento de la
calidad de los servicios en salud y garantizar el acceso, la seguridad, la oportunidad, la
pertinencia y la continuidad de la atencion y la satisfaccion de los usuarios. Este componente
en conjunto con el Sistema Unico de Habilitacion, el Sistema Unico de Acreditacion y el
Sistema de Informacion a Usuarios integran el Sistema Obligatorio Garantia de Calidad en
Salud, por lo tanto, se considera una herramienta fundamental para el logro a cabalidad de
los demas componentes.

2.3.5. Programa de seguridad de paciente

Dentro de la IRE objeto de estudio se cuenta con un programa de seguridad de paciente
dirigido para funcionarios y usuarios directos e indirectos de este, orientada a prestar
servicios de salud seguros y de calidad, con el enfoque humanistico gerenciado por el Sistema
de Gestion de Calidad, siendo respaldada en el estudio y aprendizaje organizacional en busca
de la identificacion de los riesgos derivados de la atencion en salud, minimizando los

incidentes y eventos adversos.

Se tienen en cuenta que este programa es permanentemente evaluado por el sistema de
gestion de calidad y ofrece al personal una educacion continua sobre este para la prevencion
y la promocion de la seguridad activa del paciente, por esto se debe conocer definiciones

importantes como:

a. Error: es el que resulta de una equivocacidon en que no existe mala fe, ni se pone de
manifiesto una mala practica o imprudencia. Es un acto que no corresponde a un

problema real en el paciente (IRE objeto de estudio, 2014).
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b. Accion insegura: también denominadas fallas activas, son acciones u omisiones que
tienen el potencial de generar un dafo evento adverso (IRE objeto de estudio, 2014).

c. Complicacion: dano o resultado clinico no esperado, no atribuible a la atencion en
salud sino a la enfermedad, o las condiciones propias del paciente (IRE objeto de
estudio, 2014).

d. Incidente: es un evento o circunstancia que sucede en la atencion en salud de un
paciente que no le genera dafio, pero que en su ocurrencia se incorporan fallas en los
procesos de atencion (IRE objeto de estudio, 2014).

e. Evento adverso. es el resultado de una atencion en salud, que de manera no intencional

produjo dafio (IRE objeto de estudio, 2014).
Clasificacion segun el grado:

1. Evento adverso leve: lesion que no prolonga la estancia hospitalaria
(IRE objeto de estudio, 2014).

2. Evento adverso moderado: ocasiona una prolongacion de la estancia
hospitalaria de al menos 1 dia (IRE objeto de estudio, 2014).

3. Evento adverso severo: ocasiona fallecimiento, incapacidad residual de

alta o requiere intervencion quirurgica (IRE objeto de estudio, 2014).
Clasificacion segun previsibilidad:

1. Evento adverso prevenible: resultado no deseado, no intencional, que
se habria evitado mediante el cumplimiento los estandares del cuidado
asistencial disponibles en un momento determinado (IRE objeto de

estudio, 2014).
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2. Evento adverso no prevenible: resultado no deseado, no intencional,
que se presenta a pesar del cumplimiento de los estandares del cuidado
asistencial (IRE objeto de estudio, 2014).

3. Evento centinela: suceso frecuente no relacionado con la historia
natural de la enfermedad, generalmente inadmisible, con evidentes

probabilidades de prevencion (IRE objeto de estudio, 2014).

2.3.5.1. Procesos institucionales
Basados y adaptados al Ministerio de Salud y Proteccion Social, se tienen en cuenta los

siguientes principios:
a. Seguridad de paciente y la atencion segura.

b. Evaluacién de la frecuencia de eventos adversos y monitoreo de aspectos claves

relacionados con la seguridad de paciente.

c. Modelos pedagdgicos.

2.3.5.2. Procesos asistenciales
En la IRE objeto de estudio se tienen objetivos especificos para asegurar una atencion
segura y de calidad para cada uno de los usuarios que acceden a esta, se tienen en cuenta lo

siguiente:
a. Mejorar la seguridad en la utilizacion de medicamentos.
b. Prevenir tlceras por presion.

c. Garantizar la correcta identificacion del paciente en los procesos asistenciales.
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d. Reducir el riesgo en la atencion del paciente critico.

e. Prevencion de la malnutricion y la desnutricion.

f. Reducir el riesgo en la atencion de pacientes cardiovasculares.

g. Sistema de reporte de seguridad en la UCI.

h. Detectar, prevenir y reducir infecciones asociadas a la atencion en salud.

1. Mejorar la seguridad en los procedimientos quirurgicos.

2.3.5.3. Actuacion profesional
En la IRE objeto de estudio se tienen objetivos especificos para asegurar las condiciones
necesarias en cuanto a la disponibilidad de los equipos, salud mental y trato humanizado en

los profesionales de la salud, por lo que se tienen en cuenta lo siguiente:
a. Prevenir el cansancio en el personal de salud.
b. Garantiza la funcionalidad de los procedimientos de consentimiento informado.

c. Gestionar y desarrollar la adecuada comunicacion entre las personas que atienden y cuidan

a los pacientes.

2.3.5.4. Comité de Seguridad de Paciente
Organizacién para promover la cultura de Seguridad de Paciente de cada una de las
jurisdicciones principales de la IRE en general de todos los niveles de atencion, con el fin de
generar acciones de mejora que prevengan la ocurrencia de situaciones que afectaran la

seguridad del paciente, contribuyendo a mejorar la calidad de los servicios de salud (IRE

objeto de estudio, 2014).
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3. Planteamiento del problema

La manipulacion de los injertos es un proceso fundamental para el objetivo principal del
procedimiento quirargico, ofrecer un tratamiento seguro y de calidad, pero los riesgos por el
mal manejo pueden generar dafios irremediables al paciente y a la imagen de la IRE,
poniendo en duda su competitividad en estos procesos. Dentro de la IRE objeto de estudio se
ha planteado el hecho de adaptar un programa de trasplante de injertos adecuado al nivel de
atencion de este. Cabe resaltar que existe un proceso de manipulacion de injertos establecido,
tal como se refleja en el flujograma de la figura 1, que muestra la manera en que se ha
realizado segun lo conocido por los especialistas.

Al momento no han evidenciado complicaciones en el paciente, ni tampoco dafio
irreversible en el injerto por el manejo empirico sobre esto, a pesar de las capacitaciones al
personal implicado en este proceso en especifico. Este tipo de programas de trasplantes deben
ser fortalecidos por las politicas de seguridad de paciente de la institucion, para que se
analicen posibles complicaciones, errores, incidentes o eventos adversos por la realizacion
de estos procedimientos por medio de indicadores de gestion y asi mismo realizar analisis de
causa sobre los incidentes o eventos adversos que puedan darse en el procedimiento
quirtrgico y se puedan prevenir. Esto podria reforzar dia a dia la mejora de la calidad y la
atencion segura para los usuarios, encaminando a la IRE en la humanizacion del servicio y
la atencion segura en procedimientos quirargicos para el tratamiento de patologias, también
que la gestion de la calidad de la institucion permanezca atenta a lo que se realice en esta 'y
plantear el mejoramiento continuo en el servicio de trasplante de injertos en formacion de la
IRE objeto de estudio. Por tal razdn, este estudio pretende en primer lugar determinar los

factores de riesgo asociados a la manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion
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de procedimiento quirtrgicos en pacientes de una IRE, esto con el fin de proponer un proceso
que permita la reduccion de dafnos a los tejidos cadavéricos, con personal altamente calificado
y capacitado para su manejo, junto con la creacion del programa de trasplante de injertos

dentro de la institucion, consolidandolo como tal a un buen nivel de atencion a los usuarios.

Por lo anterior, el presente estudio pretende responder la pregunta:

/Cudl es el proceso idoneo en la manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la
realizacion de procedimientos quirurgicos en pacientes de una Institucion de Régimen
Especial (IRE), con el fin de aportar informacion desde los atributos de calidad que
contribuyan al mejoramiento de la calidad de la atencion en salud, en los pacientes que

requieren este tipo de procedimientos?
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4. Justificacion

Este estudio busca reflejar como la manipulacion de los injertos de manera adecuada puede
asegurar que el rechazo de los injertos sea nulo, pero no obstante se debe tener en cuenta que
no en todos los casos son satisfactorios los trasplantes de injertos. Segtn estudios hechos por
el Departamento Administrativo Nacional de Estadisticas (DANE) para la Red Nacional de
Donacién y trasplante, se plantea que, por parte de tejidos oculares extraidos durante el
procesamiento, 200 fueron descartados o rechazados. De estos, el 65.5% (131) por resultados
del perfil infeccioso, el 16,5% (33) por problemas técnicos del tejido, 15,5% (31) por otras
causas y 2,5% (5) por resultados microbiologicos (INS, 2018). Por parte de tejido osteo-
condral, no se estipulan rechazos significativos por el tipo de embalaje que estos tejidos
tienen por parte de los Bancos de Tejidos, dentro de la IRE se ha evidenciado de manera
positiva la aceptacion de los injertos sobre los pacientes, ya que no se han evidenciado casos
de complicaciones ya nombradas dentro del marco conceptual.

La calidad en el servicio prestado, disminuye los factores de riesgo asociadas a la
inadecuada manipulacién de los injertos que envian los Bancos de Tejidos contratados por la
IRE objeto de estudio, asimismo documentar legalmente este proceso que se ejecuta
actualmente del uso de injertos en procedimientos quirtrgicos de las especialidades que asi
lo requieran, y desde la oficina de Seguridad de paciente y apoyado por el sistema de gestion
de calidad de la institucion analizar los posibles indicadores de gestion y de proceso
adaptados al servicio de trasplante de injertos y darle a las personas que se contempla en el
apartado de Talento Humano y sus funciones dentro del marco conceptual, capacitaciones

continuas aplicado a la profesion que esta persona ejerce, estos proceso hacen que el

69



Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion Gonzalez N.
de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IPS de régimen especial.

mejoramiento continuo se prevalezca y el personal se vaya acomodando a la idoneidad de los
servicios de la IRE objeto de estudio.

Cabe resaltar, que la voluntad de donacion en Colombia ha ido aumentado a comparaciéon
de los ultimos afos, haciendo que los tratamientos se desarrollen sin imprevistos por faltas
de injertos o las listas de espera sea menor para pacientes como los que necesitan corneas,
para la correccion de anomalias nombradas dentro del marco conceptual. Con este estudio se
quiere llegar a formalizar una guia de procesos adecuada para el manejo de injertos dentro
de la IRE. Con esto se quiere dar a conocer una herramienta que validé y asi mismo evalué
la calidad de la prestacion del servicio de trasplante de injerto, siempre regido por la
normativa del pais y la calidad que garantiza la IRE. Asegurando que al momento de su

implementacion se disminuyan los riesgos asociados a la manipulacion de injertos.
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5.  Objetivos

5.1. Objetivo General

Disenar el proceso de manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la realizacion de
procedimientos quirurgicos en pacientes de una IRE, con el fin de aportar informacion para
la propuesta de una cadena de custodia que desde los atributos de calidad contribuyen al
mejoramiento de la calidad en la atencion en salud, en los pacientes que requieren este tipo

de procedimientos.

5.2. Objetivos especificos

5.2.1. Caracterizar al talento humano involucrado en la manipulacion de injertos
cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos quirirgicos en pacientes de una IRE
e identificar los procesos de seleccion y capacitacion de este.

5.2.2. Documentar el proceso de manipulaciéon de injertos cadavéricos previos a la
realizacion de procedimientos quirirgicos en pacientes de una IRE, desde los atributos de
calidad.

5.2.3. Identificar los factores de riesgo por la manipulacion de injertos cadavéricos previos
a la realizacion de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IRE y de los procesos
posteriores, a partir de la percepcion del personal involucrado en el proceso de manipulacion.

5.2.4 Proponer a la alta gerencia de la IPS objeto de estudio recomendaciones para la
implementacion del proceso de manipulacion, asi como indicadores para su seguimiento y

evaluacion.
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6. Proposito

Con esta investigacion se pretende dar a conocer la importancia del conocimiento de
procesos acerca de la manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la realizacion de
procedimientos quirtrgicos en pacientes de una IRE, que contribuyan a la presentacion de
documentos que describan el paso a paso de los procesos que paulatinamente suceden,
resaltando los procedimientos en los cuales son utilizados estos injertos. En este trabajo se
podra evidenciar por medio de flujograma y cuadros de funciones para la implementacion

dentro del departamento quirargico de la IRE objeto de estudio.

Teniendo en cuenta los estudios observados por la IRE en el departamento quirtargico, se
pretende proponer la implementacion en un futuro de un programa de trasplante con procesos
de calidad siempre basados en la normativa vigente en el pais y de la IRE objeto de estudio;
asi de esta manera se estard dando ejemplo a programas de otras IRE o de los demas
regimenes que se acojan y los cuales que se pueda certificar en calidad de atencion en salud
de los pacientes beneficiarios, con esto ayudara a ampliar los horizontes que no sean solo
trasplante de injertos, sino que se consolide como una institucion de cuarto nivel de atencioén

para realizar procedimiento de rescate y trasplante de 6rganos.
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7. Aspectos metodologicos
7.1 Tipo de estudio:

Este trabajo contempla un estudio descriptivo bajo los lineamientos de investigacion
mixta; el cual comprende una integracion sistematica de los métodos cualitativos y
cuantitativos, en decir la interrelacion de métodos de investigacion que no alteran el objetivo
de una investigacion. En ese sentido, permite tener una perspectiva mas amplia del proceso
de manipulacién de injertos cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos

quirtrgicos en pacientes de una IRE.
7.2 Poblacion de referencia y muestra:

Se realizaron encuestas a 30 personas, cinco (5) de las cuales fueron anuladas dado que las
respuestas fueron incompletas y se evidenciaron tachaduras que no permitieron comprender
las respuestas dadas por los encuestados. En razon a lo anterior, la muestra definitiva
contempld 25 encuestas diligenciadas por 7 médicos especialistas, 12 instrumentadores

quirtrgico y 6 auxiliares de enfermeria.

7.2.1 Criterios de inclusion:
Todo personal involucrado al proceso de manipulacion de injertos propuestos en la

investigacion y que acepten participar en el estudio.
7.3 Matriz de variables

Enlatabla 4 se detallan las diferentes variables correspondientes a los objetivos planteados

del estudio.

Tabla 4. Matriz de variables
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Gonzalez N.

OBJETIVO ESPECIFICO: Identificar los factores de riesgo por la manipulacién de injertos cadavéricos previos a la
realizacion de procedimientos quirtirgicos en pacientes de una IRE y de los procesos posteriores, a partir de la percepeion
del personal involucrado en el proceso de manipulacion.
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INJERTO

INJERTO

Definiciéon Conceptual

Disciplina que se encarga de la prevencion

de las lesiones y enfermedades causadas
por las condiciones de trabajo, y la
proteccion y promocion de la salud de los
trabajadores.

Escala de medicion

Cualitativa, politomica.

a. Accidente causado por la manipulacién
de equipos de peso mayores a 10 kg.

b. Dafio causado por agentes quimicos y su

mala manipulacion.

c. Accidente causado por el contacto con
fluidos corporales o agentes biologicos
similares

Definicion operacional

Actividad orientada a crear las
condiciones para que el trabajador
pueda desarrollar su labor
eficientemente y sin riesgo.

d. Daiio causado por agentes bioldgicos
v buena manipulacion de estos.
Cualitativa, politomica.

a. Situacion en que se puede dar una
probabilidad.

b. Posibilidad de que sufra un accidente
o dafio.

c. Situacién en que no se dé una

probabilidad

Fuente de la variable

Encuesta

d. Posibilidad de que
no sufra un accidente
o dafio.

Pregunta abierta.
;Qué accidentes de
riesgo biolégico se
puede presentar por
la mala manipulacion
de injertos?

Definiciéon Conceptual
Porcidn de injertos para
fines terapéuticos

Escala de medicién

Cualitativa, politémica.

a. Es la porcion de un tejido vivo o no para fines terapéuticos o el reemplazo de un tejido dafiado.
b. Es el tejido que se retira de un cadaver y se desecha si no es apto para el paciente de la lista de espera.

Definicién operacional

Conocimiento del uso de los
tejidos para fines terapéuticos

c. Es ¢l conjunto de tejidos que se retiran para fines terapéuticos.
d. Es la poreidn de tejido cadavérico para cirugias de reposicion dsea.

Fuente de la variable

Encuesta

Definicién Conceptual
Porcion de injertos para
fines terapéuticos
Escala de mediciéon
Cualitativa, politomica
a. Muscular, articular,
pancreatico, hepatico

b. Osteo-condral, piel,
corneal.

c. Piel, corneal, dseo,
pancreatico.

d. Condral, sangre, piel,
muscular.

Definicién operacional

Conocimiento del uso de los
tejidos para fines terapéuticos

Pregunta abierta.

a. ;Qué fallas se
perciben en el proceso?
b. ;Considera usted fue
cotrecto lo realizado por
el instrumentador
quirirgico?

Pregunta abierta.

a. ;Considera usted que la
atencion por parte del
personal fue pertinente?

b. Siendo usted el personal
de programacién, ;Qué
solucion le daria al paciente,
sin tener que relentizar el
proceso?

Fuente de la variable

Encuesta

Pregunta abierta.

a. ;Cree usted que el acto
del auxiliar fue correcto?
;Paor qué?

b. ;Para usted como se
llevaria el proceso de
recepeidn del injerto en el
Banco de tejido?
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OBJETIVO ESPECIFICO: Caracterizar al talento humano involucrado en la manipulacién de injertos cadavéricos previos a la
realizacion de procedimientos quirirgicos en pacientes de IRE e identificar los procesos de seleccion y capacitacion de este,

Definicién Conceptual

Tiempo transcurrido desde
el nacimiento de la persona,
hasta la actualidad.

Condicion organica,
masculina o femenina.

Actividad con sentido que
desempena de manera
habitual.

=
]
o
=
=}
=
]

Conocimiento de algo, o
habilidad para ello que se
adquiere de haberlo vivido

Capacidad de un grupo de
personas que forman parte
de una organizacion con
una mision compartida para
adquirir nuevos
conocimientos

Definicion Conceptual

Posibilidad de
acceder a cierta
cosa o facilidad
para hacerlo

ACCESIBILIDAD

Circunstancia,
momento o medio
oportunos para
realizar o
conseguir algo.
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Definicion operacional

Garantia del facil

Definicién operacional

Numero de afos
cumplidos desde el
momento de nacimiento
hasta el ingreso a la
encuesta,

Sexo biologico registrado
en su documento de
identidad

Tipo de actividad que
realiza a diario

Tipo de actividad que
realiza a diario

Conjunto de
conocimientos,
habilidades, v actitudes de
un grupo de personas
adquiridas

Cualitativa,
nominal, politdmica

Escala de medicion

Escala de medicion

Cualitativa,
continua,
afnos

Cualitativa, nominal, dicotémica.
1. Masculino
2. Femenino

Cualitativa, nominal, politémica:
1. Medico

2. Auxiliar de enfermeria

3. Instrumentador quirargico

4, Logistica

Cualitativa, nominal, politomica.
1. 1-3 afios

2.4-7 aios

3. 8-10 anos

4. 10 afios 0 més afios

Cualitativa, nominal, dicotomica
1. Si
2. No

Lista de chequeo

Fuente de la variable

Fuente

Encuesta

Encuesta

Encuesta

Encuesta

Encuesta

item 2. El paciente firma la

acceso de algo

Garantia de la
obtencion de los
servicios para evitar
retrasos que pongan en
riesgo algo

1. Cumple documentacion requerida para la
2. No cumple realizacion del tejido y la aceptacion
3. No aplica del consentimiento informado.

Cualitativa,
1. Cumple

2. No cumple
3. No aplica
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nominal, politdmica

Lista de chequeo, ftems:

1. El especialista realiza la solicitud
de los injertos segin la necesidad
del procedimiento quirirgico.

26. Las IPS y los Bancos de Tejidos
y de Médula Osea deberan llevar un
registro soportado con los
documentos correspondientes sobre
el destine y manejo de los
componentes anatomicos no
utilizados.

28. El personal conoce las
mstrucciones especiales para el
almacenamiento y condiciones de
manipulacion.



Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion

Gonzalez N.

de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IPS de régimen especial.

OBJETIVO ESPECIFICO: Documentar el proceso de manipulacion de mjertos cadavérncos previos a la realizacion
de procedimientos quirirgicos en pacientes de una IRE, desde los atributos de calidad.

(]
=
[a]
=4
]
9
=)

PERTINENCIA

Definicion Conceptual

Conjunto de elementos estructurales,
procesos, instrumentos v metodologia
que minimizan el riesgo de sufrir
eventos adversos durante la atencion.

Certeza 0 conocimiento
claro de una cosa.

Fuente de la vanable

Lista de chequeo, Items:

6. La IRE cuenta con soporte documental actualizado
para el Proceso de Manipulacion de Injertos
Cadavéricos

11. El banco de tejido vy la IPS definen sus politicas en
el manejo del tejido durante el transporte de este; 13.
Se debe garantizar la calidad vy la preservacion del
tejido en el momento de su distribucion por parte del
banco de tejido a la IPS de régimen especial

16. Actas de entrega, incineracion o distribucion de
tejidos o médula osea, donde se registra, como
minimo, la hora de entrega por el banco con firma del
responsable de la entrega v de quien recibe el Tejido
17. Los envases para el tejido son verificados en
cuanto a: ausencia de defectos, roturas e

Definicion operacional

Escala de medicion

Cualitativa, nominal, politomica
1. Cumple

2. No cumple

3. No aplica

inviolabilidad, toxicidad v permeabilidad

18. Las condiciones de transporte, tales como
humedad, temperatura y tiempo para la preservacion
del tejido

20. El transporte de los Tejidos se realiza de tal manera
que no constituya un riesgo de contaminacion para el
Tejido, operador v el medio ambiente

21. Se mantienen parametros definidos (superiores e
inferiores) para las condiciones ambientales durante el
transporte, de acuerdo con lo especificado en los
procedimientos

24, Se cumplen con las condiciones de bioseguridad
adoptadas por la IPS y recomendadas por el Banco de
Tejido manteniendo su viabilidad y adecuada llegada
previo al procedimiento quirirgico.

Definicion Conceptual

Es algo que viene a proposito, que es
relevante, apropiado o congruente con
aquello que se espera.

Fuente de la vanable

Lista de chequeo, Items:

3. Se realiza la solicitud directamente del injerto al
banco de tejidos contratado por la IRE objeto de estudio
4. Se organiza la logistica por medio de la oficina de
transporte de la [RE objeto de estudio

7. El equipo de Salud ha sido capacitado y entrenado
para implementar el Proceso de Manipulacion de
Injertos Cadavéricos

8. Se tienen asignados Roles v Responsabilidades para
la realizac1on del Proceso de Manipulacion de Injertos
Cadavéricos. en la IRE

14. Tanto en la IPS de régimen especial como en el
Banco de tejido se tienen definido claramente el
proceso de distribucidn v transporte v son revisados

Definicién operacional

Garantia que se
entreguen los
servicios requeridos

Escala de medicion

Cualitativa, nominal, politémica
1. Cumple

2. No cumple

3. No aplica

sistematicamente

25. El injerto que requiera de una manipulacion
especial estaba acompafiado de las instrucciones
correspondientes

27. El personal se encuentra entrenado en el manejo v
la manipulacién de materiales peligrosos, incluyendo
tejidos y sustancias quimicas, biologicas y radioactivas
30. El banco de tejido v la institucion de régimen
especial garantizara los insumos necesarios para la
descontaminacion y la eliminacién del material
desechable y de todos los residuos liquidos y solidos
potencialmente infecciosos donde venia contemdo el
injerto, para evitar el riesgo para las personas que
manipulan estos desechos.
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Definic16n Conceptual Definici6n operacional Escala de medicion
Circunstancia de suceder o Garantia de que se dan los servicios fughtan;.-'a, nominal, politomica
hacerse algo sin mediante una secuencia logica y racional ,}' umpie
interrupcion. de actividades sin interrupciones. 2. No cun_lple
3. No aplica
Fuente de la vanable
28 Lista de chequeo, ftems- Manipulacién de Injertos Cadavéricos el transporte del tejido
é 5. Se organiza al personal que 12. Se cuenta con el procedimiento 23 El transporte especifico para los
; se encargara de la recoleccién documentado y mantiene actualizados  tejidos se revisan peridédicamente
= B injerto al Banco de tejidos los registros para la distribucion para asegurar la integridad de los
% 9. En la IRE. se realiza 15. Se realiza el registro de cada uno tejidos y la temperatura de
= monitorizacién v/o evaluacién de los momentos en el transporte del almacenamiento durante esta etapa
de 1a calidad de 1a realizacion injerto a la IPS desde que el Banco de 29 La IPS es informada por parte
del Proceso de Manipulacién Tejido realiza su distribucion del Banco de tejido la manipulacién
de Injertos Cadavéricos 19. El transporte es apropiado v no del componente anatémico previo
10. Se generan indicadores de arriesga la integridad de los tejidos al uso en el procedimiento
gestién relacionados con la 22, Control de cadena de frio durante quUIMirgico.
realizacion del Proceso de
Definicion Definicion A Fuente de
Conceptual operacional Bl la vaniable
8 Cualquier riesgo, Circunstancia o Cualitativa, politdomica.
E caracteristico o situacion que a. Dafio causado por algin artefacto.
ﬁ exposicion de un aumenta la b. Situacion que disminuye las probabilidades
2 individuo que probabilidad de de una persona de contraer una enfermedad v
SN aumente su contraer una lesion ~ otro problema de salud. Encuesta
; probabilidad de c. Sttuacion que aumenta las probabilidades de
W  sufrir una lesién una persona de contraer una enfermedad v otro
problema de salud.
d. Dafio que se pudo evitar.

Fuente: La autora, a partir de la revision documental sobre el tema 2020.
7.4 Técnicas e Instrumentos de recoleccion de la informacion:

Se realizo la aplicacion de una encuesta estructurada con items cuantitativos y cualitativos,
con el uso de preguntas cerradas con opcidn multiple de respuesta y preguntas abiertas
basadas en los conocimientos basicos establecidos por el personal a participar (anexo 1). En

el instrumento se contemplan los siguientes momentos:

1. Explicacion formal y verbal de la investigacion: que se encuentra estipulado

en el consentimiento informado (anexo 2).
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2. Caracterizacion del encuestado: en este punto se da respuesta a las variables
del primer objetivo, teniéndose en cuenta variables como sexo, edad, experiencia y
capacitaciones recibidas (anexo 1).

3. Preguntas cerradas: en esta seccion el personal que participard en la
investigacion respondera cada uno de los grupos establecidos dentro del instrumento,

respondiendo al segundo y tercer objetivo (anexo 1).

Otro instrumento establecido en esta investigacion es una lista de chequeo que responde
al tercer objetivo especifico, donde se estipulan los procesos basicos para el manejo de los
injertos de la IRE objeto de estudio y el Banco de tejido contratado por esta, con relacion a
la normativa existente en el pais (anexo 3). Se usa la escala de Likert evaluando si cumple,

no cumple o no aplica cada item segun lo visto en la IRE objeto de estudio.

Par el anexo I por protocolo institucional se realiz6 de manera fisica, se analizaron por
medio de la plataforma de Microsoft Excel donde se pudo tabular, analizar resultados y
asimismo la presentacion de los datos para asi evidenciar fallas o aceptacion del proceso. El
tiempo que se tomd fueron de 30 minutos por turno (Mafiana, tarde, noche), La aplicacién
del instrumento para el personal del departamento quirurgico se realizd en el estar médico y
del personal de la central de esterilizacion se realizo en la oficina de esta y el anexo [ es
digital, adaptdndose por medio de formulario de Google, para un mejor aprovechamiento de

plataformas digitales durante la pandemia de COVID-19.
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8. Materiales y Métodos

El proceso de propuesta, construccion, analisis y presentacion del estudio en mencion se
desarrolld bajo seis etapas secuenciales, logicas e integradas, las cuales se describen a

continuacion:

Etapa 1: Revision de la literatura

En el transcurso del montaje de la propuesta se tuvieron en cuenta las falencias de la
existencia de un proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion de
procedimientos quirurgicos que asi lo requiera; por lo que se inici6 con la busqueda de la
normativa nacional como la interna de la IRE objeto de estudio, encontrando que actualmente
cuenta con un contrato activo con un banco de tejido que se enlazd directamente a la
investigacion, luego de esto se determiné la busqueda de literatura como articulos cientificos,
protocolos nacionales e internacionales, libros, guias y listas de chequeo de entes encargados
del tema, determinando los siguientes criterios de busqueda: trasplante de 6rganos y tejidos,
bancos de tejidos, proceso de manejo de tejidos e injertos, Sistema de Gestion de la Calidad
en salud y su union con el manejo de componentes anatdmicos, legislacion vigente basado a

los componentes anatomicos en Colombia y seguridad de paciente.

Etapa 2: Caracterizacion de la IRE y el proceso establecido por el Banco de tejido

Segun lo estipulado en el transcurso de la investigacion, la IPS objeto de estudio hace parte
del régimen especial de salud de las fuerzas armadas del pais, por lo que el manejo es mas
confidencial; asi mismo se enfatiza en la falencia del proceso y como influiria de manera

especifica a la institucion de un futuro programa de trasplante de injertos, también se evaluod
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que herramientas eran viables para el manejo de la informacién formal de la IRE objeto de

estudio.

Etapa 3: Construccion de los instrumentos

Con base a la busqueda realizada se establecieron las variables, se construy6 la matriz de
variables en respuesta a los objetivos establecidos en la investigacion, con el desarrollo del
marco de referencia y la falta del proceso de manipulacion dentro de la IRE, se estableci6 el
planteamiento del problema y la pregunta a responder durante la investigacion. Gracias a esto

se pudo establecer la creacion de dos instrumentos (encuesta y lista de chequeo).

Etapa 4: Aplicacion de los instrumentos

En esta etapa se tuvo en cuenta la cantidad de profesionales que participan activamente en
la manipulacién de los injertos cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos
quirurgicos, se explica el objetivo de la investigacion que lo estipula en el consentimiento
informado (anexo 2), se procede a la aceptacion de la participacion y la firma de este, luego
se aplica la encuesta (anexo 1), durante este momento se estuvo pendiente de cualquier tipo

de pregunta por parte del personal.

Etapa 5: Aplicacion instrumento

En este momento el investigador principal siendo responsable piloto del proceso de
manipulacion de injertos cadavéricos y responsable del contrato con el Banco de tejido,
aplica el instrumento (anexo 3) que serd establecido a lo observado y realizado

empiricamente por parte de la IRE objeto de estudio.

Etapa 6: Andlisis estadisticos de los instrumentos
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En esta etapa se tuvieron en cuenta los instrumentos (anexo 1) y (anexo 3) dentro de la
tabulacion, ya que estos contienen las respuestas de vital importancia para el desarrollo de la

investigacion y para el inicio del montaje del proceso a plantear en la IRE objeto de estudio.
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9, Plan de analisis

Para el desarrollo del analisis, se tomo la informacion obtenida de la encuesta y de la lista
de chequeo, con el fin de agregar los datos en el aplicativo de Microsoft Excel; es asi como
se establecieron dos hojas de calculo en donde cada una muestra los instrumentos utilizados

en la investigacion. (anexo 1y 3).

En el caso del instrumento (anexo 1. Encuesta) se dividio en tres secciones (Caracterizacion
del talento humano, conocimientos basicos de tejidos y seguridad y salud en el trabajo), con
esto se tuvo en cuenta las variables cuantitativas con las preguntas cerradas con opcion
multiple de respuesta, se realizaron graficas de respuestas de los participantes y las tendencias
de respuesta seglin lo preguntado en el instrumento; ya en el caso de las variables cualitativas
se tomd en cuenta las respuestas halladas en las preguntas abiertas que se obtuvieron en la
ultima seccion de este. Es de resaltar que dentro de estas variables cualitativas se pudieron
establecer las falencias de la falta de la realizacion del proceso o de capacitaciones por parte
del personal de los nuevos contratos llegados a la IRE; ademas de eso se percibe la falta de
aplicacion del mejoramiento continuo en la institucion en procesos tan vitales dentro del nivel

de atencion en la que esta se encuentra.

Con las respuestas y el analisis por medio de porcentajes se establecié que cargo del
personal comprometido dentro del proceso tiene mds falencias y que éste debe entrar en
capacitacion directa por parte del banco de tejido, para evitar eventos adversos futuros

después de la aplicacion del instrumento de la encuesta (anexo 1.).

Al analizar el instrumento de la lista de chequeo (anexo 3), se tomd primero los valores

cuantitativos para realizar la respectiva grafica y el porcentaje positivo o negativo de la
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apropiacion de este modelo dentro de la IRE objeto de estudio; de igual manera en las
observaciones resultantes después de la aplicacion, se categorizo por proceso y por el item
evaluado, favoreciendo a la mejora continua del proceso y a su pertinencia en la institucion,

esto se realizod por medio de la adaptacion de un formulario de Google.
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10. Consideraciones y aspectos éticos

La investigacion especificada anteriormente es de caracter mixto (cualitativo-cuantitativo)
y para esto fue vital la intervencion de personal comprometido en el proceso, puesto que fue
voluntaria su participacion; asi mismo las respuestas brindadas dentro de los instrumentos
son detalladas con aspectos importantes para establecer la investigacion, cabe aclarar que

solo se realizd una intervencion.

Lo anterior se establece dentro de la Resolucion 8430 de 1993 del Ministerio de Salud, en
el titulo II, capitulo I y en el articulo 11, por el cual la define como una investigacion sin
riesgo, ya que no se ahondo en temas privados de los participantes, no puso en riesgo su vida,
ni su bienestar fisico ni mental, colocando en conocimiento a los mismos con la intencion de
la investigacion, la metodologia, manejo de resultados y su uso dentro de la misma. Esta
investigacion y su aplicacion de instrumentos se realizaron bajo los principios basicos de la
¢ética soportada en el Informe de Belmont, como es el respeto por los participantes,

beneficencia y justicia.

Esta investigacion permitira fortalecer las mejoras en los procesos del uso de injertos para
fines terapéuticos, apoyando a la mejora de la calidad en la atencion. La informacion
recolectada, previo a la explicacion y firma del consentimiento informado, solo serd para la
investigacion y la postulacion de un proceso a la IRE objetivo de estudio, el investigador se
compromete a mantener consentimientos informados e instrumentos en custodia, para
garantizar la confidencialidad del estudio, cabe resaltar que el instrumento es una prueba

diagnostica de los conocimientos basicos para la adaptacion de un proceso interno.
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Se establecio el consentimiento informado como herramienta fundamental para garantizar
los derechos de los participantes. Durante la investigacion se preservo el derecho de la
propiedad intelectual establecido en el articulo 61 de la Constitucion Politica de Colombia,
ley 599 del 2000, Codigo Penal Colombiano en el titulo VIII, con el entero compromiso en
la no manipulacion de los datos, falsificaciéon de la informacion, apta citaciéon de la

informacion usada dentro de la investigacion y respetando los derechos de autor.
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11. Estructura organizacional del proyecto

Segun lo estipulado por los lineamientos institucionales de investigacion, el trabajo de
investigacion se estructuro desde la Division de Posgrados: Especializacion de Gerencia de
la Calidad en Salud, con el apoyo intrinseco de las diferentes areas para fortalecer de manera

integral a lo desarrollado por la investigadora. Como se representa en la Figura 3.
Figura 3. Estructura organizacional del proyecto
UNIVERSIDAD EI BOSQUE

Division de Posgrados
Especializacion en Gerencia de la calidad en Salud

"Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion de procedi-
mientos quirirgicos en pacientes de una IPS de régimen especial”.

{ l |

Directora ) . Agsesor Enfoque
Sofia Jacome Aseif;ia Vz;la})leﬁ Integrador
Liévano T e Alvaro Amaya
Investigadora
Nayvudy

Gonzilez Sierra

Fuente: Elaborado por la autora. Julio 2020
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12. Cronograma

Las actividades del presente estudio fueron realizadas de acuerdo con siguiente

cronograma. Ver Tabla 5.

Tabla 5. Cronograma de actividades

Etapa

Responsable

Mes

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Semana

1{2]3]4a

1/2]3]4

1/2]3]4

1/ 2] 3] 4

Propuesta de
investigacion

Nayudy
Gonzalez S

1

Definicion de
tema

Definicion de
linea tematica

Nayudy
Gonzalez S

Definicion
enfoque
gerencial

Nayudy
Gonzalez S

Lineamientos
para la
presentacion de
Trabajos de
Grado.
Asesoria
Metodologica
introductiva

Sofia Jacome

Asesoria
Enfoque
Integrador N°1

Alvaro Amaya

Buisqueda de
bibliografia

Nayudy
Gonzalez Sierra

ler avance
Introduccién
Marco
Conceptual
Marco
Institucional
Marco
Normativo

Nayudy
Gonzalez Sierra

Asesoria
N°1

Sofia Jacome L.
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M En Febr M Abril
Etapa Responsable - e1o EDIEro arzo
Semana |1 /2|3|4/1|2 |3 4/1/2|3|4/1]|2)3 4
Definicion
pregunta
problema N
9 Objetivos ayu('i}r . 2
Gonzalez Sierra
(Generales y
especificos)
Justificacion
Planteamiento
del problema
Justificacion
10 o Nayudy 2
Objetivos Gonzilez Sierra
(Generales y
especificos)
Propasito
11 E:Ef:?ﬁm % Nayudy 1
- Gonzalez Sierra
variables
Asesoria i
12 N°3 Sofia Jacome L. 1
Asesoria . .
13 yrariables N°1 Lilian Nuifiez 1
Aspectos
metodologicos
14 _ Nayudy 3
Elaboracién Gonzilez Sierra
instrumentos
Correccion
15 Matriz de Nayudy 1
: Gonzalez Sierra
Variables -
Asesoria - e
16 Variables N°2 Lilian Nufiez 1
Correccion
Matriz de
Variables Nayudy
. a
17 Mfltenales y Gonzalez Sierra 2
métodos
Plan de analisis
Asesoria Apoyo
18 -alidad N°1 Lucero Galeano 1
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Eiopz R mahie Mes  Mayo Junio Julio Agosto
Semana |1§2]|3][4]1[2[3[4]|1]2]|3]4]1]2]3]4
Correccion
19 archivos 1(*;:)'1121)7 Si 1
enfoque calidad nzalez Sietra
20 Asesoria APOYo [ycer0 Galeano 1
Calidad N°1
Correccion
21 archivos Na)’ugl);Z Sy 2
enfoque calidad
7 Entrega final ler Nayut'ly _ 1
semestre Gonzalez Sierra
73 Recoleccién de  Nayudy 5
informacion Gonzalez Sierra
Trabajo de
; Nayudy
24 campo (Lista de i S— 5
chequeo)
Tabulacion de
informacion
Aspectos éticos
Resultados Nayudy
25 5 Si 4
Aspectos Gonzalez Sierra
organizacionales
Presupuesto y
cronograma
Asesoria .
26 NS Sofia Jacome L. 1
Correccion de
forma de la
e investigacion ~ Nayudy 2
Revision de Gonzalez Sierra
resultados
28 inforrzlaso::?gnla Nayndy 3
Gonzalez Sierra
29 Nayndy 3 ]
Resultados Gonzalez Sierra
i ;
- ey Sofia JacomeL. 1
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Etap Responsable
a esponsable
s Semana

32 Discusion Nayudy )
Conclusiones Gonzalez Sierra
Asesoria

33 Enfoque Alvaro Amaya 1
Integrador N°2

34 Asesoria Sofia Jacome L. 1
N7
Presentacion

35 correcciones g:ﬁgliz Sierra 1
finales

36 ﬁigsona Sofia Jacome L. 1

37 Estructuracion ~ Nayudy 1
del articulo Gonzalez Sierra
Asesoria i

38 N°9 Sofia Jacome L. 1
Correcciones y Nayudy

39 entrega ; . 1
del articulo Gonzalez Sierra
Asesoria

40 Npe1g Sofia Jacome L. 1
Entrega anillado

41 final trabajo de Avudy )

Gonzalez Sierra

grado

42 Sust&_ntaci{'m Nayu('jy . .
trabajo de grado Gonzalez Sierra

Agosto
1]2[3]4

Septiembre

1| 2| 3]a

1]2]3]4

Fuente: Elaborado por la autora, Julio 2020
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13. Presupuesto

Gonzalez N.

En la realizacion del presente estudio se destinaron los siguientes recursos econémicos

asumidos por la investigadora. Tabla 6.

Tabla 6. Presupuesto del trabajo de grado

LEFLoee & ‘ Cantidad ‘ Descripcion Valor unitario Valor total
fuente
RECURSOS HUMANOS
Encargada de la realizacion del
Investigadora 1 trabajo de grado, disefio ¥ 3 - hS -
desarrollo de la investigaciéon
. Profesional que orienta los
Asesoria .-
metodologica 1 procesos metodolégicos del $ - b -
trabajo de grado
Asesoria Profesional que orienta las
P 1 estadisticas y tabulaciones de la $ - 3 -
estadistica - - i -
mvestigacion
MATERIALES Y EQUIPOS
Computador 1 Equipo de apoyo para el manejo ¢ 4 56000000 $  1.500.000.00
de la informacion
Resma 1 Utilizado parta la impresion de
encuestas y trabajo de grado $ 9.800.00 $ 9.800,00
> Pispositi\_ro de almacenamiento de g 37.000,00 $ 74.000,00
uUsB informacion
Paquete ofimatico para el
desarrollo de actividades y tareas $ _ $ _
Office 365 Pro 1 de proceso, analisis ¥
presentacion de la informacion de
la investigacion
Dispositivo para impresion de $ 450.000.00 $ 450.000.00
Impresora 1 documentos informaticos . ’ ’ )
Esfero 5 Objeto de escritura utilizado para $ 200,00 s 4.000,00
llenar encuestas
VIATICOS
Transporte Combustible para el transporte de
(Gasolina) 13,00 la investigacion $ 50.000.00 $ 650.000.00
Imprevistos 1 Sucesos inesperados dentrodela ¢ 540 000,00 $  200.000,00
mvestigacion
TOTAL | $ 2.887.800.,00

Fuente: Elaborado por la autora, Julio de 2020
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14. Resultados

Una vez elaborado el trabajo de campo en el mes de julio del 2020, se consolidaron 30
encuestas de profesionales de la salud entre médicos, instrumentadores y auxiliares de
enfermeria, asi como el diligenciamiento de una lista de chequeo para la verificacion del
proceso de injerto cadavérico dentro de la IRE objeto de estudio; con el fin de completar el

tamafio de muestra representativo para tener un indice de confiabilidad.

De las 30 encuestas aplicadas, 5 encuestas fueron anuladas por tachaduras y por la falta de
respuestas de estas, las 25 encuestas restantes equivalen al 100% de lo investigado; las cuales
fueron enumerados para una facil identificacion durante la tabulacion de las preguntas

establecidas en el instrumento.

Teniendo en cuenta los objetivos especificos planteados para la presente investigacion en
cuanto a la caracterizacion del talento humano, documentar el proceso e identificar los
factores de riesgo y evaluando la pertinencia del proceso y la experiencia de los profesionales
que participan en los procedimientos de manipulacion de injertos cadavéricos se identifican

los siguientes resultados:
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14.1. Caracterizacion de los profesionales encuestados durante el mes de Julio de 2020

El comportamiento poblacional respecto a la caracterizacion se enfocod en 5 aspectos
importantes: edad, sexo biologico, ocupacion, afios de experiencia y recepcion de

capacitacion, encontrados desde la pregunta 1 a la pregunta 5 de la encuesta (anexo 1).

Para la variable de la edad de los encuestados se establecieron rangos de 10 afios, partiendo
desde los 20 afios y finalizando con una categoria que agrupa la poblaciéon mas longeva con
mas de 59 afios que hace parte del proceso de manipulacion de injertos cadavéricos en la IRE
objeto de estudio. Luego de la aplicacion del instrumento se hallé predominancia de la
poblacion comprendida entre 20 a 29 afios de edad con una participacion de 8 profesionales
de la salud, seguido del rango de edades comprendido entre 30 a 39 afios con 8 profesionales;
en tercer lugar, se posicion6 el rango comprendido entre 40 a 49 afios con una participacion
de 7 profesionales y de ultimo lugar, el rango de edad comprendido entre 50 y 59 afios con 2
profesionales. En la Grdfica I se relaciona el nimero de profesionales en los diferentes

rangos de edad.

gz Grafica 1. Rango de edad de los encuestados.
=
g 10
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Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 1 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.
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En la categoria de sexo biologico de los participantes, se establecieron dos posibles
variables teniendo en cuenta los profesionales que participan en los procedimientos de
manipulacion de injertos cadavéricos, organizdndose de la siguiente manera, el 76% la
poblacion que predomind en la prestacion del servicio es de sexo femenino con relacion al

40% restante que es masculino.

Dentro de la variable de ocupacion que desempeia dentro de la IRE objeto de estudio, se
establecieron cuatro opciones de participacion de acuerdo a los profesionales que intervienen
en los procedimientos quirdrgicos como: médicos (siete), instrumentadores quirurgicos

(doce), auxiliares de enfermeria (seis).

Luego de la aplicacion del instrumento se obtuvieron los siguientes resultados: los
instrumentadores quirdrgicos (siete) participaron en mayor medida con un porcentaje del
48%, seguido por los medicos (siete) con 28% y finalizando con el 24% de auxiliares de
enfermeria. En la Grdfica 2 se relaciona el porcentaje de la ocupacion de profesionales que

participaron en la encuesta.

Grafica 2. Porcentaje de la ocupacion principal de los participantes.

28,00% 24,00%
= Auxiliar de enfermeria

Instrumentador Quirtrgico

48,00% Medico

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 3 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.
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Para la variable arios de experiencia en la ocupacion principal de los participantes, se
establecieron 4 rangos, partiendo desde 1 afio y finalizando con una categoria que agrupa
aumento de tiempo de experiencia con mas de 10 afos, que hace parte en la realizacion de
procedimientos quirurgicos. Luego de la aplicacion del instrumento se halld6 predominancia
en la experiencia de ocupacion de los participantes comprendida entre 10 o mas afos que
equivale al 44%, seguido el 1-3 afios con un 36%, en un tercer lugar el de 4-7 afios con un
16% y por ultimo de 8-10 afios con un 4%. En la Grdfica 3 se relaciona los diferentes rangos
de experiencia de ocupacion principal de los profesionales que hacen parte en la realizacion

de procedimientos quirurgicos.

Grafica 3. Experiencia de ocupacion principal de los participantes

16,00%
10 o mas afios
4,00% 1-3 aflos
44,00%
4-7 anos
36,00% 8-10 afos

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 4 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Por tultimo, dentro de la categoria de recepcion de capacitacion en manipulacion de
injertos cadavéricos, se establecieron dos variables teniendo en cuenta el profesional
voluntario en la participacion de la encuesta, organizandose de la siguiente manera, el 60%
de los profesionales que predominaron en seleccionar la respuesta No evidencia la poca
oportunidad de espacios para la capacitacion por parte del Banco de Tejido adscrito al IRE
objeto de estudio con relacion al 40% restante de profesionales que seleccionan la respuesta

Si referente a que han recibido capacitacion.
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14.2. Conocimiento basico de injertos

En cuanto al proceso de documentacion de manipulacion de injertos cadavéricos previos
al procedimiento, se realizd una serie de preguntas con multiples respuestas y adaptacion de
casos de hechos que pueden suceder dentro de la IRE objeto de estudio, encontrados desde
la pregunta 6 a la pregunta 11 de la encuesta (anexo 1); con el fin de establecer los
conocimientos de los profesionales participes en los procedimientos quirargicos. A
continuacion se muestran los resultados obtenidos, los cuales permitieron identificar las
dudas, inquietudes y demads situaciones presentadas en la manipulacion de injertos

cadavéricos.

Iniciando con las preguntas de multiples respuestas, en la pregunta numero 6 de la
encuesta se plante6 la pregunta de conocimiento del concepto ;Qué es manipulacion? por lo
que se evidencio predominancia del 80% en la seleccion de la respuesta de letra a.) “es el
manejo que se le da a algun objeto, seguido de la opcion b.) “Proceso de transformacion de
un proceso especifico” con el 4% y por Ultimo la opcidon d.) “Accion de manejar algo
susceptible que requiera el acto manual” con el 16%. La representacion porcentual de los

anteriores resultados se puede visualizar en la Grdfica 4.

Grafica 4. Conocimiento del concepto de manipulacion

16,00% = a. Es el manejo que se le da algun objeto especifico

0 ., .
4,00% b. Proceso de transformacion de un proceso especifico

d. Accion de manejar algo susceptible que requiera el
acto manual

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 6 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.
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En la pregunta 7 de la encuesta se planted la pregunta de conocimiento del concepto ;Qué
es injerto?, por lo que se evidencié predominancia del 76% en la seleccion de la respuesta de
letra a.) “Es la porcion de un tejido vivo o no para fines terapéuticos o el reemplazo de un
tejido daniado” con 76% permitiendo establecer que la definiciébn es clara para los
participantes y que permite evidenciar la necesidad de capacitaciones recurrentes, seguido de
la opcion c.) Es el conjunto de tejido que se retira para fines terapéuticos” con el 16% y por
ultimo la opcidn d.) Es la porcion de tejido cadavérico para cirugias de reposicion osea”
con el 8%. La representacion porcentual de los anteriores resultados se puede visualizar en

la Grdfica 5.

Griafica 5. Conocimiento del concepto de injerto

8,00% = a. Es la porcién de un tejido vivo o no para fines
16,00% ' terapeuticos o el reemplazo de un tejido danado

= c. Es el conjunto de tejido que se retiran para fines
terapeuticos

d. Es la porcion de tejido cadavérico para cirugias de
reposicion osea

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 7 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para la pregunta 8§ de la encuesta se plante6 la pregunta de conocimiento del concepto ;Qué
tipos de injertos existen actualmente?, por lo que se evidenci6 predominancia del 48% en la
seleccion de la respuesta de letra b.) “osteo-muscular, piel, corneal.”, seguido de la opcion
d.) “condral, sangre, piel, muscular” con el 28%, luego la opcion c.) “piel, corneal, dseo,

pancredtico” con el 20% y por ultimo la opcidon a) “muscular, articular, pancredtico,
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hepatico”. La representacion porcentual de los anteriores resultados se puede visualizar en

la Grafica 6.

Grafica 6. Conocimientos sobre el tipo de injertos

4,00% . . .
28,00% a. Muscular, articular, pancreatico, hepatico
b. Osteo-muscular, piel, corneal.
48,00% c. Piel, corneal, 6seo, pancreatico.
20,00% d. Condral, sangre, piel, muscular.

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 8 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para establecer un mejor estudio, se adoptaron casos de la vida cotidiana, los cuales se
exponen desde la pregunta 9 hasta la pregunta 11 de la encuesta (anexo 1.), cabe resaltar que
se dio opcidn de respuesta abierta. Es por ello, que se realizdé un muestreo de las respuestas

dadas por los participantes.

En la pregunta 9 de la encuesta se plante6 un caso de desecho del injerto cadavérico por
descuido en una sala de cirugia, seguido de esto, se establecen multiples preguntas, como lo
es en la pregunta 9(a) ;Qué fallas se perciben en el proceso?, por lo que se evidencio
predominancia del 32% en responder falta de atencion del instrumentador quirtrgico,
seguido la respuesta descuido del injerto con 16%, luego fallas en la comunicaciéon con 12%,
seguido con fallas de cadena de manejo con 12%, seguido con la respuesta de omision de la
realizacion de la lista de chequeo con 12% y por ultimo 8% en otras opciones, entre los que

se evidenciaron respuestas como pérdida de vista del injerto o el desecho del injerto por parte
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del personal. La representacion porcentual de los anteriores resultados se puede visualizar en

la Grafica 7.

Grafica 7. Respuestas resultantes de la pregunta 9(a) fallas que se perciben en el

proceso.
8,00% 16,00% = Descuido del injerto
12,00% Fallas en la cadena de manejo
12,00% Fallas en la comunicacion
8,00% » Falta de atencion del instrumentador quirurgico
32,00% 12,00% = No aplicacion de protocolo de transporte o traslado

= Omision de realizacion de lista de chequeo

= Otros

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 9 (a) de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para la pregunta 9 de la encuesta se plante6 un caso de desecho del injerto cadavérico por
descuido en una sala de cirugia, seguido de esto, la pregunta 9(b) Considera usted fue
correcto lo realizado por el instrumentador quirurgico? por lo que se evidenciod
predominancia del 40% en responder No, seguido de la respuesta irresponsabilidad del
instrumentador quirurgico con el 28%, luego la respuesta de otros como no informacion con
el equipo quirurgico, el auxiliar no estuvo pendiente durante el traslado con un 20% y por
ultimo fallas en verificacion con 12% . La representacion porcentual de los anteriores

resultados se puede visualizar en la Grdfica 8.

Grafica 8. Respuestas resultantes de la pregunta 9 (b) ;fue correcto lo realizado por el
instrumentador quirurgico?
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= Otros

12,00% 20,00%

= No

Irresponsabilidad de instrumentador
quirurgico
Fallas en verificacion

28,00%

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 9 (b) de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

En la pregunta 10 de la encuesta se plante6 un caso de la falta de aclarar en orden médica
y al paciente tipo de injerto cadavérico para procedimiento quirargico, seguido de esto, se
establecen multiples preguntas, como lo es en la pregunta /0(a) ;Considera usted que la
atencion por parte del personal fue pertinente? por lo que se evidencié predominancia del
72% respondiendo poca especificacion del especialista, seguido de la respuesta mala
atencion con 16% y por ultimo la respuesta fue No con 12%. La representacion porcentual

de los anteriores resultados se puede visualizar en la Grdfica 9.

Grafico 9. Respuestas resultantes de la pregunta 10(a) ;la atencion por parte del personal
fue pertinente?

12,00%

16,00% ‘

= Poca especificacion
del especialista

= Mala atencion

Otros

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 10 (a) de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para la pregunta 10 de la encuesta se planted un caso de la falta de aclarar en orden médica

y al paciente tipo de injerto cadavérico para procedimiento quirurgico, seguido de esto, la
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pregunta 10(b) Siendo usted del personal de programacion, ;Qué solucion le daria al
paciente, sin tener que ralentizar el proceso? por lo que se evidencié predominancia del 88%
respondiendo realizar comunicacion directa con el especialista, seguido de la respuesta
solucion intra-quirurgica con el 8% y por ultimo la respuesta e/ paciente busque propiamente
la solucion con el 4%. La representacion porcentual de los anteriores resultados se puede

visualizar en la Grdfica 10.

Grafica 10. Respuestas resultantes de la pregunta 10(b) solucion que le daria al paciente

8,00%

= Comunicacion directa con el

o,
4,00% especialista

Paciente buscar solucion

Solucioén intraquirurgica

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 10 (b) de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

En la pregunta 11 de la encuesta se planted un caso de falta de verificacion del estado del
injerto cadavérico para procedimiento quirtirgico, seguido de esto, se establecen multiples
preguntas, como lo es en la pregunta 11(a) ;Cree usted que el acto del auxiliar fue correcto?
JPor qué? por lo que se evidencid predominancia del 64% respondiendo incorrecta accion
del auxiliar de enfermeria, seguido de la respuesta correcta accion del auxiliar de enfermeria
con el 28% y por ultimo con respuestas otros como falla en la manipulacion y no verificacion
de stickers con un 8%. La representacion porcentual de los anteriores resultados se puede

visualizar en la Grafica 11.

Grafica 11. Respuestas resultantes de la pregunta 11(a) acto del auxiliar de la verificacion
del injerto.
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8,00%
= Correcta accion del auxiliar de
28,00% enfermeria 5 B
= Incorrecta accion del auxiliar de
enfermeria
Otros

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 11 (a) de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para la pregunta 11 de la encuesta se plante6 un caso de falta de verificacion del estado del
injerto cadavérico para procedimiento quirtrgico, seguido de esto, la pregunta 11(b) ;Para
usted como se llevaria el proceso de recepcion del injerto en el banco de tejido? por lo que
se evidencié predominancia del 68% respondiendo verificacion de documentos, seguido de
la respuesta proceso ideal con el 20% y por ultimo aplicacion de protocolos con el 12%. La

representacion porcentual de los anteriores resultados se puede visualizar en la Grafica 12.

Grafico 12. Respuestas resultantes de la pregunta 11 (b) como se llevaria el proceso de
recepcion del injerto en el banco de tejido

12,00%
= Aplicacion de protocolos

20,00% = Proceso ideal

68,00% Verificacion de documentacion

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 11 (b) de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

14.3. Componente de seguridad y Salud en el Trabajo
Con respecto al proceso de identificacion de los factores de riesgo por la manipulacion de

injertos cadavéricos previos a la realizacion del procedimiento quirurgico. Se hizo necesario
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evaluar los conocimientos que poseen los profesionales de la salud, para ello se plantearon
preguntas con multiple respuesta desde la pregunta 12 a la pregunta 15 de la encuesta (anexo
1); con el fin de conocer la perspectiva de los participantes en cuanto a qué son los factores
de riesgo en un proceso de manipulacion de injertos cadavéricos. Por lo que en esta seccion
se evaluaron los conocimientos basicos sobre los riesgos y peligros en la salud del trabajador
de este sector, con esto se dieron dos preguntas con opcion multiple de respuesta y dos con
respuesta abierta. En la pregunta 12 de la encuesta se plante6 la pregunta de conocimiento
¢/ Qué es factor de riesgo? por lo que se evidencid predominancia del 92% en la seleccion de
la respuesta de letra c.) “situacion que aumenta las probabilidades de una persona de
contraer una enfermedad u otros problemas de salud”, seguido de la opcion b.) “situacion
disminuye las probabilidades de una persona de contraer una enfermedad y otro problema
de salud” con el 4% y por ultimo la opcion d.) “dario que se pudo evitar” con el 4%. La

representacion porcentual de los anteriores resultados se puede visualizar en la Grdfica 13.

Grafica 13. Significado de factor de riesgo

4,00% 4,00%
= b. Situacion disminuye las probabilidades de una persona de
’ contraer una enfermedad y otro problema de salud

c. Situacion que aumenta las probabilidades de una persona de
92,00% contraer una enfermedad u otro problema de salud

d. Dafio que se pudo evitar

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 12 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para la pregunta 13 de la encuesta se plante6 la pregunta de conocimiento ;Qué es un
accidente de riesgo biologico?, por lo que se evidencido predominancia del 96% en la

seleccion de la respuesta de letra c.) Accidente causado por el contacto de fluidos corporales
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2999

o agentes biologicos similares””, seguido de la opcion d.) “dario causado por agentes
bioldgicos y una buena manipulacion de estos” con el 4%. La representacion porcentual de

los anteriores resultados se puede visualizar en la Grdfica 14.
Grifica 14. Concepto de accidente de riesgo biologico

4,00%
= ¢. Accidente causado por el contacto de fluidos
‘ corporales o agentes biologico similares

= d. Dafio causado por agentes biologicos y buena
manipulacion de estos.

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 13 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

En la pregunta 14 de la encuesta se planted la pregunta de conocimiento ;Qué accidentes
de riesgo biologico se puede presentar por la mala manipulacion de injertos?, por lo que se
evidencio predominancia del 44% en la seleccion de la respuesta salpicaduras, contacto
con fluidos y transmision de enfermedades, seguido de la respuesta cortes y pinchazos con el
20%, luego la respuesta otros entre los cuales se evidenciaron respuestas como futuros darnos
a la salud, infecciones del paciente que manipula, y mala cadena de conservacion con el
20% y por ultimo la respuesta salpicadura y corte con el 16%. La representacion porcentual

de los anteriores resultados se puede visualizar en la Grdfica 15.

Grafica 15. Tipos de accidente de riesgo biologico por mala manipulacion de injertos
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= Cortes y pinchazos

20,00%
’ = Otros
44,009 Salpicadura y corte

20,00% . . ..
Salpicaduras, contacto con fluidos y transmision

de enfermedades

16,00%

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 14 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

Para la pregunta 15 de la encuesta se planteé la pregunta de conocimiento ;Qué
complicaciones se pueden presentar en los procedimientos quirurgicos con el uso de
injertos?, por lo que se evidencié predominancia del 76% en la seleccion de la respuesta
rechazo e infeccion, seguido de la respuesta mala manipulacion con el 20%, y por ultimo la
respuesta y otros que equivale a la cantidad insuficiente de injerto con el 4%. La

representacion porcentual de los anteriores resultados se puede visualizar en la Grdfica 16.

Grafica 16. Complicaciones que se puede presentar en los procedimientos quirurgicos
con el uso de injertos

20,00%

‘ = Mala manipulacion
i 4,00%

= Otros
76,00% Rechazo e infeccion

Fuente: Elaboracion propia a partir de los resultados de la pregunta 14 de la encuesta
realizada en Julio del 2020.

14.4 Verificacion del proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la

realizacion de los procedimientos quirurgicos de la IRE objeto de estudio.
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Una vez identificado los resultados obtenidos en la encuesta realizada en la IRE objeto de
estudio en cuanto a la caracterizacion del talento humano, documentar el proceso e identificar
los factores de riesgo asociados al proceso de manipulacion de injertos cadavéricos en
procedimientos quirurgicos; se procede a la aplicacién de una lista de chequeo (anexo 3)
elaborada en un formulario de Google por la crisis sanitaria actual de COVID-19, con la que
se pretendi6 documentar dicho proceso desde los atributos de calidad; para ello se establecio
treinta items divididos en cinco secciones clasificatorias: solicitud del injerto, capacidad
organizacional, distribucidon, transporte y manipulacion. Cada item se evaludé por medio de
uno de los tipos de escalas de medicion en investigacion, como lo es la escala de Likert con

las opciones de respuesta cumple, no cumple y no aplica.

Para la seccion de solicitud de injerto, se evaluaron los items del 1 al 5 en la lista de
chequeo (anexo 3), teniendo en cuenta el tradmite administrativo y logistico que se debe
realizar para la obtencion del injerto cadavérico; partiendo en el item 1 con la elaboracién
mediante documento escrito la solicitud del injerto cadavérico por parte del especialista,
posteriormente en el item 2 el paciente aprueba la realizacion del procedimiento, luego en el
item 3 la solicitud del injerto por parte del funcionario de programacion quirurgica ante el
banco de tejido, seguido en el item 5 la coordinacion del funcionario que recogera el injerto
cadavérico en el banco de tejido; se evidencia que los profesionales que intervienen en la
solicitud del injerto de la IRE objeto de estudio cumplen el 100% y por ultimo en el item 4
de la coordinaciéon de la logistica del trasporte del injerto cumple con el 80%. La

representacion porcentual de lo mencionado se puede visualizar en la Grdfica 17.
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Grafica 17. Seccion de solicitud de injertos.
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Fuente: Elaboracion propia, con base en lo recolectado en la lista de chequeo, apoyado
por la App Formulario de Google realizada en Julio del 2020.

En la seccion de capacidad organizacional se evaluaron los items del 6 al 10 en la lista
de chequeo (anexo 3), teniendo en cuenta el potencial de la IRE objeto de estudio, partiendo
en el item 6 con el soporte documental para el proceso de manipulacion de injertos, seguido
del item 7 capacitacion y entrenamiento del equipo de salud, luego el item 8 con la asignacion
de responsabilidades; por lo que se evidencia que se cumple al 100%, en comparacion con el
item 9 de la realizacion del monitoreo o evaluacion de calidad del proceso no cumple,
mientras el item 10 referente a la generacion de indicadores de gestion relacionados al
proceso no aplica. La representacion porcentual de lo mencionado se puede visualizar en la

Grdfica 18.
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Grafica 18. Seccion de capacidad organizacional.
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Fuente: Elaboracion propia, con base en lo recolectado en la lista de chequeo, apoyado
por la App Formulario de Google realizada en Julio del 2020.

En la seccion de distribucion se evaluaron los items del 11 al 16 en la lista de chequeo
(anexo 3), teniendo en cuenta las recomendaciones establecidas por la normativa colombiana
y el banco de tejido, partiendo en el item 11 con las politicas de manejo establecidas por el
banco de tejido, luego el item 12 se cuenta con los registros para la distribucion, seguido del
item 13 de la garantia y preservacion del tejido durante la distribucion por parte del banco de
tejido, luego el item 14 refiere a que tanto el banco de tejido como la IRE objeto de estudio
tienen definido el proceso de distribucion y transporte, luego el item 15 del registro de cada
uno delos momentos en el transporte del injerto y por Gltimo el item 16 referente a las actas
de entrega, incineracion o distribucion del tejido; por lo que se evidencia que la IRE objeto
de estudio cumple al 100% con lo visto por la normativa colombiana, ademas que el Banco
de tejido define las politicas de manejo, aplicados por la IRE objeto de estudio. La

representacion porcentual de lo mencionado se puede visualizar en la Grdfica 19.
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Grafica 19. Parametros de distribucion del injerto.
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Fuente: Elaboracion propia, con base en lo recolectado en la lista de chequeo, apoyado
por la App Formulario de Google realizada en Julio del 2020.

En la seccion de transporte se evaluaron los items del 17 al 24 en la lista de chequeo
(anexo 3), teniendo en cuenta las recomendaciones establecidas por el banco de tejido,
partiendo en el item 17 de la verificacion de los envases que contienen el tejido no cumple
con lo mencionado, puesto que el injerto cadavérico se recibe conservado en cadena de frio
(hielo seco) en una nevera de icopor y sellado, lo que no permite verificar el contenido interno
de la nevera; luego el item 18 de las condiciones del transporte, seguido del item 19 del
transporte apropiado, luego el item 20 referente a que el transporte no constituye riesgo de
contaminacion para el tejido cadavérico, seguido del item 22 del control de cadena de frio
durante el transporte del tejido y por tltimo el item 24 del cumplimiento de las condiciones
de bioseguridad recomendadas por el banco de tejido; por lo que se evidencia que la IRE
objeto de estudio cumple al 100% con lo visto en lo concerniente al transporte a diferencia

del item 23 referente a la revision periddica del transporte especifico para los tejidos no
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aplica, puesto que no se cuenta con un unico transporte de traslado del injerto. La

representacion porcentual de lo mencionado se puede visualizar en la Grdfica 20.

Grifica 20. Condiciones de transporte del injerto.
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Fuente: Elaboracion propia, con base en lo recolectado en la lista de chequeo, apoyado
por la App Formulario de Google realizada en Julio del 2020.

En la Gltima seccidon de manipulacion de injertos se evaluaron los items del 25 al 30 en la
lista de chequeo (anexo 3), teniendo en cuenta la normativa vigente en Colombia; iniciando
con el item 25 referente a la aplicacion de las instrucciones correspondientes por parte del
banco de tejido en la manipulacion del injerto, seguido del item 26 del registro soportado
con los documentos correspondientes del manejo del injerto, luego el item 27 del
entrenamiento de la manipulacion del injerto, seguido del item 28 el personal comprometido
conoce de las instrucciones del almacenamiento, luego el item 29 de que IRE es informada
por parte del banco de tejido de la manipulacion del injerto y por ultimo el item 30 el de
garantizar los insumos necesarios para la descontaminacion y eliminacion del material donde

contiene el injerto; por lo que se evidencia que la IRE objeto de estudio cumple al 100% con
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lo visto en lo concerniente a la manipulacion del injerto. La representacion porcentual de lo

mencionado se puede visualizar en la Grdfica 21.

Grafica 21. Manipulacion de injertos en la IRE.
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Fuente: Elaboracion propia, con base en lo recolectado en la lista de chequeo, apoyado
por la App Formulario de Google realizada en Julio del 2020.
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15. Discusion

La donacion de d6rganos y su recepcion son procesos de gran prevalencia para fines
terapéuticos, lo que hace necesario la implementacion de actividades y protocolos para la
realizacion de injertos cadavéricos en las instituciones hospitalarias, ya que estas facilitan la
agilidad y una mejor atencion a los pacientes, enfocados en el cumplimiento de los atributos
de la calidad. Es por ello, que de manera detallada se busca relacionar la adherencia de los
procesos de solicitud, distribucidn, transporte y manipulacion de injertos cadavéricos entre
el Banco de Tejidos y la IRE objeto de estudio y los atributos de la calidad que se identifiquen
en la estructuracion de este proceso que se implementard dentro de la institucién apoyando

el fortalecimiento de la creacion de un programa interno.

Un proceso, para el presente estudio, se asume como el conjunto de actividades
planificadas que implican la participacion de un nimero de personas y de recursos materiales
coordinados para conseguir un objetivo previamente identificado (An6nimo, 1998). Es bajo
este concepto que se estructura en proceso sobre el manejo de los injertos cadavéricos, y cuya
adherencia facilita la ejecucion de actividades de manera ordenada y respetando uno a uno
los pasos establecidos por el flujograma que se halle en la institucion hospitalaria, asegurando

un desarrollo 6ptimo con altos niveles de calidad.

El disefiar un proceso de manipulacion de injertos cadavéricos, previos a la realizacion de
procedimientos quirdrgicos, permitird mantener un programa de trasplantes de tejidos activos
en la IRE y fortalecer la atencion prestada, enfocada en el estudio de casos especificos que
han sido sometidos a procedimientos quirargicos con el uso de estos injertos; asi mismo,

permitira identificar posibles eventos o riesgos que sucedan dentro de dichos procedimientos.
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Es importante resaltar que la institucion, en aras de la mejora continua, pretende generar un
estudio integral de los pacientes, facilitando el conocimiento de los que fueron sometidos a
estos procedimientos, y detectando si llegan a tener un rechazo o algun tipo de dafio o riesgo

a su bienestar fisico.

La IRE objeto de estudio, junto con el banco de tejido, busca que el personal que participa
en el proceso de manipulacion de injertos cadavéricos para procedimientos quirirgicos, tenga
una capacitacion integral, enfocada a la seguridad del paciente y a la atencidon de calidad,
prevaleciendo los atributos como la seguridad, la pertinencia y la accesibilidad. Estos
atributos en ocasiones no se cumplen por el simple hecho de que se omiten pasos en el
servicio o no se tiene una respuesta oportuna a lo que el paciente necesita, puesto que él es
el eje fundamental de la atencion en salud y al ser integrado con la calidad, el servicio tendra

gran satisfaccion y las complicaciones seran llevadas a cero.

En efecto, para la obtencion de informacion que permitiera obtener elementos para la
creacion del proceso, se realiza un instrumento como la encuesta, para los profesionales de
la IRE objeto de estudio, evidenciando que el 40% del personal encuestado se encuentra
capacitado en el manejo de injertos cadavéricos dentro de la institucion, mientras el 60% no
tiene capacitacion, en razon a que son personal nuevo que no ha tenido la oportunidad de
recibir el entrenamiento por parte del banco de tejido o por el contrario que no hay una
periodicidad en estas; lo que implica una falla en el proceso que si no se corrige a tiempo

podria acarrear problemas y deficiencia en la implementacion del mismo.

Dentro de la encuesta realizada en la IRE, se evalu6 al personal con preguntas abiertas

sobre conocimientos basicos relacionados con los tejidos, donde se logré establecer que el
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80% de los encuestados define el concepto de manipulacion, el 76% describe el concepto de
injerto, el 48% de los encuestados define como tejidos que més referencian en la IRE el
tejido osteo-muscular, piel y corneal. Con estos resultados se logra evidenciar que el personal
conoce sobre el tema, pero falta retroalimentar sobre el mismo, para fortalecer sus
conocimientos en el proceso y atender oportunamente a los pacientes, ya que los funcionarios
de la IRE son los que estan estrechamente activos en la atencion del paciente y son ellos los

que atienden cualquier inquietud que tengan sobre el procedimiento.

Por otro lado, se investigd en el tema de los accidentes de riesgos bioldgicos que son
recurrentes en la realizacion de la implantacion del injerto cadavérico en procedimientos
quirtrgicos, puesto que, si la manipulacion del tejido no es correcta, puede acarrear
complicaciones tanto para el personal como para el paciente. El personal de la salud al no
tener el conocimiento y entrenamiento de dispositivos o de fluidos corporales se arriesga a
tener accidentes de riesgo bioldgico. Es por ello, que se busca con la creacion del proceso,
facilitar y establecer puntos especificos en el manejo de los tejidos, al ser transportado y
usados quirurgicamente. Para ello, es vital que el personal conozca y establezca sus
responsabilidades y sus funciones dentro del proceso, lo que coadyuva a prevalecer la

seguridad del paciente.

Es importante mencionar que la IRE objeto de estudio cumple satisfactoriamente con los
criterios establecidos (solicitud, distribucion, transporte y manipulacion), siendo evaluado
mediante la lista de chequeo. Sin embargo, es necesario establecer la relacion entre los

procesos llevados a cabo por la institucion, con los aspectos tedrico-practicos de esta
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investigacion, con el fin de brindar un soporte a la institucion, que apoye los procesos de

auditoria médica, y de esta manera la IRE mejoraria sus procesos de calidad y bienestar.

La calidad es un eje fundamental para llevar el mejoramiento continuo dentro y alrededor
de la institucion; por esto, se profundiz6 en los atributos de calidad para lograr paso a paso
mejores resultados. Es asi, como se distingui6 que los atributos como la seguridad,
legitimidad y pertinencia que son fundamentales para que la lista de chequeo de la IRE resulte
ser un complemento apropiado en la proyeccion y creacion de un programa de trasplante, y
asi ser pioneros en el pais, en la adaptacion de un proceso de manipulacién de injertos

cadavéricos.

A pesar de que actualmente el mundo esté atravesando por la emergencia sanitaria
ocasionada por el virus COVID-19, el apoyo de educacion continuada para la aplicacion de
capacitaciones al personal, resulta dificil por el aforo exigido por el Ministerio de Salud y
Proteccion Social, por lo que la IRE y el Banco de Tejido se encuentran en la busqueda de
escenarios virtuales de capacitacion para el personal, con el fin de ampliar los conocimientos

y experiencia en los procesos de manipulacion de injertos cadavéricos.

En la presente investigacion se pudo evidenciar la necesidad de fortalecer, por medio de
los atributos de la calidad en salud, los procesos de accesibilidad que los usuarios poseen en
los servicios de salud; asi mismo, la oportunidad de obtencion de servicios y la seguridad
como conjunto de elementos que permiten minimizar el riesgo de sufrir un evento adverso.
De esta manera se “garantiza la pertinencia y el grado en que cada uno de los pacientes
obtiene los servicios de acuerdo con la evidencia cientifica y continuidad en el grado en el

que los usuarios reciben las intervenciones requeridas” (Londofio. J, 2002, art 6).
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En relacion con el procedimiento de manipulacion de injertos cadavéricos, en la IRE objeto
de estudio no se cuenta con un documento especifico que haga mencion del proceso
documentado de manipulacion de injertos cadavéricos en procedimientos quirargicos. La
institucion en procesos autonomos internos cuenta con una auditoria que hace seguimiento a
los pacientes que han recibido trasplantes de injertos. Actualmente, no se han presentado
dificultades en la institucion con dicho proceso, por lo que es relevante dejar a la institucion
el documento que permita fortalecer los procedimientos de acuerdo con los atributos de

calidad.

La propuesta del proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion
de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IRE aportara a la institucion los
procedimientos previos que se deben tener en cuenta en el momento en que el médico
especialista hace la solicitud del injerto. Surge la necesidad de proponer a la alta gerencia de
la IRE recomendaciones que le permitan fortalecer el proceso de manipulacion de injertos
cadavéricos, ya que se requiere la documentacion necesaria que dé continuidad y que
garantice la eficacia del método adoptado por la institucion y los profesionales que participan

en dichos procedimientos.

Finalmente, es importante destacar que la presente investigacion se desarrolla en una
institucion con caracteristicas de alto nivel en la atencion de calidad y realizacion de
procedimientos quirurgicos haciendo uso de injertos cadavéricos. A su vez, cuenta con
procesos documentados, auditorias médicas que permiten abrir nuevas investigaciones y

estudios que contribuyan a la mejora continua de la institucion.
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16. Conclusiones y recomendaciones

Los procedimientos quirargicos con el uso de injertos cadavéricos se han convertido en
una necesidad vital para para el tratamiento de patologias donde los tejidos como la piel,
cornea y tejidos osteo-condrales son los protagonistas. Por eso, dentro de las instituciones
hospitalarias se busca implementar procesos o protocolos para el trato de estos pacientes

enfocados en la atencion de calidad.

Aunque cada una de las instituciones cuente con procesos internos, los resultados de la
presente investigacion permiten identificar la importancia de conocer los diferentes
profesionales que participan en la manipulacion de injertos cadavéricos, ademas, la
influencia de los afos de experiencia y la calidad de los servicios brindados por la IRE objeto

de estudio.

Asi mismo, se identifica la importancia de propiciar escenarios virtuales y presénciales de
formacion y actualizacion a los profesionales de la salud con el fin de favorecer la calidad en

el servicio y la pertinencia de los procesos aplicados.

A continuacion, se detallan las conclusiones del estudio y recomendaciones para disefiar
el proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos

quirtrgicos en pacientes de una IPS de régimen especial objeto de estudio.
16.1. Conclusiones:

Se encontré que la IRE objeto de estudio dirige de forma auténoma los procesos de
manipulacion de injertos cadavéricos, pese a que los profesionales de la IRE trabajan en

conjunto con los bancos de tejidos, puesto que ellos brindan las recomendaciones en cuanto
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a la cadena de custodia de los tejidos, favoreciendo la calidad del injerto y minimizando los

factores de riesgo en su manipulacion.

El proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion de
procedimientos quirdrgicos en pacientes de una IPS de régimen especial se logré mediante
la identificacion de elementos de manejo conceptual, reconocimiento de la experiencia de los
profesionales involucrados en el proceso y la revision de una hoja de ruta a través de la lista
de chequeo estandarizada, que permiti6 identificar los aspectos a tener en cuenta y a proponer

en la ejecucion del proceso.

Dentro de la caracterizacion del personal, se enfocaron cinco aspectos importantes: edad,
sexo bioldgico, ocupacion, afios de experiencia y recepcion de capacitacion. Con la finalidad
de obtener la informacioén necesaria que respondiera a tales propdsitos, fue necesaria la
aplicacion de un instrumento de recopilacion de informacion tipo encuesta, el cual estaba
dirigido a los profesionales de la salud encargados de los procesos de orientacion socio
ocupacional en cuanto al proceso de manipulacidon de injertos cadavéricos que hicieron parte
de la muestra de esta investigacion. Del total de los profesionales de la salud que
suministraron informacion a través de esta encuesta, se encontré como primer aspecto que el
80% de la edad oscila entre los 20 y 40 afios, de los cuales 76% corresponde al sexo femenino
y el 24% al sexo masculino. En cuanto a los afios de experiencia en la ocupacion principal,
se hallé predominancia del 44% de los participantes que tienen experiencia entre 10 o mas
afnos. Por ultimo, en la categoria de recepcion de capacitacion en manipulacion de injertos

cadavéricos, se establecio que el 60% No han realizado capacitaciones, lo que evidencia la
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poca oportunidad de espacios para la capacitacion por parte del Banco de Tejido adscrito al

IRE objeto de estudio.

En cuanto al proceso de documentacion de manipulacion de injertos cadavéricos previos
al procedimiento, se realizo la aplicacion de un instrumento de recopilacion de informacion
tipo encuesta, de preguntas con multiples respuestas y adaptacion de casos de hechos que
pueden suceder dentro de la IRE objeto de estudio, con el fin de establecer los conocimientos
de los profesionales participes en los procedimientos quirdrgicos. Del total de los
profesionales de la salud que suministraron informacion a través de esta encuesta, se encontrd
como primer aspecto que el 76% tiene un conocimiento claro sobre que es un injerto y su
clasificacion, el 32% de los instrumentadores quirdrgicos descuida el injerto durante el
procedimiento. El 16% mostr6 dificultades en los procesos de comunicacion. El 12 % omite
las listas de chequeo. Un 8% no tiene en cuenta el protocolo para el transporte o traslado y el
8% reporta situaciones como la pérdida de vista del injerto o el desecho de los injertos por

parte del personal responsable de su manipulacion.

Asimismo, se evidencid que es de vital importancia conocer e identificar qué es un injerto,
como y en qué momento se manipula, ya que esto favorece la calidad y veracidad de los
procesos implementados por la IRE; ademés se evidencid que los profesionales reconocen
los diferentes factores de riesgo y coémo reducirlos al momento de solicitar el injerto al banco

de tejido.

La necesidad de documentar el proceso de manipulacion dentro de la IRE facilitara que las
secuencias de actividades se lleven sin complicaciones en bienestar del paciente que esta

sometido al procedimiento quirargico.
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Como resultado de esta investigacion la IPS objeto de estudio cuenta con un diagnostico
documentado y con analisis estadistico del procedimiento que desarrolla actualmente con la
manipulacion de injertos cadavéricos y con un plan de accidon para mejorar los hallazgos

encontrados.

Es importante resaltar la necesidad de generar un plan de formacion para los profesionales
que intervienen en los procesos quirargicos de implantes en la IPS, con el apoyo del Banco
de tejido u otras instituciones nacionales e internacionales que apoyen estos procesos de

formacion continua.

Con los resultados obtenidos en la investigacion se genera la propuesta para la alta gerencia
de la IRE, que tiene como objetivo implementar el proceso de manipulacion de injertos
cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IRE,
donde se contemplan tres fases: aspectos conceptuales, proceso y biovigilancia, e
indicadores y hoja de verificacion, con el fin de reducir riesgos para el manejo de la cadena
de custodia que desde los atributos de calidad contribuyen al mejoramiento de la atencion en

salud, en los pacientes que requieren este tipo de procedimientos.

16.2 Recomendaciones a partir del proceso de investigacion

Se reconoce que los bancos de tejidos tienen un papel protagdnico dentro de la atencion y
¢éstos deben estar prestos a la mejora continua de las actividades en las que ellos se involucran
(distribucion y transporte), acciones que deben ser frecuentemente evaluadas por parte de

entes territoriales encargados de supervisar dichas labores.

Se recomienda plantear un flujograma y organigrama interno para asi tener un orden mas

especifico de las actividades, lo que permitiria evitar eventos adversos que pueden ser
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contraproducentes en la realizacién de procedimientos quirurgicos dentro de la IRE objeto
de estudio, cenidos al decreto 2493 del 2004 en relacion con los componentes anatomicos y

los procedimientos de trasplante o implante de los mismos en seres humanos.

La existencia de un proceso de manipulacion de injertos cadavéricos dentro de la
institucion debe iniciar con evaluar o estudiar los casos de pacientes que fueron tratados con

estos tejidos y de la misma manera evaluar posibles complicaciones que se presenten.

Se Recomienda conformar un equipo interdisciplinario con profesionales de la salud,
incluyendo instrumentadores quirurgicos y auxiliares de enfermeria, capacitados y
entrenados en el manejo de trasplante de tejidos para asi darle un enfoque al proceso, puesto
que es una latente necesidad para la mejora y la puntualizacion del manejo de los tejidos en
los procedimientos quirtrgicos; permitiendo asi la disminucion de factores de riesgo como
el descuido del injerto durante el procedimiento, dificultades en los procesos de

comunicacion, omision de listas de chequeo.

Se recomienda generar, disefiar y coordinar junto con el Banco de Tejido contratado por
la IRE objeto de estudio un plan de educacion continuada, orientado a la capacitacion en el
manejo estricto de tejidos, conocimientos generales y especificos de estos, asi como en
seguridad y salud en el trabajo, ya que al ser trabajadores de la salud y al manipular tejidos
cadavéricos o autdlogos de los pacientes, podrian presentarse complicaciones, incluidas
aquellas derivadas de una alta exposicion a fluidos donde se conservan los tejidos y del

paciente.
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Se recomienda la implementacion de indicadores de seguimiento y evaluacion asociados
al proceso de manejo de injertos cadavéricos, para ser compartidos con la alta gerencia de la

Institucion.

Se sugiere la incorporacion de indicadores propuestos ya que son sensibles y especificos

para encontrar coyuntura en la en la atencion del servicio.

Se recomienda la implementacion de una lista de chequeo (hoja de verificacion) que refleje
la aplicacion de las cinco secciones del proceso: solicitud del injerto, capacidad
organizacional, distribucion, transporte, obtencion del injerto y su posterior manejo en la
IRE, con facilidad del diligenciamiento en forma virtual o impresa, con el fin de verificar la

adherencia del proceso.

Se recomienda realizar procesos de auditoria interna mensual para la evaluacion de la
adherencia del proceso de manipulacién de injertos cadavéricos, creando cronogramas
prestablecidos de seguimiento, en los que se determine por cada mes la evaluacion de una
fase especifica (aspectos conceptuales, proceso, biovigilancia, indicadores y lista de
chequeo) del proceso segun repose en el cronograma establecido, generando informes

generales que se analizaran en los comités de biovigilancia.
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17. Propuesta del proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la
realizacion de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IPS de régimen

especial.

Una vez estudiados los elementos de interés para la investigacion y las evidencias que
aportaran a la construccién de la propuesta para la alta gerencia de la IRE objeto de estudio
junto a las recomendaciones que se deben implementar en el proceso de manipulacion, se

presenta a continuacion en forma detallada la propuesta del proceso.

17.1 . Objetivos

17.1. 1. Objetivo General

Implementar el proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion
de procedimientos quirdrgicos en pacientes de una IRE, con el fin de reducir riesgos para el
manejo de la cadena de custodia que desde los atributos de calidad contribuyen al
mejoramiento de la atencion en salud, en los pacientes que requieren este tipo de

procedimientos.

17.1.2. Objetivos especificos
17.1.2.1. Capacitar al talento humano involucrado en la manipulacion de injertos
cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IRE.
17.1.2.2. Implementar, bajo los atributos de calidad, el proceso de manipulacion de
injertos cadavéricos previos a la realizacion de procedimientos quirdrgicos en pacientes de

una IRE.
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17.1.2.3. Reconocer los factores de riesgo por la manipulacidon de injertos cadavéricos
previos a la realizacion de procedimientos quirtirgicos en pacientes de una IRE.

17.1.2.4 Incentivar a la alta gerencia de la IPS para la realizacion de un seguimiento y
evaluacion del proceso de manipulacion implementado, por medio del manejo de indicadores

para su seguimiento y evaluacion.
17.2. Justificacion

Dentro de la IRE objeto de estudio se ha evidenciado de manera positiva la aceptacion de
los injertos cadavéricos con los pacientes, puesto que no se encontraron complicaciones intra
operatorias y post operatorias, siendo producto de la prestacion del servicio con calidad
aportando al minimo la disminuciéon de los factores de riesgo asociados a la inadecuada
manipulacion de los injertos que envian los bancos de tejidos contratados por la IRE objeto
de estudio.

Asimismo se sugiere documentar este proceso que se realiza de forma autéonoma, en lo
concerniente al uso de injertos en procedimientos quirtrgicos de las especialidades
quirurgicas que lo requieran, respaldado por la oficina de Seguridad del paciente junto con
el sistema de gestion de calidad de la institucion, se analizaran los indicadores de gestion y
del proceso adaptados al servicio de trasplante de injertos lo cual requiere ofrecer al personal
involucrado en dicho proceso las capacitaciones necesarias y continuas aplicadas al nivel de
ocupacion que éste maneje.

Con la implementacion de €ste proceso se permitira que el mejoramiento continuo se

mantenga y el personal sea educado con la idoneidad que se requiera con los servicios de la
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IRE objeto de estudio, y asi se preste un servicio de salud bajo el precepto de los atributos de

calidad.
17.3. Poblacion

Aplicado en la Institucion Prestadora de Servicios de Salud de Régimen Especial (IRE)
objeto de estudio que requiere de la implantacion de injertos cadavéricos en procedimientos

quirtrgicos.

17.4. Aspectos conceptuales

17.4.1. Criterios técnico-cientificos de extraccion, distribucion y asignacion de tejidos:
17.4.1.1. Tejido Osteocondral
Es el tejido que estd formado por una sustancia intercelular con una adicion de sales
minerales a la matriz organica, por esa razon es sélida, dura y poco flexible, estas sustancias
se comunican entre si a través de canaliculos. Es un tejido altamente irrigado, con una
cubierta fibrocartilaginosa densa llamada periostio en la parte externa y en la interna una capa
de tejido laxo llamada endostio (Sepulveda y Medina, 2014). El tejido 6seo se encuentra

compuesto por:

a. Hueso compuesto: estd formado de manera organizada y es de dura consistencia, sin

espacio para tejidos blandos.

b. Hueso esponjoso: formados por una matriz que tiene espacios por donde pasa sustancias

como son la medula amarilla o roja.

Este tipo de tejido osteocondral es llamado asi porque esta formado no solo por hueso

si no que ésta viene con parte de tendon o tejido conectivo similar al tendon. El tendon es un
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elemento esencial para el movimiento y la uniéon de huesos, esta actlia generalmente como

un intermediario en las fibras de los musculos y de los huesos.

Los tendones estan derivados del tejido mesenquimatoso, se forma por haces de colageno
y elastina y de ellos se disponen los tenocitos. La vascularizacion de los tendones es pobre,
su inervacion es sensitiva y abundante. Su funcion es indispensable para la contraccion
muscular, el tendén es un elemento visco eldstico apto para almacenar energia y asi mismo
de manera secundaria la restituye, lo que hace que se adapte a toda clase de movimiento y a

la exigencia del ejercicio fisico (Wavreille y Fontaine, 2009).

17.4.1.2. Criterio de asignacion para tejido Osteo-condral

Para la asignacion de tejidos osteocondral se tendran en cuenta los siguientes criterios:

Edad del receptor.

Estado clinico del receptor.

Disponibilidad del injerto.

- Fecha de programacion del procedimiento o tiempo en lista de espera.

17.4.1.3. Complicaciones del procedimiento de la obtencion de los injertos cadavéricos

Pérdida del Injerto.
- Descomposicion del injerto.

Posicion sostenida o movil.

- Lahumedad ambiente puede generar enfermedades de aparato respiratorio.

Pérdida de dispositivos médicos.

17.4.2. Tejido corneal
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La cérnea es una estructura avascular rodeada de fluidos, lagrimas anteriormente y humor
acuoso posteriormente. Representa una sexta parte de la circunferencia del ojo, tiene una
forma oval y su didametro es mayor en el meridiano horizontal. En su periferia gradualmente
se transforma en esclera, siendo la zona de transicion entre ambas estructuras el limbo (Villa

& Santo domingo, n.d.). La cornea tiene dos funciones fundamentales:

a) Permitir la transmision de la luz y, mediante la refraccion, ayudar a su focalizacion en
el fondo de ojo. Su poder refractivo representa las dos terceras partes de la refraccion total

del ojo (Villa & Santo domingo, n.d.).

b) Proteger las estructuras intraoculares (Villa & Santo domingo, n.d.).

17.4.2.1. Criterio de asignacion para tejido

Dentro de los criterios de asignacion al paciente se considera entre otros:

- Patologia
- Edad

- Indicaciones Clinicas

17.4.2.2 Complicaciones asociadas en la implantacion del tejido corneal
- Opacificacion total del injerto
- Rechazo inmunolégico
- Infeccion severa

- Compromiso anatomico del globo ocular

17.4.3. Tejido de piel
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La piel es un tejido que consta de tres elementos: epidermis, dermis y anexos. La
epidermis posee un epitelio estratificado escamoso, el cual se distingue de la parte mucosa,
ya que solo se sitia en la parte externa y esta compuesta por queratina cornificada, los anexos

son las glandulas sudoriparas y sebaceas.

La dermis se ubica debajo de la epidermis y debajo de ella se encuentra la fascia
superficial, esta se compone te tejido fibrocolagenoso (Sepulveda y Medina, 2014). Estos
injertos de piel poseen una clasificacion segin el espesor de piel que se haya tomado del

donante, variando en si en el volumen del tejido:

- Tejidos de espesor parcial: esta constituido por la epidermis y la dermis con mayor

espesor (Chuquimia y Tito, 2012). Esta se subdivide en:

o Injertos de piel fina: permite una regeneracion rapida con formacion de epidermis

resistente y estética (Chuquimia y Tito, 2012).

e [Injertos de piel semigruesa: carecen de glandulas sebaceas y foliculos pilosos

especiales (Chuquimia y Tito, 2012).

e [njertos de piel grueso: requiere de mas tiempo de regeneracion ya que carecen de
glandulas sebaceas y foliculos, para este es necesario una sutura para ambas partes
(receptor y donador) porque la reparacion es de segunda intencion (Chuquimia y Tito,

2012).

e [njertos de espesor total: esta constituido por la epidermis y la dermis de forma
integral, caracterizado por la preservacion del color, textura y espesor de la piel. Se

ubican en zonas especiales del cuerpo (cara y palma de la mano), porque el tejido no
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se contrae por su contextura. Este tejido es de preferencia usado en niflos por su
crecimiento ya que el tejido va teniendo un desarrollo y el rechazo es casi nulo

(Chuquimia y Tito, 2012).

17.4.3.1. Criterio de asignacion para tejido de piel

Para la asignacion de tejido piel se tendran en cuenta los siguientes criterios:

- Edad del receptor: Los pacientes pediatricos tendran la prioridad en la lista.

- Estado clinico del receptor: Se tendra en cuenta el diagndstico de la patologia de base
y el compromiso de la vida o calidad de vida del paciente que requiere el tejido.

- Tiempo en lista de espera: Se tendra en cuenta el paciente con mayor antigiiedad en

lista de espera.

17.4.3.2. Complicaciones asociadas en la implantacion del tejido de piel

- Infeccidn en la region donadora como receptora.

- Sangrado.

- Rechazo del injerto.

- Dafio al injerto
17.5. Proceso

Es un conjunto de actividades planificadas que implican la participacion de un niimero de
personas y de recursos materiales coordinados para conseguir un objetivo previamente

identificado. Se estudia la forma en que el Servicio disefia, gestiona y mejora sus procesos

(acciones) para apoyar su politica y estrategia y para satisfacer plenamente a sus clientes y
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otros grupos de interés (Andnimo, 1998). Es por ello que en la institucién de régimen
especial objeto de estudio se observa la necesidad de implementar un proceso con actividades
especificas en cuanto a la manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion de

procedimientos quirurgicos.

17.5.1. Estructura organizacional

En la actualidad, la IRE es el establecimiento de sanidad con internacion en la red propia,
que presta servicios especializados a usuarios con tratamientos operatorios, entre ellos la
colocacion de injertos cadavéricos; por lo que a continuacion se presenta la ubicacion de este

proceso en el programa de trasplante de injertos. Figura 4.

Figura 4. Ubicacion del programa de trasplante de injertos en la estructura
organizacional de la institucion de régimen especial IRE.

[ Ips de Regimen Especial ]

S (Gamntia de la calidad en salud)

Grupo Soporte Apoyo ===
(Telematica, Coes, [  ~---- il [ Asuntos juridicos )

Planeacién, Talento humano)
i [ Atencién al usuario

Area cientifica v Atencion en Salud Area administrativa y Financiera
Departamento Departamento Crine (,16 Grupo
Meédico de Urgencias Hnte i Logistica
hospitalaria
Departamento de Departamento Grupo Grupo
ayudas diagndsticas de Pediatria contratos financiero
Departamento Departamento

de Enfermeria Quirirgico

Programa de
trasplante de injertos

Fuente: Informacion obtenida de la IRE, 2020

17.5.2. Personal involucrado y funciones
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El talento humano involucrado en la manipulacion de injertos cadavéricos cumple un rol
dentro del proceso; a continuacion, se describe las funciones acordes a la ocupacion en la

Tabla 7.

Tabla 7. Funciones del talento humano involucrado en la manipulacion de injertos

CARGO FUNCION
Solicita el injerto segin la necesidad del paciente.
Médico Colocacion del injerto en el procedimiento quirtrgico.
Revision del estado del injerto postquirirgico.
Auxiliar de Recibe la boleta quinirgica por parte del paciente.
programacion Realiza la solicitud d.el injerto al Ba.lnco de Tejido.l
Programa el procedimiento quinirgico para el paciente.
Verificar que en el Banco de tejido autoricen el injerto para el paciente.
Jefe de Recibir la cotizacién por parte del Banco de tejido
central de Verificar el proceso de transporte y el cumplimiento de la funcién del auxiliar.
esterilizacion Autorizar capacitaciones frecuentes a los auxiliares de la central de esterilizacion que
estén autorizados a realizar ese procedimiento.
Pel‘so.nal Procesamiento de los injertos.
autorizado Validacién de datos de los donantes y recoleccion de injertos.
del Banco de Envié de cotizacién a la IPS de régimen especial.
Tejido Distribucién de los injertos a la TPS de régimen especial.

Auxiliares de

Recibir capacitaciones frecuentes sobre la manipulacion de los injertos después de su
salida del Banco.
Manipular los injertos que van a ser usados en la instituciéon por parte del médico

Central de tratante.
Esterilizacién Transportar el injerto desde el banco de tejido hasta 1a IPS de régimen especial.
capacitados Verificar los documentos de gastos del injerto v entregar al personal autorizado.
Alistar el embalaje necesario para el transporte del injerto a la IPS de régimen
especial (debe llevar la nevera, termémetro, baterias).
Encargado de generar el transporte del injerto.
Oficina de Adecuar transporte dependiendo del injerto a recoger y entregar a la IPS de régimen
logistica especial.
Manipulacién dvirecta del injerto.
Instrumentador Diligenciamiento del documento de gastos individuales que lleva la TIPS de régimen
quirurgico especial.

Informar al cirujano la disponibilidad del injerto antes del procedimiento quirirgico.

Fuente: Elaborado por percepcion visual del proceso llevado a cabo en la IRE que es

objeto de estudio.

17.5.3. Flujograma de actividades
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Dentro de la IRE objeto de estudio se llevan actividades especificas para cada tejido, los mas

frecuentes son de osteo-condral, por lo que se tiene en cuenta lo siguiente:

e Elmédico especialista puede solicitar injerto 6éseo de acuerdo con el contrato adjudicado
de injertos para realizar la cirugia segin patologia. Los médicos que realizan
procedimientos de injertos 6seos son cirujanos ortopédicos, neurocirujanos, cirujanos
craneofaciales, orales y cirujanos maxilofaciales.

e Elmédico especialista durante la consulta realiza el requerimiento del injerto que necesita
el paciente en el formato de solicitud material debidamente diligenciado y legible.

e La auxiliar de enfermeria de consultorio efectia entrega de solicitud de injerto en la
oficina de la Central de Esterilizacion con quince dias habiles calendario. Confirmando
disponibilidad e informando fecha de cirugia.

e El jefe o coordinadora de proceso del servicio de la central de esterilizacion revisa la
solicitud y confirma disponibilidad de presupuesto.

e La auxiliar de enfermeria de la oficina de la central de esterilizacion realiza via
electronica €l envio de solicitud de injerto al banco de tejido para conocer disponibilidad.

e El Banco de Tejido responde y confirma disponibilidad de injerto solicitado mediante
mensaje de correo electronico y anexa formato de diligenciamiento de pedido del injerto
y cotizacion del costo del injerto.

e La auxiliar de enfermeria del servicio de la central de esterilizacion al recibir el formato,
diligencia todos los datos requeridos y envia nuevamente por correo electronico la
informacion de cotizacion y confirma profesional, fecha programada y hora dispuesta

para la realizacion del procedimiento quirtrgico.
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La auxiliar de enfermeria de la central de esterilizacidon coordina el transporte para lo cual
remite con documento formal al grupo de logistica de la entidad, la solicitud de vehiculo
y personal encargado de reclamar y transportar el injerto.

La persona asignada por la entidad de transportar el injerto desde el Banco de Tejido
hasta la IRE objeto de estudio lo traslada bajo los cuidados determinados por el Banco.
La persona encargada de transporte del injerto lo entrega en la central de esterilizacion al
auxiliar de enfermeria de la central el cual informa a coordinadora de proceso el ingreso
del injerto.

La auxiliar de la central de esterilizacion registra en el formato de solicitud de injerto de
acuerdo con la sala asignada los datos de: Hora de llegada del injerto, hora de entrega a
Sala de Cirugia.

La instrumentadora quirurgica reclama el injerto, cuando este se encuentre en el
quirofano se debe tener en cuenta que el injerto se debe conservar en la nevera de
transporte; el injerto tiene una duracion de 6 seis horas siempre y cuando no se pierda la
cadena de frio, es decir la nevera siempre debe estar en 6ptimas condiciones.

La instrumentadora quirtrgica, en caso de que utilice el injerto registra el gasto en el
formato de gasto individual totalmente diligenciado al cual se le adiciona el sticker o
adhesivo que se encuentra adherido al empaque del injerto para corroborar informacion.
En caso de que no se requiera el injerto durante el procedimiento quirrgico, en donde el
médico especialista determine no utilizarlo, la instrumentadora quirtirgica informa al

servicio de central de esterilizacion para que inicie tramite de traslado del injerto.
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e La coordinadora de proceso en el momento de la devolucion del injerto informa a la
auxiliar de la central de esterilizacion de la oficina para que realice formato de devolucion

y solicitud de transporte al grupo logistico.

Con esto el flujograma de actividades se presenta en la figura5. Que refiere el Protocolo de

manejo de injerto en la IPS de régimen especial.
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Figura 5. Flujograma del proceso para la obtencion del injerto en la IRE
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Fuente: Elaborado por la autora, a partir de andlisis y discusion de los resultados. Afio

2020.
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17.5.4. Procedimiento de manejo de los tejidos cadavéricos por parte del banco de tejido
La IRE se cifie a las recomendaciones dadas por los diferentes bancos de tejidos en cuanto

a la manipulacion de los injertos cadavéricos; asi:

17.5.4.1. Aspectos para tener en cuenta con los injertos liofilizados en Salas de Cirugia

e Los injertos suministrados son componentes anatdmicos humanos procedentes de la
Red Nacional de Trasplantes, los cuales han sido rescatados por esta Fundacion

(Fundacion Cosme y Damian, 2010).

e Los donantes han sido estudiados para: Hepatitis B y C, HTLV, HIV,
Citomegalovirus, VDRL y Chagas. Los injertos han sido sometidos a un exhaustivo
control microbiolégico. Los injertos tienen resultados no reactivos a las pruebas

infecciosas aplicadas (Fundacion Cosme y Damidn, 2010).

e Durante el proceso los injertos han sido lavados en solucion lactato de Ringer con
gentamicina y cefalotina, dejando un contenido residual minimo de estos antibioticos.
El agente de crio preservacion es glicerol. El tejido entregado no contiene

preservativos (Fundacion Cosme y Damién, 2010).

e Todos los injertos son procesados bajo técnicas asépticas en cuartos limpios que se
encuentran certificados internacionalmente. De la misma manera, todos los procesos

estan certificados por el INVIMA (Fundacion Cosme y Damian, 2010).

e Los injertos han sido liofilizados y empacados en envases para tal fin. No requieren
refrigeracion, sin embargo, los injertos de hueso y tejido liofilizados deben ser

rehidratados antes de usarse (Fundacién Cosme y Damién, 2010).
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e Los injertos de huesos pequenos requieren sélo una hora o menos de rehidratacion.
los injertos de tejidos blandos como fascia deben ser rehidratados, hasta que el injerto
est¢ completamente manipulable, esto usualmente requiere 60 minutos. El injerto

debe ser usado después de su rehidratacion (Fundacion Cosme y Damian, 2010).

¢ El tejido no puede ser esterilizado (Fundacion Cosme y Damian, 2010).

e Se sugiere registrar en la historia clinica del receptor, los datos del injerto como son:
Tipo de injerto; Identificacion del Injerto; Fecha de vencimiento. Recuerde que es
responsabilidad de la IPS que recibe el tejido, mantener los registros del receptor para
la trazabilidad del tejido después del trasplante, implante o injerto (Fundacion Cosme
y Damién, 2010).

e Esresponsabilidad del médico de la Institucion Prestadora de Servicios de Salud, que
va a realizar el implante, mantener el tejido en condiciones de almacenamiento
apropiadas antes del trasplante (Fundacién Cosme y Damian, 2010).

17.5.4.2. Preparacion del injerto cadavérico durante la realizacion del procedimiento
quirurgico
A continuacion, se relaciona los pasos a realizar para la circulacion del injerto cadavérico
proveniente del banco de injertos, durante la ejecucion del procedimiento quirtrgico
(Fundacion Cosme y Damian, 2010):

1. Verifique y aseglrese que el injerto que tiene es el que usted necesita para su
procedimiento. Una vez se abra el injerto no puede ser devuelto o cambiado, puesto
que la cadena de estricta conservacion de asepsia y antisepsia se ha interrumpido y

corre el riesgo de que el injerto se convierta en NO viable.
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2. Asegurese de abrir el empaque de los injertos usando técnicas asépticas en salas de
cirugia.

3. Retire el agrafe y el tapon.

4. Vierta el contenido en un recipiente limpio. Se recomienda los que se usan para el
lavado pre quirargico del paciente.

5. Mezclar la matriz con sangre tomada del lecho quirargico, de acuerdo con la relacion
adjunta. Tabla §.

Tabla 8. Relacion de la combinacion de la mezcla de sangre con matriz osea

Cantidad de sangre Presentacion Matriz 6sea
6 cc Matriz 50 gramos
3cc Matriz 25 gramos

1.5cc Matriz 12.5 gramos

Fuente: Informacion recopilada por la autora con base en lo relacionado en
las indicaciones de manipulacion de matriz dsea por parte del banco de tejido.

6. Formar una pasta uniforme, aglomerada de color rojizo, maleable y manipulable.

7. Aplicar en el defecto 6seo cavitario contenido.

17.5.4.2. 1. Procedimiento para la devolucion del injerto cadavérico

A continuacion, se relaciona los pasos a realizar para la devolucion del injerto cadavérico
proveniente del banco de injertos, cuando no se va a implantar en el paciente (Fundacion
Cosme y Damian, 2010):

e Los injertos liofilizados no tendran devolucion.
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Para suministros en Bogotd, el injerto se debe entregar con el empaque original
debidamente conservado y segun el horario establecido y comunicado en el formato
Autorizacion Devolucion de Injertos que acompana al injerto en la entrega.

Los injertos que se reciban con fracturas en el vial, abolladuras en el agrafe y/o tapon,
etiqueta en mal estado o que muestren sefales de no conservar su integridad, seran
incinerados y se cobraran en su totalidad.

Consérvese en un lugar fresco y seco con rangos de temperatura entre los 10°c y los 26°c,

sin exposicion a luz solar.

17.5.4.3. Aspectos para tener en cuenta con los injertos osteocondrales e

injertos congelados en salas de cirugia

A continuacion, se relaciona los aspectos importantes de los injertos osteocondrales e

injertos congelados cadavéricos provenientes del banco de injertos, durante la ejecucion del

procedimiento quirurgico (Fundacion Cosme y Damian, 2010):

Los injertos suministrados son componentes anatdmicos humanos procedentes de la Red
Nacional de Trasplantes, los cuales han sido rescatados por esta Fundacion.

Los donantes han sido estudiados para: Hepatitis B y C, HTLV, HIV, Citomegalovirus,
VDRL y Chagas. Los injertos han sido sometidos a un exhaustivo control microbiologico.
Los injertos tienen resultados no reactivos a las pruebas infecciosas aplicadas.

Durante el proceso los injertos han sido lavados en solucion lactato de Ringer con
gentamicina y cefalotina, dejando un contenido residual minimo de estos antibioticos. El

agente de crio preservacion es glicerol. El tejido entregado no contiene preservativos.
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Todos los injertos son procesados bajo técnicas asépticas en cuartos limpios los cuales se
encuentran certificados internacionalmente. de la misma manera, todos los procesos estan
certificados por el INVIMA.

El tejido no puede ser esterilizado.

Procure no tener contacto prolongado con el injerto congelado, puede producir
quemaduras en la piel, aun a través de los guantes, manipulelo con una compresa o un
campo.

No manipule el injerto antes de estar completamente descongelado. Se puede fracturar o
romper los tejidos blandos.

Es responsabilidad de la IPS que recibe el tejido, mantener los registros del receptor para
la trazabilidad del tejido después del implante, por lo que se sugiere guardar la etiqueta

de identificacion en la historia clinica del paciente.

17.5.4.3.1. Procedimiento para manejo de injertos osteocondrales e injertos congelados

en salas de cirugia

El siguiente orden de procedimiento se realiza en la preparacion del injerto para la

implantacion de injertos osteocondrales e injertos congelados en salas de cirugia (Fundacién

Cosme y Damian, 2010):

e Verifique que el contenedor (nevera de icopor) no tiene abolladuras, fisuras y se
encuentre limpio, Adicional, el contenedor debe tener hielo seco, al menos en una
tercera parte de su volumen. Esto garantiza que la temperatura maxima del embalaje

es alrededor de -78°C. Evite al méximo la apertura del contenedor.
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Verifique y asegurese que el injerto que tiene es el que usted necesita para su
procedimiento. Una vez se abra el injerto no puede ser devuelto o cambiado, puesto
que la cadena de estricta conservacion de asepsia y antisepsia, se ha interrumpido y
corre el riesgo de que el injerto se convierta en NO viable.

Asegurese de abrir el empaque de los injertos usando técnicas asépticas en salas de
cirugia.

Para injertos osteocondrales, se corta la primera bolsa y el campo desechable azul con
el botdn rojo marcado como “No estéril”. Corte la segunda bolsa y entregue a la
instrumentadora el contenido estéril. Este campo estard marcado con un boton verde
como “Estéril” que indica la asepsia.

Para injertos congelados, cada uno va envuelto en triple empaque sellado de
polietileno garantizando la esterilidad de las bolsas interiores. corte las bolsas y
extraiga el injerto. Coloque el injerto en una cubeta y cubralo con solucion salina tibia
maximo a 37°C. El tiempo de descongelacion es en promedio de 10 a 20 minutos. En
caso de injertos masivos el tiempo de descongelacion puede llegar a 45 minutos
aproximadamente. La descongelacion puede ser mas rapida si el injerto es irrigado.

Se sugiere implantar el injerto antes de dos horas de haber abierto el empaque.

17.5.4.3.2. Procedimiento para la devolucion de injertos osteocondrales e injertos
congelados

El siguiente orden de procedimiento se realiza en la devolucion de injertos osteocondrales

e injertos congelados en salas de cirugia (Fundacion Cosme y Damian, 2010):
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e Sino se usa el injerto, garantice que contenga hielo seco hasta el momento de su
devolucidén al banco. Recuerde que el hielo seco no debe ir encima de los injertos
puesto que los puede fracturar.

e Los injertos osteocondrales no tendran devolucion en los dias domingos, feriados y
primer dia habil de la semana y en un tiempo superior a las 24 horas posteriores a la
fecha de cirugia.

e Los injertos que se reciban en devolucion deben retornar al Banco en las mismas
condiciones en que fueron suministrados:

e Lanevera en que fue suministrado el injerto, solo puede contener el injerto con hielo
seco y el campo quirdrgico.

e Empaque del injerto debe estar con la bolsa externa de polietileno que contiene el
injerto y el cubo de hielo cerrada, sellada y sin roturas; con el cubo de hielo en buenas
condiciones de conservacion.

e El tiempo de devolucion segin el horario establecido y comunicado en el Formato
Autorizacion Devolucion de Injertos que acompafia al injerto en la entrega.

17.5.4.4. Procedimiento de transporte y embalaje del injerto cadavérico por parte del
Banco de Tejido

Los injertos que el Banco de Tejido maneja, los entrega en una nevera de polietileno
expandido (conocido como icopor), con hielo seco y campo quirtrgico. Cada tipo de injerto
tiene un tamafo de nevera ya validado, apto para el transporte; de la misma manera de
acuerdo con el tipo de injerto se tiene una cantidad de hielo seco requerido, el cual, bajo las
condiciones aca definidas, garantiza una conservacion del injerto para la devolucion,

cumpliendo el segundo horario, del mismo dia de la entrega. Estas validaciones solo las
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realiza el banco de tejido, pues es el unico ente que por normatividad puede y debe realizar
una custodia temporal maxima, segun la vida util de nuestros tejidos. La garantia de las
validaciones realizadas por el banco de tejido para las IPS y Clinicas, se encuentran
representadas en el Certificado de Buenas Practicas para Bancos de Hueso y Médula Osea

expedido por el INVIMA (Fundacion Cosme y Damian, 2010).

Por otro lado, en cuanto al embalaje de los injertos congelados, estos se encuentran con
triple bolsa de polietileno (deben estar selladas, sin fisuras), indicador de mantenimiento de
la cadena de frio sin variacion en la forma original (cubo de hielo seco congelado) y etiqueta

del injerto (Fundacién Cosme y Damidn, 2010).

Los injertos osteocondrales se encuentran con empaque mixto de polietileno (deben estar
sellados, sin fisuras), campos quirtrgicos desechables, los cuales garantizan la esterilidad a
partir del primer campo azul desechable, indicador de mantenimiento de la cadena de frio sin
variacion en la forma original (cubo de hielo seco congelado) y etiqueta del injerto

(Fundacion Cosme y Damian, 2010).
17.6. Programa de Biovigilancia de tejidos cadavéricos

La manipulacién de injertos y tejidos es evaluada por el programa de biovigilancia de
tejidos cadavéricos que consiste en la deteccion, notificacion y registro de los incidentes,
efectos y reacciones adversas que se hayan podido producir en alguno de los procesos
imprescindibles para hacer viable los tejidos y/o células procedentes de la donacion. Su
finalidad es la de identificar y gestionar los incidentes y eventos adversos derivados de los

procedimientos relacionados con el tejido que puedan afectar o afecten al donante vivo o al
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receptor con el fin de mejorar la calidad de los mismos y prevenir el deterioro de la salud de

la poblacion.

El programa de Biovigilancia de Tejidos es aplicado en el reporte de Incidentes y Eventos

Adversos identificados por alguno de los actores del programa de Biovigilancia de Tejidos,

en cualquiera de los siguientes casos:

Asi

Aplica al trasplante alogénico de todos los tejidos oculares, osteomusculares, piel y
cardiovasculares, provenientes de Bancos de Tejidos.

Aplica para los trasplantes autologos de tejidos que han sido sometidos a procesos de
Bancos de Tejidos, asi como para los donantes vivos de los mismos.

Aplica a los Incidentes que se presenten con los tejidos, a partir de su distribucion por

parte de los Bancos de Tejido hasta antes de su trasplante.

mismo, en el programa de biovigilancia de tejidos cadavéricos se adaptaron las

definiciones de incidente y evento adverso prevenible y no prevenible de la politica de

seguridad al paciente para el programa de biovigilancia en Colombia; los cuales fueron

definidos asi:

Incidente: Cualquier situacion o hecho producido por la desviacion de un
procedimiento relacionado con el tejido que podria afectar la seguridad del donante
vivo o del receptor, la eficacia o calidad del trasplante.

Evento adverso prevenible: resultado no deseado, no intencional, que se habria
evitado mediante el cumplimiento los estdndares del cuidado asistencial disponibles

en un momento determinado.
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e Evento adverso no prevenible: resultado no deseado, no intencional, que se presenta

a pesar del cumplimiento de los estdndares del cuidado asistencial

En el programa de biovigilancia se reportan aquellos incidentes que se generen a partir de
la salida del tejido del banco y en el caso de un donante vivo a partir de la obtencion del
tejido, excepto aquellos que se hayan generado antes que los tejidos salieran del banco y

pueda constituirse como un riesgo potencial en otros bancos de tejidos, donantes o receptores.
17.7. Indicadores en el proceso de manipulacion de injertos cadavéricos

Mediante la aplicacion de la encuesta realizada a los profesionales de la salud que hacen
parte en la manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la realizacion de procedimientos
quirargicos en pacientes de la IRE, se logrd la obtencion de informacion relevante, cuyo
analisis y discusion llevo a la propuesta de indicadores pertinentes para realizar seguimiento
y evaluacion de la calidad de la atencion en salud, en los pacientes que requieren este tipo de

procedimientos.

La proposicion de estos indicadores tiene como fin ultimo la mejora continua de la
prestacion de los servicios y la atencion de calidad en salud, enfocada hacia el bienestar de
los pacientes en el &mbito quirdrgico principalmente y con capacidad de ser adaptados en

cualquier servicio asistencial de la salud.

Se propone un total de 10 indicadores en el proceso de manipulacion de injertos

cadavéricos:

e Indicador de complicaciones quirurgicas asociadas con la colocacion del injerto

cadavérico de la IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 9.
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Tabla 9. Ficha técnica: Indicador complicaciones quirurgicas asociadas con la

colocacion de injertos cadavéricos de la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR CQI - 01
NOMBRE DEL Complicaciones Quirturgicas asociadas con la
INDICADOR colocacion de injertos cadavéricos de la IRE.
APROBADO POR | Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION | 12 de noviembre de 2020
ATRIBUTO O G ia del 1i
CARACTERISTICA erencia del riesgo
Numero de pacientes con trasplante de tejidos que presentaron alguna
NUMERADOR complicacion quirtirgica relacionada con el procedimiento
Numero total de pacientes con trasplante de tejidos en el mismo
DENOMINADOR periodo
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo Buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: irea de calidad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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e Indicador de sobrevida del injerto cadavérico en pacientes post quirurgicos de la

IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 10.

Tabla 10. Ficha técnica: Indicador de sobrevida del injerto cadavérico en

pacientes post quirurgicos de la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR SIC - 02
NOMBRE DEL Sobrevida del injerto cadavérico en
INDICADOR pacientes post quirargicos de la IRE.
APROBADO POR Gerente - Direccién de Calidad
FECHA )
ACTUALIZACION 12 de noviembre de 2020
AL LT Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
NUMERADOR Numero de trasplantes con sobrevida
DENOMINADOR Total de pacientes trasplantados
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: area de Calidad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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e Indicador de rechazo del injerto cadavérico en pacientes post- quirargicos de la

IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 11.

Tabla 11. Ficha técnica: Indicador de rechazo del injerto cadavérico en pacientes

post- quirurgicos de la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR RIC - 03
NOMBRE DEL Rechazo del injerto cadavérico en
INDICADOR pacientes post- quirurgicos de la IRE.
APROBADO POR Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION
AT Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
Numero de trasplantes con rechazo
NUMERADOR
Total de pacientes trasplantados
DENOMINADOR
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos

DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad

— Gerente

DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité¢ de Calidad

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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e Indicador de Incidencia acumulada de infecciones oportunistas en pacientes

trasplantados de la IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 12.

Tabla 12. Ficha técnica: Indicador de Incidencia acumulada de infecciones

oportunistas en pacientes trasplantados de la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR IAI - 04
Incidencia acumulada de infecciones
NOMBRE DEL oportunistas en pacientes trasplantados
INDICADOR de la IRE.
APROBADO POR Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION
ATRIBUTO O Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
Numero de pacientes con trasplantes de drganos que presentan
NUMERADOR infecciones por CMV, hongos o tuberculosis
DENOMINADOR Numero total de pacientes con trasplante de tejidos sin infecciones
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: area de Calidad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICID’AD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE )
DESAGREGACION Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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¢ Indicador de % de mortalidad de pacientes en lista de espera por la implantacion

de un injerto cadavérico de la IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 13.

Tabla 13. Ficha técnica: Indicador de % de mortalidad de pacientes en lista de
espera por la implantacion de un injerto cadavérico de la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR MPL — 05
% de mortalidad de pacientes en lista de
NOMBRE DEL espera por la implantacion de un injerto
INDICADOR cadavérico de la IRE.
APROBADO POR Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION
AL LT Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
Numero de pacientes que fallecen
NUMERADOR
Numero total de pacientes en lista de espera
DENOMINADOR
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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e Indicador % de mortalidad de pacientes menores de 18 afos en lista de espera de

la obtencion del injerto la IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 14.

Tabla 14. Ficha técnica: Indicador de % de mortalidad de pacientes menores de
18 arios en lista de espera de la obtencion del injerto la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR MPM - 06
% de mortalidad de pacientes menores
NOMBRE DEL de 18 afios en lista de espera de la
INDICADOR obtenciodn del injerto la IRE.
APROBADO POR Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION
ATRIBUTO O : :
R iicnich Gerencia del riesgo
Numero de pacientes menores de 18 afios que fallecen
NUMERADOR
Numero total de pacientes menores de 18 afios en lista de espera
DENOMINADOR
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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e Indicador % de rechazo del injerto o implante en pacientes que pasaron por un

procedimiento quirargico de la IRE. Su ficha técnica se describe en la Tabla 15.

Tabla 15. Ficha técnica: % de rechazo del injerto o implante en pacientes que

pasaron por un procedimiento quirurgico de la IRE.

CODIGO DEL
INDICADOR RIP - 07
% de rechazo del injerto o implante en
NOMBRE DEL pacientes quc pasaron por un
INDICADOR procedimiento quirtrgico de la IRE.
APROBADO POR Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION 04 de noviembre de 2020
AL LT Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
Numero de pacientes reportados por rechazo de injerto
NUMERADOR
Total de pacientes que pasaron por un procedimiento quiriirgico
DENOMINADOR
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES | DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: érea de Calidad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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e Indicador % de reportes de accidente de riesgo bioldgico. Su ficha técnica se

describe en la Tabla 16.

Tabla 16. Ficha técnica: Indicador de % de reportes de accidente de riesgo

biologico.
CODIGO DEL
INDICADOR RAB - 08
NOMBRE DEL Reportes de accidentes bioldgicos por parte del
INDICADOR talento humano de la IRE.
APROBADO POR | Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION | 12 de noviembre de 2020
ATRIBUTO O G ia del 1i
CARACTERISTICA erencia del riesgo
Numero de reportes recibidos por el ARL sobre accidentes de riesgo
NUMERADOR biologico
Total de personal de salud en salas de cirugia
DENOMINADOR
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se presenta
CALCULO con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo Buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: érea de calidad
— Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision
documental sobre el tema 2020
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e Indicador de % de accidentes de riesgo bioldgico asociados a salpicaduras en los
procedimientos quirrgicos con el uso de injertos cadavéricos. Su ficha técnica se

describe en la Tabla 17.

Tabla 17. Ficha técnica: Indicador de % de accidentes de riesgo biologico
asociados a salpicaduras en los procedimientos quirurgicos con el uso de injertos

cadavéricos.
CODIGO DEL
INDICADOR RAS - 09

Accidentes de riesgo bioldgico asociados a

NOMBRE DEL salpicaduras en los procedimientos quirtirgicos
INDICADOR con el uso de injertos cadavéricos
APROBADO POR | Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION | 12 de noviembre de 2020

ATRIBUTO O Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
Numero de accidentes de riesgos bioldgicos asociados a salpicaduras
I URALD LI registrados
Total de accidentes de riesgo bioldgico reportados
DENOMINADOR
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
F()RMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se
CALCULO presenta con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo Buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos

DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: area de
calidad — Gerente

DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad

PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision
documental sobre el tema 2020.
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e Indicador de % de accidentes de riesgos bioldgico asociado a cortes y pinchazos
en procedimientos quirtrgicos con el uso de injertos cadavéricos. Su ficha técnica

se describe en la Tabla 18.

Tabla 18. Ficha técnica: Indicador de % de accidentes de riesgo biologico
asociados a cortes y pinchazos en los procedimientos quirurgicos con el uso de
injertos cadavéricos.

CODIGO DEL
INDICADOR RAS - 09
Accidentes de riesgo bioldgico asociados a
NOMBRE DEL cortes y pinchazos en los procedimientos
INDICADOR quirtrgicos con el uso de injertos cadavéricos
APROBADO POR | Gerente - Direccion de Calidad
FECHA
ACTUALIZACION | 12 de noviembre de 2020
ATRIBUTO O Gerencia del riesgo
CARACTERISTICA
Numero de accidentes de riesgos biologicos asociados a cortes y
NUMERADOR . .
pinchazos registrados
DENOMINADOR Total de accidentes de riesgo biologico reportados
UNIDAD DE MEDIDA Relacion Porcentual
FACTOR 100
META 100%
FORMULA DEL Se divide el numerador entre el denominador y el resultado se
CALCULO presenta con una cifra decimal
FUENTE DE LOS NUMERADOR: aplicativo buenas practicas clinicas
DATOS DENOMINADOR: aplicativo Buenas practicas clinicas
CRITERIOS DE NUMERADOR: complicaciones, incidentes y riesgos.
EXCLUSION DENOMINADOR: complicaciones, incidentes y riesgos
DE LA GENERACION DE LOS DATOS PRIMARIOS:
Profesionales que registran EA en el aplicativo de Seguridad
RESPONSABLES DEL CALCULO Y ANALISIS DEL INDICADOR: area de
calidad — Gerente
DE LA TOMA DE DECISIONES: Gerente - Comité de Calidad
PERIODICIDAD DE
MEDICION Semestral
NIVELES DE
DESAGREGACION | Servicio de cirugia

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision

documental sobre el tema 2020.
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17.8. Lista de chequeo

Gonzalez N.

A continuacion, se relaciona la hoja de verificacion o lista de chequeo, el cual se cred

con la finalidad de registrar y controlar el cumplimiento del proceso de la manipulacion de

injertos cadavéricos y previos a la realizacion de procedimientos quirurgicos a pacientes de

una IPS de régimen especial mediante una lista de requisitos en forma ordenada y

sistematica. Tabla 19.

Tabla 19. Lista de chequeo del proceso de manipulacion de injertos cadavéricos y

previos a la realizacion de procedimientos quirurgicos a pacientes de una IPS de régimen

especial.
Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la realizacion de procedimientos
quirurgicos a pacientes de una IPS de régimen especial
NO NO
) CRITERIO A EVALUAR CUMPLE CUMPLE APLICA
NII,JPIIY:;;}[(O OBSERVACIONES TOMADO DE
SOLICITUD DEL INJERTO C NC NA

El especialista realiza la
solicitud de los injertos
segun la necesidad del
procedimiento quirurgico.

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

El paciente firma la
documentacion requerida
para la realizacion del tejido
y la aceptacion del
consentimiento informado

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

Se realiza la solicitud
directamente del injerto al
banco de tejidos contratado

por la IRE objeto de estudio.

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

Se organiza la logistica por
medio de la oficina de
transporte de la IRE objeto
de estudio

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio
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Se organiza al personal que
5| se encargara de la Adaptado y establecido por la IRE
recoleccion del injerto al objeto de estudio
Banco de tejidos
) CRITERIO A EVALUAR CUMPLE CU%),LE APII‘I)C n
NI{TIY;:]%\}IIO OBSERVACIONES TOMADO DE
CAPACIDAD ORGANIZACIONAL C NC NA
La IRE cuenta con soporte
6 documental actualizado para Adaptado y establecido por la IRE
el Proceso de Manipulacion objeto de estudio
de Injertos Cadavéricos.
El equipo de Salud, ha sido
<_:apac1tado y entrenado para Adaptado y establecido por la IRE
7 | implementar el Proceso de bicto de estudi
Manipulacion de Injertos objeto de estudio
Cadavéricos.
Se tienen asignados Roles y
Resp ons.z'ibllldades para la Adaptado y establecido por la IRE
8 | realizacion del Proceso de bicto de estudi
Manipulacion de Injertos objeto de estudio
Cadavéricos, en la IRE.
En la IRE, se realiza
monitorizacion y/o
eval.uac%(?n de la calidad de la Adaptado y establecido por la IRE
9 | realizacion del bicto de estudio
Proceso de Manipulacion de onJe !
Injertos Cadavéricos.
Se generan indicadores de
gest.l on .rleacmnados con la Adaptado y establecido por la IRE
10 | realizacion del Proceso de bieto de estudi
Manipulacion de Injertos objeto de estudio
Cadavéricos.
’ CRITERIO A EVALUAR CUMPLE ggMPLE E(P?LICA
NI{TIY;;Z\}[‘O OBSERVACIONES TOMADO DE
DISTRIBUCION C NC NA
Adaptado a lo realizado en la
El banco de tejido y 1a IPS Institucion de régimen especial y a
1 definen sus politicas en el la Lista de Verificacion del
manejo del tejido durante el Manual de Buenas Practicas para
transporte de este. Bancos de Tejido y de Médula
Osea
Se cuenta con el Lista de Verificacion del Manual
2P roced{mlento dogumentado de Buenas Practicas para Bancos
y mantiene actualizados los de Teiidos v de Médula Osea
registros para la distribucion. J Y
Se debe garantizar la calidad
yla 1presel’vamo(ril del tejido Adaptado a lo realizado en la IPS
13" ¢ 'mor.l?ento e su de régimen especial y al Decreto
distribucion por parte del 2493 del 2004
banco de tejido a la IPS de ’
régimen especial.
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Tanto en la IPS de régimen
especial como en el Banco

de tejido se tienen definido Lista de Verificacion del Manual

14 | claramente el proceso de de Buenas Practicas para Bancos
distribucion y transporte y de Tejidos y de Médula Osea
son revisados
sistemdaticamente.

NUMERO NO NO :
ITEM CRITERIO A EVALUAR CUMPLE CUMPLE APLICA OBSERVACIONES [ TOMADO DE
DISTRIBUCION C NC NA

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula

Se realiza el registro de cada
uno de los momentos en el
15 | transporte del injerto a la IPS
desde que el Banco de Tejido
realiza su distribucion.

Osea.
Actas de entrega, Lista de Verificacion del Manual
incineracion o distribucion de Buenas Practicas para Bancos
de tejidos o médula dsea, de Tejidos y de Médula Osea.

donde se registra, como
minimo, la hora de entrega
por el banco con firma del
responsable de la entrega y
de quien recibe el Tejido.

16

NO NO
— CRITERIO A EVALUAR CUMPLE cowee |apuca | -
ITEM
TRANSPORTE C NC NA
Los envases para el tejido
son verificados en cuanto a: Lista de Verificacion del Manual
17 | ausencia de defectos, roturas de Buenas Practicas para Bancos
¢ inviolabilidad, toxicidad y de Tejidos y de Médula Osea
permeabilidad.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula

Las condiciones de
transporte, tales como

18 | humedad, temperatura y
tiempo para la preservacion

del tejido. Osea

El transporte es apropiado y Lista de Verificacion del Manual
19 | no arriesga la integridad de de Buenas Practicas para Bancos

los tejidos. de Tejidos y de Médula Osea

El transporte de los Tejidos
se realiza de tal manera que
no constituya un riesgo de
contaminacion para el
Tejido, operador y el medio
ambiente.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

20
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Se mantienen parametros
definidos (superiores ¢
inferiores) para las Lista de Verificacion del Manual
21 | condiciones ambientales de Buenas Practicas para Bancos
durante el transporte, de de Tejidos y de Médula Osea
acuerdo con lo especificado
en los procedimientos.
Adaptado a lo realizado en la
Control de cadena de frio Insti.tuci(')n de r.égimqu especial y a
la Lista de Verificacion del
22 | durante el transporte del L
tejido. Manual de Busnas Practlc,as para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea
NOMERO (CUMELE ggmpuz Tr?LICA
irEn | CRITERIO A EVALUAR oBsERVACIONES | TOMADO DE
(¢ NC NA
El transporte especifico para
los tejidos se revisa
periddicamente para asegurar Lista de Verificacion del Manual
23 | la integridad de los tejidos y de Buenas Practicas para Bancos
la temperatura de de Tejidos y de Médula Osea
almacenamiento durante esta
etapa.
Se cumplen con las
condiciones de bioseguridad Adaptado a lo realizado en la
adoptadas por la IPS y Institucion de régimen especial y a
24 recomendadas por el Banco la Lista de Verificacion del
de Tejido manteniendo su Manual de Buenas Practicas para
viabilidad y adecuada Bancos de Tejido y de Médula
llegada previa al Osea.
procedimiento quirurgico.
N?ﬁ?} o | CRITERIO A EVALUAR CUMPLE ZSMPLE igu N P OMADO DB
MANIPULACION C NC NA
El injerto que requiera de
una manipulacion especial, Lista de Verificacion del Manual
25 | estaba acompaiiado de las de Buenas Practicas para Bancos
instrucciones de Tejidos y de Médula Osea
correspondientes.
Las IPS y los Bancos de
Tejidos y de Médula Osea
deberan llevar un
registro soportado con los
26 | documentos Decreto 2493 del 2004
correspondientes sobre el
destino y manejo de los
componentes anatdmicos no
utilizados.
El personal se encuentra
entrenado en el manejo y la
manipulacion de materiales Lista de Verificacion del Manual
27 | peligrosos, incluyendo de Buenas Practicas para Bancos
tejidos y sustancias de Tejidos y de Médula Osea
quimicas, biologicas y
radioactivas
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28

El personal conoce las
instrucciones especiales para
el almacenamiento y
condiciones de
manipulacion.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

29

La IPS es informada por
parte del Banco de tejido la
manipulacion del
componente anatomico
previo al uso en el
procedimiento quirurgico.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea

NUMERO
ITEM

CRITERIO A EVALUAR

CUMPLE

NO
CUMPLE

NO
APLICA

MANIPULACION

NC

NA

OBSERVACIONES

TOMADO DE

30

El banco de tejido y la
institucion de régimen
especial garantizaran los
insumos necesarios para la
descontaminacion y la
eliminacion del material
desechable y de todos los
residuos liquidos y sé6lidos
potencialmente infecciosos
donde venia contenido el
injerto, para evitar el riesgo
para las personas que
manipulan estos desechos.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea

Fuente: Informacion recopilada por la autora, a partir de la revision
documental sobre el tema 2020.

17.9. Conclusiones de la propuesta del proceso de manipulacion de injertos cadavéricos

La existencia de un proceso de manipulacion de injertos cadavéricos dentro de la

institucion permite evaluar o estudiar los casos de pacientes que fueron tratados con estos

tejidos, asi mismo evaluar posibles complicaciones que se presenten; al realizar dichos

estudios se requiere organizar un flujograma de actividades que permita llevar a cabo un

proceso mas detallado y formal sobre los tejidos, ya que estos requieren de un cuidado

especial como lo recomiende el Banco de Tejido.
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La importancia de que el personal se involucre en todo el proceso permite que los
procedimientos quirurgicos sean de calidad y en pro del mejoramiento continuo, ademas el
talento humano es el eje central para el ofrecimiento de la atencion a los usuarios existentes
en la IRE, el seguimiento que se realiza a estos pacientes es integral y cada una de las
personas que se unen en la atencion tratan que las complicaciones si se presentaron, sean

disminuidas prevaleciendo los atributos de la calidad de salud.

Finalmente, lo observado dentro de la IRE es fundamental en la aplicacion de listas de
chequeo internas para la evaluacion de la calidad de las actividades establecidas en el
proceso, siendo vital que dia a dia se mejore o se establezcan puntos mas especificos para la

eficacia y el cumplimiento de este en la atencion en salud.
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19. Listado de Anexos

Anexo 1. Encuesta

Esta encuesta consta con diversos tipos de preguntas abiertas y cerradas de seleccion

multiple de unica respuesta. Evitar tachones y correcciones.
Caracterizacion del encuestado

1. Edad:

Marque con un X la respuesta que desea marcar

2. Sexoo- M F

3. (Qué ocupacion desempena dentro de la IRE objeto de estudio?
a. Médico
b. Auxiliar de enfermeria
c. Instrumentador quirargico
d. Personal de logistica

4. (Cuantos afios de experiencia tiene en su ocupacion principal?
a. 1-3 afios

b. 4-7 afos

c. 8-10 afios

o

10 0 mas anos

5. (Usted ha recibido capacitacion en manipulacion de injertos cadavéricos?
a. Si_

b. No
Conocimientos basicos de tejidos

Seleccione la respuesta que crea conveniente seguin los conocimientos al tema, responder

con una X.
6. (Qué es manipulacion?
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a. Es el manejo que se le da algiin objeto especifico.
b. Proceso de transformacion de un proceso especifico.
c. Operar algo con el fin de hacer un proceso.
d. Acciéon de manejar algo susceptible que requiera el acto manual.
7. (Qué es injerto?
a. Eslaporcion de un tejido vivo o no para fines terapéuticos o el reemplazo de
un tejido dafiado.
b. Es el tejido que se retira de un cadaver y se desecha si no es apto para el
paciente de la lista de espera.
c. Esel conjunto de tejidos que se retiran para fines terapéuticos.
d. Esla porcion de tejido cadavérico para cirugias de reposicion dsea.
8. (Qué tipos de injerto existen actualmente?
Muscular, articular, pancreatico, hepatico

a.
b. Osteo-condral, piel, corneal.

o

Piel, corneal, 6seo, pancreatico.

o

Condral, sangre, piel, muscular.

9.  En el servicio de cirugia de la institucion, llega el auxiliar de central esterilizacion
encargado de recoger el injerto al Banco de Tejido, lo entrega directamente al instrumentador
quirurgico y este deja el injerto dentro de la sala, pero por problemas en el carro de anestesia,
pasan el procedimiento a otra sala. Cuando estaban haciendo la pausa quirdrgica se percatan
que no trasladaron el injerto, acudieron a la sala y se encontraban las personas de la limpieza

realizando la desinfeccion habitual y habian desechado el injerto por desconocimiento.

a. (Qué fallas se perciben en el proceso?

b. (Considera usted fue correcto lo realizado por el instrumentador quirtirgico?
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10. En el servicio de ortopedia, el especialista sugiere al paciente un procedimiento
quirurgico y solicita el injerto, pero no especifica de que tipo. El paciente se dirige al
area de programacion, pero al realizar la solicitud al Banco de Tejido, no se sabia que
tipo de tejido pedir para el procedimiento. El paciente era propietario y tuvo que
solicitar otra consulta con el especialista.

a. (Considera usted que la atencion por parte del personal fue pertinente?

b. Siendo usted el personal de programacion, ;Qué solucion le daria al paciente,

sin tener que ralentizar el proceso?

11. El Banco de tejido confirma a la jefe de la central de esterilizacion la existencia del
tejido, se inicia la organizacion con la oficina de logistica de la institucion, el auxiliar
capacitado encargado de la recepcion y el transporte, al momento de la llegada, el
Banco entrega el injerto y confirma documentos con el auxiliar, este no lo revisa, se
llega a la institucidn con el injerto. Al momento de realizar la revision para firmar el
formato de llegada, perciben que el injerto se encontraba en mal estado, el auxiliar
asegura haber revisado el injerto antes de recibirlo y confirmarlo. Se cancela el
procedimiento quirdrgico y el paciente realiza tutela a la institucion.

a. (Cree usted que el acto del auxiliar fue correcto? ;Por qué?
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b. ¢Para usted como se llevaria el proceso de recepcion del injerto en el Banco

de tejido?

Seguridad y salud en el trabajo

Seleccione la respuesta que crea conveniente segun los conocimientos al tema, responder

con una X.

12. ;Qué es factor de riesgo?
Dafio causado por algun artefacto.
b. Situacién que disminuye las probabilidades de una persona de contraer una
enfermedad y otro problema de salud.
c. Situacion que aumenta las probabilidades de una persona de contraer una
enfermedad u otro problema de salud.
d. Daio que se pudo evitar.
13. ;Qué es un accidente de riesgo biologico?
a. Accidente causado por la manipulacion de equipos de peso mayores a 10 kg.
b. Dafio causado por agentes quimicos y su mala manipulacion.
c. Accidente causado por el contacto con fluidos corporales o agentes bioldgicos
similares
d. Dafio causado por agentes biologicos y buena manipulacion de estos.
14. ;Qué accidentes de riesgo bioldgico se puede presentar por la mala manipulacion de

injertos?
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15. {Qué complicaciones se pueden presentar en los procedimientos quirtrgicos con el

uso de injertos?

Fuente: Elaborado por la autora, con el fin de recolectar la informacion que
posteriormente fue sometida al proceso de tabulacion

Anexo 2. Consentimiento Informado

Universidad El Bosque- Especializacion de Gerencia de la Calidad en Salud

La investigacion lleva como nombre PROCESO DE MANIPULACION DE INJERTOS
CADAVERICOS 'Y PREVIOS A LA REALIZACION DE PROCEDIMIENTOS
QUIRURGICOS EN PACIENTES DE UNA INSTITUCION DE REGIMEN ESPECIAL, la
autora es NAYUDY GONZALEZ SIERRA. Esta investigacion esta sujeta a la Resolucion
008430 de 1993 y la Ley 23 de 1982 con respecto a los aspectos mencionados en el articulo
1 donde se habla de la proteccion de los derechos de autor. Con esto se tendra en cuenta los

siguientes criterios para la investigacion:

OBJETIVO DE LA INVESTIGACION
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La investigacion tiene como objetivo disefiar el proceso de manipulacion de injertos
cadavéricos y previos a la realizacion de procedimientos quirurgicos en pacientes de una

institucion de régimen especial objeto de estudio.
RIESGOS

La investigacion no presenta riesgo para los participantes, ya que no se tomara en cuenta
datos como niimero de identificacion ni nombre, pero se tendra en cuenta la edad y el tiempo

de experiencia del participante para caracterizarlo dentro del estudio.
BENEFICIOS

La investigacion no representara beneficios econémicos ni reconocimientos, ya que las
respuestas dadas en la encuesta se tendran en cuenta para el disefio del proceso de
manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la realizacion de procedimientos

quirtrgicos en pacientes de una institucion de régimen especial objeto de estudio.
COMPROMISO DEL ESTUDIO

El participante tiene el derecho de retirar su respuesta a la encuesta o no estar de acuerdo con
el estudio, se aclara que este es VOLUNTARIO, y no tendrd consecuencias negativas de

ningun tipo.
DATOS DE CONTACTO

Si el participante tiene una alguna duda al respecto de esta investigacion se puede comunicar

con la investigadora principal y del docente tutor de la investigacion:
Nombre del investigador: Nayudy Gonzélez Sierra

Teléfono: 3142687776
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Correo electronico: nayudy.gonzalez@correo.policia.gov.co

Nombre del profesor: Sofia Jicome Liévano

Correo electronico: sofiajacomel@gmail.com

Espacio para las firmas:

Firma de la participante Firma del investigador

Fuente: Elaborado por la autora, para brindar informacion sobre la investigacion y
procedimientos a realizar con los pacientes

Anexo 3. Lista de chequeo

Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos y previos a la realizacion de procedimientos
quirurgicos a pacientes de una IPS de régimen especial

CRITERIO A EVALUAR

CUMPLE

NO

NO

NI{;YE:\}[‘O COWTALD, |- ATTUES OBSERVACIONES TOMADO DE
SOLICITUD DEL INJERTO C NC NA
El especialista realiza la
1 solicitud de los injertos Adaptado y establecido por la IRE

segun la necesidad del
procedimiento quirurgico.

objeto de estudio

El paciente firma la
documentacion requerida

2 | para la realizacion del tejido
y la aceptacion del
consentimiento informado

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

Se realiza la solicitud
directamente del injerto al
banco de tejidos contratado

por la IRE objeto de estudio.

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

Se organiza la logistica por
medio de la oficina de
transporte de la IRE objeto
de estudio

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

Se organiza al personal que
se encargara de la
recoleccion del injerto al
Banco de tejidos

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio
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OMERO CRITERIO A EVALUAR CUMPLE CUI\N/I(I)’LE Apl;i(l)c n
ITEM OBSERVACIONES TOMADO DE
CAPACIDAD ORGANIZACIONAL C NC NA
La IRE cuenta con soporte
6 documental actualizado para Adaptado y establecido por la IRE
el Proceso de Manipulacion objeto de estudio

de Injertos Cadavéricos.

El equipo de Salud, ha sido
capacitado y entrenado para
7 | implementar el Proceso de
Manipulacion de Injertos
Cadavéricos.

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

Se tienen asignados Roles y
Responsabilidades para la

8 | realizacion del Proceso de
Manipulacion de Injertos
Cadavéricos, en la IRE.

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

En la IRE, se realiza
monitorizacion y/o
evaluacion de la calidad de la
9 | realizacion del

Proceso de Manipulacion de
Injertos Cadavéricos.

Adaptado y establecido por la IRE
objeto de estudio

NO NO
) CUMPLE | cympLE | APLICA
NI{TIY;:];:\}[{O CRITERIO A EVALUAR OBSERVACIONES TOMADO DE
C NC NA
Se generan indicadores de
gestion relacionados con la .
10 | realizacion del Proceso de Adaptado y establecido por la IRE
. .y . objeto de estudio
Manipulacion de Injertos !
Cadavéricos.
NO NO
) CRITERIO A EVALUAR CUMPLE CUMPLE APLICA
NIIJ”IIY;]E]:\,[(O OBSERVACIONES TOMADO DE
DISTRIBUCION C NC NA
Adaptado a lo realizado en la
El banco de tejido y 1a IPS Institucion de régimen especial y a
1 definen sus politicas en el la Lista de Verificacion del
manejo del tejido durante el Manual de Buenas Practicas para
transporte de este. Bancos de Tejido y de Médula
Osea
Se cuenta con el . . iy
rocedimiento documentado Lista de Verificacion del Manual
2P de Buenas Practicas para Bancos

y mantiene actualizados los

registros para la distribucion. de Tejidos y de Médula Osea

Se debe garantizar la calidad

anaelp fﬁ;fnr‘éi:éogedﬁ tejido Adaptado a lo realizado en la IPS

13| 5. . . de régimen especial y al Decreto
distribucion por parte del 2493 del 2004,

banco de tejido a la IPS de
régimen especial.
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14

Tanto en la IPS de régimen
especial como en el Banco
de tejido se tienen definido
claramente el proceso de
distribucion y transporte y
son revisados
sistematicamente.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

15

Se realiza el registro de cada
uno de los momentos en el
transporte del injerto a la IPS
desde que el Banco de Tejido
realiza su distribucion.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea.

16

Actas de entrega,
incineracion o distribucion
de tejidos o médula dsea,
donde se registra, como
minimo, la hora de entrega
por el banco con firma del
responsable de la entrega y
de quien recibe el Tejido.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea.

contaminacion para el
Tejido, operador y el medio
ambiente.

NO NO
) CRITERIO A EVALUAR CUMPLE oy || A
NIIJ]]Y:Z?IIO OBSERVACIONES | TOMADO DE
TRANSPORTE C NC NA
Los envases para el tejido
son verificados en cuanto a: Lista de Verificacion del Manual
17 | ausencia de defectos, roturas de Buenas Practicas para Bancos
¢ inviolabilidad, toxicidad y de Tejidos y de Médula Osea
permeabilidad.
NO NO
NUMERO CUMPLE | cympLE | aPLICA
ITEM CRITERIO A EVALUAR OBSERVACIONES TOMADO DE
C NC NA
Las condiciones de Adaptado a lo realizado en la
transporte. tales como Institucion de régimen especial y a
18 | hum 5 dad ’tem i la Lista de Verificacion del
fiempo ;ra lap resewa};ién Manual de Buenas Practicas para
del tgi(ﬁ) p Bancos de Tejido y de Médula
J1¢o. Osea
El transporte es apropiado y Lista de Verificacion del Manual
19 | no arriesga la integridad de de Buenas Practicas para Bancos
los tejidos. de Tejidos y de Médula Osea
El transporte de los Tejidos
se realiza de tal manera que . . .
16 constituya un rieseo ((116 Lista de Verificacion del Manual
20 Y & de Buenas Practicas para Bancos

de Tejidos y de Médula Osea
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Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion

de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IPS de régimen especial.

Gonzalez N.

21

Se mantienen parametros
definidos (superiores ¢
inferiores) para las
condiciones ambientales
durante el transporte, de
acuerdo con lo especificado
en los procedimientos.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

22

Control de cadena de frio
durante el transporte del
tejido.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea

23

El transporte especifico para
los tejidos se revisa
periddicamente para asegurar
la integridad de los tejidos y
la temperatura de
almacenamiento durante esta
etapa.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

24

Se cumplen con las
condiciones de bioseguridad
adoptadas por la IPS y
recomendadas por el Banco
de Tejido manteniendo su
viabilidad y adecuada
llegada previa al
procedimiento quirdrgico.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea.

NUMERO
iTEM

CRITERIO A EVALUAR

CUMPLE

NO

CUMPLE

NO
APLICA

MANIPULACION

C

NC

NA

OBSERVACIONES

TOMADO DE

25

El injerto que requiera de
una manipulacion especial,
estaba acompafiado de las
instrucciones
correspondientes.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

NUMERO
ITEM

CRITERIO A EVALUAR

CUMPLE

NO

CUMPLE

NO
APLICA

(o}

NC

NA

OBSERVACIONES

TOMADO DE

26

Las IPS y los Bancos de
Tejidos y de Médula Osea
deberan llevar un

registro soportado con los
documentos
correspondientes sobre el
destino y manejo de los
componentes anatomicos no
utilizados.

Decreto 2493 del 2004

27

El personal se encuentra
entrenado en el manejo y la
manipulacion de materiales
peligrosos, incluyendo
tejidos y sustancias
quimicas, biologicas y
radioactivas

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

177




Proceso de manipulacion de injertos cadavéricos previos a la realizacion
de procedimientos quirurgicos en pacientes de una IPS de régimen especial.

Gonzalez N.

28

El personal conoce las
instrucciones especiales para
el almacenamiento y
condiciones de
manipulacion.

Lista de Verificacion del Manual
de Buenas Practicas para Bancos
de Tejidos y de Médula Osea

29

La IPS es informada por
parte del Banco de tejido la
manipulacion del
componente anatomico
previo al uso en el
procedimiento quirurgico.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea

30

El banco de tejido y la
institucion de régimen
especial garantizaran los
insumos necesarios para la
descontaminacion y la
eliminacion del material
desechable y de todos los
residuos liquidos y sé6lidos
potencialmente infecciosos
donde venia contenido el
injerto, para evitar el riesgo
para las personas que
manipulan estos desechos.

Adaptado a lo realizado en la
Institucion de régimen especial y a
la Lista de Verificacion del
Manual de Buenas Practicas para
Bancos de Tejido y de Médula
Osea

Fuente: Elaborado por la autora, como apoyo a la IRE objeto de estudio. Con el fin de

brindar calidad al proceso.
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