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l. Introduccion

En sesion celebrada el dia 2 de marzo de 2009, la Junta de Portavoces del
Parlamento de Navarra, a instancias del Grupo Parlamentario de Nafarroa-Bai,
acordo solicitar de esta Camara de Comptos que:

“Realice un informe anual, durante cinco anos consecutivos, al objeto de hacer
un seguimiento sobre las recomendaciones que la citada institucién ha realizado en
el informe de fiscalizacién del Centro de Transfusién Sanguinea de Navarra y
Células y Tejidos”

Con el fin de dar cumplimiento a dicha peticion, se ha incluido en el Programa
de Actuacion de 2010 de esta Camara la elaboracion de un informe sobre el grado
de cumplimiento de las recomendaciones recogidas en el informe de fiscalizacion
sobre el citado Centro, publicado por esta CaAmara en noviembre de 2008.

El trabajo de campo lo ha realizado entre los meses de mayo a junio de 2010 un
equipo integrado por dos técnicas de auditoria y un auditor; se ha recogido
informacion, no obstante, hasta octubre de dicho afno. Se ha contado, igualmente,
con la colaboraciéon de los servicios juridicos, informaticos y administrativos de la
Camara de Comptos.

El informe se estructura en cuatro epigrafes, incluyendo esta introduccion. En el
epigrafe segundo se realiza un resumen de los aspectos mas relevantes del Centro y
de los resultados generales del informe de fiscalizacion efectuado por esta Camara
en 2008; en el tercero, se exponen los objetivos y alcance del trabajo; y, por ultimo,
el epigrafe cuatro presenta las conclusiones generales obtenidas.

Se acompana este Informe de dos anexos: uno referido al cuestionario remitido
al Centro por esta Camara de Comptos, y otro que presenta un resumen de las
actuaciones de revision y/o auditoria sobre el Centro realizadas por diversas
entidades.

Agradecemos al personal del Centro de Transfusiéon Sanguinea de Navarra la
colaboracion prestada en la realizacion del presente trabajo.
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Il. El Centro de Transfusion Sanguinea de Navarra

El Centro de Transfusion Sanguinea de Navarra (CTSN) es un servicio
asistencial integrado en la estructura del Servicio Navarro de Salud-Oasunbidea y
constituye el centro de transfusion comunitario de la Comunidad Foral. Esta
constituido por un servicio central en Pamplona y una unidad de hemoterapia en
Tudela. Dispone también de una unidad moévil (autohemoteca) para atender “in
situ” la oferta de donaciones de los residentes en localidades navarras.

Conocido anteriormente como Banco de Sangre de Navarra, es un servicio que
se inici6 en 1947 como una Secciéon de Hematologia y Hemoterapia del Instituto de
Sanidad de Navarra.

En la actualidad, esta adscrito al Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
dependiendo de la Direccién de Asistencia Especializada y, funcionalmente, de la
Direccion de Gestion, conforme a la estructura aprobada por los estatutos del SNS-
0.

La sede central esta situada dentro de los terrenos del Complejo Hospitalario de
Navarra.

La actividad principal se centra en la sangre, y consiste en la cobertura de las
necesidades de productos sanguineos de los centros hospitalarios publicos y
privados situados en el ambito de la Comunidad Foral de Navarra. Asimismo, se
ocupa de producir suficiente plasma fresco para atender la demanda de
hemoderivados plasmaticos de origen industrial para los centros dependientes del
Servicio Navarro de Salud - Osasunbidea. Igualmente gestiona el registro de
donantes de médula 6sea.

En noviembre de 2008, esta Camara emitié un informe de fiscalizacién sobre el
citado Centro —ejercicio presupuestario de 2006 y 2007-, en el que se concluia lo
siguiente:

“1°. En cuanto a la gestion y funcionamiento de la Hemodonacion y del CTSN,
el mismo cubre las mecesidades de sangre y productos hemoderivados de la
Comunidad Foral. La donacion voluntaria y gratuita de sangre funciona
satisfactoriamente y permaite a Navarra ser exportadora de sangre y productos
hemoderivados a centros hospitalarios de otras Comunidades Autonomas.
Figura, historicamente, en los primeros puestos del ranking de donaciones por
cada 1.000 habitantes en Espania.

Por otra parte el CTNS ha obtenido, en 2006, la certificacion ISO y, en 2007, la
acreditacion CAT del Comité de Acreditacion de Transfusion. El Laboratorio de
HLA y Biologia Molecular viene renovando desde el ano 2001 la acreditacion de
la organizacion "European Federation For Inmunogenetis" EFI.

En todo caso la Administracion Foral y el CTSN deben con cardcter
prioritario:
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1.1. Aprobar y desarrollar un Plan de Hemoterapia de Navarra plurianual que
responda a las necesidades reales evaluadas y cuantificadas, fije las prioridades,
los objetivos generales y los especificos anuales, los indicadores a utilizar, asigne
los recursos previstos y establezca los plazos y procedimientos de ejecucion,
sequimiento y evaluacion del mismo.

1.2 Adoptar las medidas oportunas de mejora del clima laboral y de la
situacion del personal que trabaja en dicho centro. Seria bdsico reducir los
elevados indices de rotacion, absentismo y de contratacion temporal del personal,
observados en el periodo, y potenciar la informacion y comunicacion, y el
compromiso del personal con la calidad.

1.3. Mejorar los medios y procedimientos que permitan controlar en tiempo
real y adecuadamente que los stocks de sangre y productos hemoderivados se
mantienen por encima de los minimos recomendables de sequridad establecidos,
al objeto de garantizar en todo momento la cobertura eficaz de necesidades de los
centros hospitalarios.

1.4. Desarrollar y poner en prdctica operativa el sistema integral de
informacion y gestion del CTSN que debiera incluir todos los procesos y
relaciones entre los diferentes servicios y organismos que constituyen la red de
hemoterapia de Navarra.

2°. No existe en Navarra un servicio publico que centralice y coordine las
actividades y procesos en las dreas de "Células y Tejidos". En este sentido, el SNS-
O ha optado por la formula de satisfacer las necesidades conforme las mismas se
van presentando, mediante la concesion de autorizaciones administrativas a los
centros hospitalarios y convenios con entidades o centros de referencia para
poder desarrollar actividades concretas. En nuestra opinion, debe analizarse la
oportunidad de elaborar un Plan sobre "Células y Tejidos" conjuntamente con un
Plan de Hemodonacion y Transfusion de sangre que ofrezcan un marco claro de
actuacion y coordinacion a medio y largo plazo, dentro de los Planes estratégicos
del Departamento de Salud.

3°. La Administracion Foral debe poner en marcha un plan regional de
controles y auditorias sobre la gestion y funcionamiento de todos los Centros y
Servicios de la “Red de hemoterapia” y de “Células y Tejidos”, con el fin de
garantizar que los mismos cumplen con la normativa y aplican las medidas de
calidad exigidas.

4°. Em relacion con la ejecucion presupuestaria del ano 2006, las cuentas
presentadas reflejan adecuadamente, con cardcter general, los gastos directos e
ingresos imputables al ejercicio de acuerdo a los principios y normas contables
presupuestarias aplicables, si bien debe realizarse un esfuerzo para desarrollar
el sistema contable que permita conocer los costes e ingresos totales y por proceso
de la Hemodonacion y del CTSN.

5% La gestion y la actividad economico financiera del CTSN respetan en
general el principio de legalidad, si bien deben adoptarse las medidas que
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asequren la puesta en prdctica de lo dispuesto en la legislacion vigente en
materia de proteccion de datos de cardcter personal y de contratacion publica, en

los términos que se sefialan a lo largo del informe”.

Estas conclusiones se acompaian de un total de 56 recomendaciones emitidas
para mejorar la gestién de dicho Centro y que desarrollan los aspectos anteriores.
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I11. Objetivo y alcance

De acuerdo con la peticién parlamentaria, con la realizacién del presente trabajo
se persigue el siguiente objetivo:

Verificar el grado de cumplimiento de las recomendaciones emitidas por esta
Camara en su informe de fiscalizacion de noviembre de 2008

El trabajo se ha ejecutado de acuerdo con los principios y normas de auditoria
del sector publico aprobados por la Comisién de Coordinacién de los Organos
Publicos de Control Externo de Espana y desarrollados por esta Camara de
Comptos en su Manual de Fiscalizacion, habiéndose incluido todas aquellos
procedimientos técnicos considerados, de acuerdo con las circunstancias y de los
objetivos del trabajo.

El trabajo, en este primer informe de seguimiento y dado el horizonte temporal
de la peticién parlamentaria —cinco anos consecutivos-, se ha efectuado mediante
la técnica del cuestionario dirigido a los responsables del Centro y el posterior
analisis y comprobacion documental de las respuestas. Se ha utilizado esta técnica
al considerar que el tiempo transcurrido desde la emision del informe de
fiscalizacién —noviembre de 2008- y el trabajo de campo -mayo de 2010- ain no era
lo suficientemente amplio para poder aplicar, en estos momentos, otros
procedimientos alternativos de revision.

El cuestionario remitido contenia, por tanto, el conjunto de recomendaciones —
agrupadas en un total de 56- del citado informe de fiscalizaciéon desglosado por
areas, tal y como se recoge en el Anexo 1.
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IV. Conclusion

Teniendo en cuenta el alcance y metodologia del trabajo realizado, se han
obtenido las siguientes conclusiones:

1%. Un conjunto de 51 recomendaciones incluidas en el informe de fiscalizacion
de esta Camara de 2008 estan en fase de implantacion con un mayor o menor
avance en su aplicacién efectiva. Este grado de cumplimiento se considera
razonable, dado el margen de tiempo que conlleva la implantacién de
recomendaciones de gestion. A estos efectos, destacamos por su especial
incidencia las siguientes:

* Se ha aprobado, en octubre de 2009, el Plan de Hemoterapia de Navarra.
Consideramos que esta cuestion es esencial para una adecuada gestion de estas
actividades, pero que requiere un margen razonable de tiempo para su efectiva
aplicacion. No obstante, el primer avance de seguimiento sobre los objetivos del
Plan para 2010 muestra un grado de cumplimiento adecuado de los mismos.

* Se esta avanzando en una mejora del clima laboral, en la estabilidad en los
puestos de trabajo —se han convocado todas las plazas vacantes a concurso- y en la
formacion de su personal, que permitira superar la situaciéon descrita en el anterior
informe de fiscalizacion.

* El sistema de Calidad implantado define las funciones y tareas de cada puesto
de trabajo y se esta implantando en toda la red de hemoterapia.

* Se ha adscrito un Técnico de Gestion al Centro que esta desarrollando, entre
otros, un programa informatico de costes de la hemodonaciéon y un cuadro de
mando integral.

* Se esta concluyendo la implantacién del sistema integral de informaciéon y
gestion E-Delphyn en el CTSN y en el resto de la red de hemoterapia.

* Se ha mejorado la gestién de sus stocks y sus relaciones con los centros de la
red hospitalaria.

* Se han efectuado evaluaciones periodicas sobre el grado de satisfaccion de los
donantes, obteniéndose unos resultados netamente positivos.

Ademas de las cuestiones anteriores, conviene poner de relieve que en 2009 se
ha efectuado una reforma de las instalaciones de donacién al objeto de mejorar
tanto su funcionamiento como la comodidad para el donante.

En resumen, se aprecia un esfuerzo notable por los responsables del Centro al
objeto de dotar a éste de un funcionamiento interno mas adecuado e integrador y
de facilitar la accién de los donantes y demas usuarios.

Dentro de este esfuerzo se incluyen en el Anexo 2 las inspecciones, revisiones y
auditorias que diversos organismos han efectuado en los ultimos afios sobre el
CTSN, destacando especialmente la certificacion de su sistema de gestion de
calidad de acuerdo con la norma ISO 9001.
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2% No se ha iniciado la implantacién de cinco recomendaciones referidas a:

* Personal. No se han establecido objetivos por resultados y no se ha evaluado al
personal en funcién del cumplimiento de los objetivos. No obstante, esta Camara
considera que estas acciones deben incardinarse en un proceso global de reforma
de la gestion de personal de toda la Administracién de la Comunidad Foral.

* Procesos. Se realiza un control bacteriol6gico sobre el producto final, segin el
criterio técnico utilizado por el Comité de Acreditacion de Transfusiones.

* Laboratorio y Analisis. Se ha definido el area de Histocompatibilidad y Biologia
Molecular (HLA) y se hacen, desde 2010, sélo las determinaciones para donantes; el
resto, se efectuaran en una unidad del Complejo Hospitalario de Navarra, si bien
esta pendiente de incluirse en la aplicaciéon E-Delphyn los resultados de esas
determinaciones de donantes.

Excediendo el ambito competencial del CTSN, siguen sin aplicarse las siguientes
recomendaciones:

* La creacién de un organismo o servicio que centralice las funciones de banco
sobre “células y tejidos” para la Comunidad Foral'. Al respecto, se ha efectuado el
estudio, previsto en el Plan de Hemoterapia, sobre los diferentes depodsitos de
almacenaje de tejidos y sobre las actuaciones precisas para su centralizacién en el
CTSN.

* No se han incluido las partidas presupuestarias de donaciéon relacionadas con
la asociaciéon Adona dentro del presupuesto del Centro. Estas partidas siguen
adscritas y gestionadas por el Departamento de Salud.

Informe que se emite a propuesta del auditor Ignacio Cabeza del Salvador,
responsable de la realizacién de este trabajo, una vez cumplimentados los tramites
previstos por la normativa vigente.

Pamplona, 25 de octubre de 2010
El presidente, Helio Robleda Cabezas

' El 15 de septiembre de 2010, el Parlamento de Navarra ha aprobado la tramitacién de
una proposicion de ley foral para la creacion de un Banco de Sangre y Tejidos de Navarra.
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Anexo |. Cuestionario remitido al CTSN

Texto recomendacion N° Cuestionario
Planificacion y programacién Planificacion y programacién
Aprobar y desarrollar un Plan de Hemoterapia plurianual que responda a las
necesidades evaluadas y cuantificadas, fije los objetivos anuales y a medio
lazo, defina los responsables de su ejecucidn, asigne los recursos en funcién .
P o P ) & . I ;Se ha aprobado y desarrollado un Plan de Hemoterapia?
de las prioridades y recursos razonables y establezca los mecanismos de
control y seguimiento, que aseguren la adopcidn de las medidas correctoras
oportunas y evaluacion de las mismas.
Personal Personal
Simplificar y clarificar la estructura organizativa 2 Estructura organizativa del CTSNA.
Definir para cada puesto de trabajo las funciones y tareas, competencias, . . .
pars puest ) 4 P! 3 ;Se han definido las funciones y tareas de cada puesto de trabajo?
responsabilidades, requisitos, suplencias y perfil, de forma clara y actualizada
4.1 ;Se ha definido la plantilla en cada drea de trabajo?
Definir la plantilla en cada drea evaluando las necesidades y cargas de trabajo
de cada puesto
4.2 ;Se han evaluado lasa necesidades y cargas de trabajo en cada puesto?
Establecer objetivos de resultados, movilidad y temporalidad en los puestos 5 ;Se han establecido objetivos de resultados, de movilidad y temporalidad en

de trabajo

los puestos de trabajo

Potenciar la polivalencia del personal mediante la formacion

Qué planes de formacién se han llevado a cabo para potenciar la polivalencia
del personal?

,10,
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;Se han establecido vias de informacién y comunicacién entre todo el

7.1
D . . L personal?
esarrollar cauces normales de informacidén y comunicacion entre todo el
personal
7.2 ;Se realizan reuniones periddicas y programadas de todo el personal?
Asegurarse que la informacion actualizada sobre los planes y organizacién 8 ;Dispone el personal de acceso directo a toda la informacion sobre planes y
estd disponible para todo el personal mediante el acceso facil y directo organizacion del centro?
Involucrar al personal en la elaboracidn del Plan, presupuestos, gestidon de 9 ;Se tienen en cuenta las opiniones/sugerencias del personal para la elaboracién
calidad y planes de formacion. de los planes de formacion?
Desarrollar  cauces/protocolos de tratamiento de  escritos/denuncias . N
. - . . ;Se ha tomado alguna medida para resolver situaciones de personal no
buscando la mejor proteccidn de los intereses generales y la garantia de un 10 &
. . tipificadas como faltas por las normas?
trato adecuado al personal que informa o comunica los hechos.
Tomar las medidas adecuadas para resolver la situacion actual del personal, . . . o
. . ;Qué medidas se han tomado para solucionar la situacién de personal vy
que aseguren, por un lado, el buen funcionamiento del Centro v, por otro, el || . .
o asegurar el buen funcionamiento del Centro?
respeto a los derechos y obligaciones de todo el personal.
Desarrollar la evaluacion de todo el personal por objetivos cumplidos unida a - .
. P P ) P 2 ;Se ha evaluado a todo el personal por objetivos cumplidos?
una carrera profesional.
Estimular y motivar al personal, valorar el mérito y compromiso de cada
trabajador y reconocer el desarrollo personal y profesional son factores 13 ;Se ha tomado alguna medida de estimulo/valoracién de los trabajadores?
esenciales que caracterizan toda gestién de calidad.
Costes de la Hemodonacion Costes de la Hemodonacién
Desarrollar, dentro de la gestién de calidad, dispositivos de organizacidn,
informacién y contabilidad que permitan identificar y cuantificar los costes 4 :Se han desarrollado dispositivos de organizacidn, informacién y contabilidad
totales y los costes por cada centro/ drea de trabajo del organigrama, y por para identificar y cuantificar costes totales y por dreas y procesos de trabajo?
proceso.
La informacion financiera, de gestién y de procesos debiera sintetizarse en un
“cuadro de mando integral” que facilitara trabajar por objetivos y sirviera de |5 ;Se ha establecido un "cuadro de mando integral™?

instrumento de programacion, control y evaluacién

,11,
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Gestion financiera y presupuestaria

Gestion financiera y presupuestaria

Asegurar la estabilidad necesaria en los puestos de responsabilidad de gestion 16 ;Se ha logrado una cierta estabilidad en estos puestos?
Analizar las causas que originan el funcionamiento defectuoso de algunos . e .
. . |7 ;Se han adoptado medidas para el andlisis y control de equipos?
equipos y adoptar, en su caso, las medidas oportunas.
Programar las inversiones y adquisiciones de equipos en funcién de las . . . . L .

. . I 18 ;Qué estudios se hacen previos a las inversiones y adquisiciones de equipos?
necesidades detectadas con suficiente antelacion. Q P 7adq quip
Asegurarse de que los requisitos legales y las cldusulas contractuales son Se respetan las cldusulas contractuales v los requisitos lecales antes de
respetados antes de proceder al pago de los servicios y suministros recibidos 19 ¢ P Y 9 &

P o P pag Y proceder al pago de servicios y suministros y a la devolucion de la fianza?
y a la devolucién de la fianza.
Controlar que los nuevos contratos se prorrogan o adjudican respetando los ;Se respetan los plazos y procedimientos establecidos en los contratos o en
q P 8 ) P 20 ¢ P P Y P

plazos y procedimientos establecidos. las prérrogas?
Revisar y completar los expedientes con los justificantes debidos. 21 ;Se han revisado y completado los expedientes con los justificantes debidos?
Llevar un inventario completo, revisado y actualizado de bienes de equipo e 2 ;Se ha completado, actualizado el inventario de bienes de equipo e
inversiones pertenecientes al CTSN inversiones?
Desarrollar, homogeneizar e incluir en el sistema de gestién de calidad los . . L, . -
procedimientos de gestién financiera y de cobro de los productos >e .h/an mtegrl”ado en el sistema de gestion de Ica|1hdad los ptl”oced|m|entos de

. . . . 23 gestidn financiera y cobro de productos y servicios en los sistemas generales
suministrados y servicios prestados, e integrarlos en los sistemas generales de de informacion?
informacidn, evitando la proliferacién de sistemas de uso propio. '
Conciliar periédicamente los datos de pedidos, albaranes, facturacion " . >
cobro P P 724 ;Se concilian los datos de pedidos, albaranes, facturacién y cobro?

24.2  ;Con qué periodicidad?

,12,
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Adona

Potenciar la coordinacidn y garantizar una imprescindible colaboracién con
Adona (desarrollo del plan te hemoterapia e integrar en el mismo la
promocion en estrecha coordinacién con ADONA)

Analizar y valorar la evolucién de los indices de actividad y de participacién
ciudadana en la donacidn

Realizar evaluaciones periddicas de satisfaccion de donantes y usuarios sobre
la donacidn a nivel de la Comunidad foral.

Considerar la oportunidad que el CTSN, dentro de sus competencias y
responsabilidades directas, asuma la gestion de las partidas presupuestaria/s
para actividades de promocidn vy lleve la coordinacion y seguimiento del
convenio con ADONA, asegurando que la asociacidén dispone de la
financiacién adecuada para realizar sus actividades en el drea esencial de la
donacién voluntaria.

Incluir, en su caso, el control financiero de las subvenciones dentro del
programa de auditona y control de la Intervencién General.

Proporcionar a la asociacién la informacién que necesite para sus finalidades,
asegurando en todo caso el cumplimiento de las obligaciones de proteccidn
de los datos personales registrados en los ficheros, tanto automatizados
como manuales.

Procesos

Conviene potenciar las acciones correctivas y desarrollar los mecanismos que
permitan documentar, seguir y evaluar el impacto de las medidas tomadas,
incluido el “Cuadro de Mando Integral”. Es necesario asegurar que todas las
observaciones, incidencias y desviaciones entre los objetivos previstos y
realizados detectadas son analizadas y discutidas por el personal afectado, y
las causas investigadas. Tras el andlisis, la Direccidn y responsables adoptardn
las acciones correctivas y asegurardn su aplicacidn y evaluacién posterior del
impacto, en los plazos Utiles.

Adona
75 Acciones realizadas en colaboracidn con Adona para la promocién de la
donacidn
% Andlisis y valoracidn de los indices de actividad y participacidn ciudadana en la
donacidn
7 ;Se han realizado evaluaciones periddicas de satisfacciéon de donantes vy
usuarios sobre la donacién a nivel de la Comunidad Foral?
)8 ;Se han incluido en las partidas presupuestarias de CTSN las partidas de
promocion de la donacidn?
79 iIntervencidon General ha incluido v realizado auditorfa sobre las subvenciones?
(Adona)
30.1  ;Cémo se proporciona la informacién de datos personales a la asociacién?
Qué medidas se han tomado al facilitar a Adona datos personales registrados
302 en los ficheros para asegurarse el cumplimiento de las obligaciones de
proteccion de datos.
Procesos
31.1 ;Se analizan las desviaciones detectadas?! En caso afirmativo, jquién las analiza?
312 ;Se adoptan las medidas correctoras oportunas?
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Serfa conveniente informatizar el proceso de tratamiento de las

;Se ha informatizado el proceso de tratamiento de observaciones e incidencias

. o . L - - 32.1 con su descripcidn, acciones correctivas, seguimiento y evaluacion de
observaciones e incidencias con la descripcion de las mismas, las acciones
: . . . resultados?
correctivas, seguimiento 'y evaluacidn resultados. Para ello, debiera
considerarse la oportunidad de implantar y desarrollar su registro y 377 ;Se ha informatizado su registro y tratamiento en el sistema informdtico E-
tratamiento en el nuevo sistema de gestion informativa “E-Delphyn”. " Delhpyn?
Todos los productos de laboratorio con fecha de caducidad sobrepasada son 33 ;Se ha establecido algin procedimiento para control de los productos de
retirados oportunamente. laboratorio caducados?
34| JExiste un control estadistico de las muestras para todas las mediciones de
Las muestras y frecuencias de muestreo para todas las mediciones de calidad " calidad de los componentes sanguineos?
de los componentes sanguineos son determinadas por medio de un control
estadistico del proceso y se guarda la trazabilidad de las mismas. " .
P /€8 342 ;Se guarda la trazabilidad de las muestras realizadas?
Se lleva un control bacterioldgico apropiado en los procesos de extraccion. 35  ;Se ha implantado algin control bacterioldgico en los procesos de extraccion?
36,1 ;Se actualizan los listados, fichas de procedimientos e instrucciones técnicas de
" equipos y aparatos!
Los listados, fichas de procedimientos e instrucciones técnicas estdn
actualizados y se siguen los procedimientos y plazos relativos a las revisiones 362 ;Se siguen los procedimientos y plazos de revisiones vy validaciones de equipos
y validaciones de equipos y aparatos, asi como a las aplicaciones informaticas, "y aparatos?
antes de usarlas para el andlisis.
36.3 Y los de las aplicaciones informaticas?
Se controla que la temperatura se mantiene en el rango aceptable en los 37 ;Se lleva registro de los controles de temperatura realizados en los traslados
transportes desde Tudela. desde Tudela?
Considerar la oportunidad de reemplazar la serologia por las técnicas DNA ;Se ha tomado alguna decisién tendente a reemplazar la serologfa por las
en los casos de tipificacion de donantes en que puedan emplearse sistemas 38  técnicas DNA en los casos de tipificacion de donantes en que puedan

automatizados.

emplearse sistemas automatizados?
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Convendrfa investigar por qué las reclamaciones de los centros hospitalarios
sobre productos suministrados defectuosos varfan de unos centros a otros.

;Se ha realizado algin andlisis sobre las reclamaciones de los centros

Los indicadores de *“colectas de sangre suspendidas en la unidad mavil”, de
“observaciones médicas”, de “productos no conformes obtenidos en el
procesamiento” y del “n° de reclamaciones de donantes”, han estado por
encima de los objetivos previstos.

El sistema informdtico utilizado hasta 2008 no permite obtener informacion
sobre stocks histdricos, su evolucién y las eventuales rupturas producidas.

Respecto a la falta de determinados productos sanguineos, el 16 y 17 de
enero de 2008, el CTSN vy los Centros hospitalarios de la “Red de
hemoterapia de Navarra” disponian, segin datos facilitados, de stocks
suficientes, si bien el CTSN tenfa unos niveles por debajo de los minimos
recomendados de los dos productos causantes de las restricciones. Parte del
problema estarfa en que el CTSN no dispone de informacidn, a tiempo real,
sobre los stocks disponibles en todos los centros hospitalarios de la red

Mantener registros adecuados de inventario y distribucién de productos.
Controlar que son respetados los procedimientos de prevision de
necesidades, de gestién de pedidos normales del centro hospitalario, por
escrito y/o fax, y de entrega de los productos.

Mejorar los medios y procedimientos a fin de asegurarse que se controla en
tiempo real la evolucién de los stocks con las entradas y salidas de toda la
red, que los mismos son actualizados y se analizan y comparan con las
previsiones para los cuatro dias siguientes (tiempo normal reaccién para
cubrir necesidades urgentes de dos/tres dfas) y con todas las solicitudes
recibidas, y que se adoptan las medidas oportunas para evitar las rupturas de
los stocks minimos recomendables y de seguridad establecidos

39.1 o e
hospitalarios sobre productos suministrados defectuosos?

39.2 ;Cudl ha sido la tendencia de rechazos en los Ultimos tres afios?

40 ;Respecto a los objetivos previstos, se han sobrepasado algunos indicadores?
;Cudles?

41 ;Permite el nuevo sistema informdtico obtener informacién sobre stocks
histéricos, su evolucidn v las eventuales rupturas producidas?

49| ;Dispone el CTSN de informacidn, a tiempo real, sobre los stocks disponibles

" en todos los centros hospitalarios de la red publica?

;Se ha producido en algin momento falta de determinados productos

42.2 sanguineos no pudiendo hacer frente a las demandas de los centros
hospitalarios?

e ;Se han establecido procedimiento para controlar en tiempo real la evolucidn

de stocks con las entradas y salidas de toda la red?
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Reforzar los acuerdos de colaboracidén con los centros hospitalarios de la
“Red de hemoterapia de Navarra” e implantar el sistema informatizado de
comunicacién, a fin de disponer de informacion a tiempo real y evitar que un
centro tenga problemas de suministro de un producto, cuando sobra en
otro.

;Se ha instalado el sistema informatizado de comunicacién para disponer de

El sistema integrado de gestién de stocks debiera alertar a los responsables
de forma automdtica y trazable cada vez que los niveles se aproximan a los
niveles de seguridad, previamente establecidos.

Formacién

El personal debe recibir una formacién inicial y continua adecuada vy
asesoramiento, al objeto de asegurar la realizacién de las tareas con la calidad
exigida. El cumplimiento de estos requisitos de competencia y calidad afecta
y preocupa a todo el personal, dados los constantes cambios tecnoldgicos,
organizativos y procedimentales del servicio y los elevados indices de
absentismo y rotacidn del personal analizados en el presente informe

Asegurar que los programas de formacion cubren necesidades de todo el
personal, con temas que incluyan buenas précticas para cada drea, y exigen
un tiempo minimo de formacién para cada empleado. La formacién vy
concienciacion de todo el personal sobre calidad, la polivalencia vy el
conocimiento de las nuevas tecnologfas serfan objetivos a considerar como
prioritarios

Evaluar con regularidad la competencia del personal y la eficacia de la
formacion recibida y documentar formalmente el acuerdo del personal sobre
la evaluacion. Los jefes y los responsables inmediatos debieran analizar y
evaluar con cada empleado las necesidades, el cumplimiento del programa y
la eficacia de la formacién dada, a fin de convenir y adecuar las acciones de
formacién a las necesidades y prioridades.

44 ¢ . . o
informacién en tiempo real entre todos los centros hospitalarios de Navarra?

45 JEl sistema de gestion de stocks alerta a los responsables de forma automdtica
cuando los niveles de stocks se aproximan a los niveles de seguridad?
Formacién
Programas de formacién continda para el personal del CTSN que se hayan

46
desarrollado en 2009.

47 | Los programas de formacion establecidos, jcubren todas las necesidades de

" personal?
47.2  ;Se ha priorizado la formacién del personal sobre nuevas tecnologfas?
48  ;Se realizan evaluaciones sobre la eficacia de la formacion recibida?
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Laboratorio y andlisis

Laboratorio y andlisis

Estudiar la situacién del laboratorio del CTSN en relacidon con todos los
laboratorios de Salud, a fin de ordenar el sector, potenciar la coordinacién de
la gestidon y actividades de laboratorio en Navarra e integrar la informacién
que afecte a los mismos pacientes. La ordenacidn ayudaria a clarificar el
futuro y los cometidos del laboratorio del CTSN vy sus dreas.

49

Situacién actual del laboratorio del CTSN tras la reunificacion de algunos
laboratorios publicos. Situacidn del drea "HLA".

Asegurar que el Laboratorio y el drea “HLA" disponen, todo el afio, del
personal suficiente y cualificado con la experiencia y formacién requeridas en
las técnicas utilizadas, favoreciendo la estabilidad razonable del personal y
garantizando una preparacidn y polivalencia necesarias para su buen
funcionamiento.

50

;Se han tomado medidas para disponer del personal suficiente y con
experiencia en el laboratorio para garantizar su buen funcionamiento?

Tomar las medidas oportunas para mejorar las relaciones personales v, en
todo caso, asegurar que las mismas no interfieren en la buena gestién de las
actividades

51

;Se han adoptado medidas para mejorar las relaciones personales en el drea
de Laboratorio?

Dotar al Laboratorio del Centro de Transfusién de los medios técnicos
adecuados atendiendo a criterios de eficiencia.

52

:Se ha dotado al Laboratorio de los medios técnicos adecuados?

Considerar incluir la informacidn resuftante de los andlisis vy estudios de
“HLA" de donantes de sangre en la nueva aplicacion E-Delphyn. Ello
repercutiria en una visibilidad mayor de la integracién de “HLA" en el CTSN.

53

;Se ha incluido la informacién de los resuttados de andlisis y estudios de
"HLA" en la aplicacion E-Delphyn?

Sistemas de informacién y gestion

Sistemas de informacion y gestion

El nuevo sistema de informacién debiera incluir los procesos vy relaciones
entre los diferentes servicios y organismos que constituyen la “RED” de
Hemoterapia, a fin de potenciar la eficacia del mismo. El nuevo sistema E-
Delphyn incluya e integre: |) El registro y seguimiento de los partes de
incidencias, 2) Los datos y resultados del laboratorio “HLA" referidos a los
donantes. 3) La gestién de stocks de toda la “Red de hemoterapia de
Navarra”. 4) Los procesos de los centros hospitalarios, que facilitard la
programacion de necesidades, la gestion de stocks y la trazabilidad. 5) La
gestion de facturacion y cobro.

54.1

;Se ha puesto en funcionamiento el sistema E-Delphyn?
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;Se han incluido en el proceso a todos los servicios y organismos

54.2 . .
pertenecientes a Red de hemoterapia?
54.3  El sistema, jrecoge las incidencias?
544 JEl sistema recoge los datos y resultados del Laboratorio "HLA" de los
" donantes?
54.5  jIncluye la gestidn de stocks de toda la Red de Hemoterapia?
54.6  ;Facilita la programacion de necesidades, gestidn de stocks v la trazabilidad?
54.7  ;Facilita la gestion de facturacién y cobro?
Medidas de control y Auditorias Medidas de control y auditorias
Las autoridades sanitarias deben establecer medidas de inspeccién y control
con el fin de garantizar que todos los Centros y los Servicios hospitalarios 55 ;Se han establecido medidas de inspeccién y control en aras del
implicados en la donacidn, procesamiento y transfusion cumplen con la cumplimiento con la normativa y los requisitos obligatorios de calidad?
normativa y los requisitos obligatorios de calidad.
Es necesario que las autoridades sanitarias pongan en marcha un plan
regional de controles y auditorfas sobre la gestién y funcionamiento de todos . L
. -, . ;Se ha puesto en marcha un plan regional de controles y auditorfas sobre la
los Centros de la “Red de hemoterapia”, a fin de asegurar que los mismos o, . , . -,
. . . L . gestién y funcionamiento de todos los Centros de la “Red de hemoterapia
respetan lo dispuesto por la normativa y aplican los criterios de calidad 56

exigidos y, en su caso, las medidas correctoras propuestas. Los controles e
inspecciones deberdn ser llevados a intervalos inferiores a dos afios, por
personal habilitado para ello, incluido la toma, examen y andlisis de muestras.

para que respeten lo dispuesto por la normativa y apliquen los criterios de
calidad exigidos v, en su caso, las medidas correctoras propuestas?
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Anexo 2. Revisiones y/o auditorias efectuadas por diversos organismos
sobre el CTSN

De acuerdo con la informacion remitida por el CTSN, en estos ultimos afios, el
mismo ha sido objeto de distintas revisiones y auditorias, de las que destacamos:

1. Por el Departamento de Salud

La convalidaciéon de la autorizacion administrativa y primera inspeccion del
Centro de Transfusion y de la Unidad Mévil de Extraccién, y de la Unidad de
Extraccion de Tudela en su nueva ubicacion, conforme al RD 1088/2005 por el que
se establecen los requisitos técnicos y condiciones minimas de la hemodonaciéon y
de los centros y servicios de transfusion en los anos 2007 y 2009 respectivamente.

* Resolucién 864/2007 de 15 de Mayo, del Director General de Salud, por la que
se convalida la autorizaciéon administrativa de funcionamiento del “Centro de
Transfusion Sanguinea de Navarra”.

* Resoluciéon 883/2007 de 17 de Mayo, del Director General de Salud, por la que
se convalida la autorizacion administrativa de funcionamiento del centro mévil de
asistencia sanitaria “Unidad Movil de Extraccion de Centro de Transfusion
Sanguinea de Navarra” ubicado en calle Irunlarrea s/n, de Pamplona.

* Resolucién 2400/2009 de 25 de Noviembre, de la Directora General de Salud,
por la que se concede la autorizacion administrativa de funcionamiento al centro
sanitario “Unidad de Extraccién de Sangre del Centro de Transfusiéon Sanguinea de
Navarra en Tudela” ubicado en calle Eza, 2, de Tudela.

* La ultima inspeccién bianual se ha realizado en junio de 2009 conforme a el RD
1088/2005, de 16 de septiembre, por el que se establecen los requisitos técnicos y
condiciones minimas de la hemodonaciéon y de los centros y servicios de
transfusion; la ORDEN SCO0/322/2007, de 9 de febrero, por la que se establecen los
requisitos de trazabilidad y de notificacion de reacciones y efectos adversos graves
de la sangre y de los componentes sanguineos; y el RD 1343/2007, de 11 de octubre,
por el que se establecen normas y especificaciones relativas al sistema de calidad
de los centros y servicios de transfusion.

2. La certificacion del Sistema de Gestion de la Calidad por AENOR conforme a
la Norma ISO 9001:

* Fecha emision: 21 de julio de 2006
* Fecha de renovacion: 21 de julio de 2009
* Fecha de expiracion: 21 de julio de 2012

En septiembre de 2010, se ha realizado la auditoria 1* de seguimiento del sistema
de gestion de calidad, concluyendo que “el sistema analizado se considera
adecuado para cumplir los requisitos de la norma de referencia y de los clientes
de la organizacion, considerando que es eficaz y que busca la mejora continua.
Ast lo demuestran los numerosos planes en los que la organizacion se halla
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inmersa, tendentes a mejorar la gestion en general, desde aspectos tantos
economicos como de mejora de la satisfaccion de los centros de transfusion, de
los donantes, de eficacia de los procesos, etc.”. No se han detectado “no
conformidades” durante la presente auditoria.

Como puntos fuertes de la gestion del CTSN, el informe sefala:

“ La realizacion de evaluaciones persona/puesto (panel de conocimientos),
como una entrada para la mejora del desemperio.

- Los numerosos estudios e indicadores (mds alld de los definidos para medir
la eficacia del sistema) que constituyen un elemento importante de entrada para
andlisis periodicos que establezcan planes de accion, como para la toma de
decisiones dia a dia.

- La adopcion de herramientas y la asimilacion de términos poco habituales
en el sector, tales como productividades, rendimientos, estudios de tiempos, elc.

- El salto cualitativo conseguido en el ultimo periodo con una redefinicion de
procesos y de los indicadores, ast como la migracion a métodos de auditorias
internas que permitan cuantificar la situacion real de un departamento o
proceso Yy las mejoras alcanzadas periodo a periodo (valoracion por deméritos).

- Em general, el dinamismo de la organizacion y la adhesion del personal con
la politica de calidad”

Igualmente destacamos que se ha incluido en el certificado la actividad de
registro de donantes de médula 6sea y la unidad de Tudela.

3. La acreditacion del Comité de Acreditacion de Transfusion en el ano 2007.
Esta prevista la auditoria de renovacion a finales de septiembre de 2010

4. La acreditacién de la organizacion "European Federation For Inmunogenetis"
(EFI) desde el aiio 2001.

5. Grifols (proveedor de productos farmacéuticos derivados del plasma) realiza
auditorias bianuales en los Centros de Transfusién con el objetivo de efectuar una
inspeccion in situ de instalaciones y procedimientos aplicados en el centro
proveedor relacionados con la obtencion del plasma humano destinado a
fraccionamiento industrial, que debe cumplir con las especificaciones que se
detallan en Farmacopea Europea, en los Reales Decretos 1088/2005 y 1343/2007 y
por las directrices GMP de CPMP (Committee for Proprietary Medicinal Products)
y las Especificaciones de plasma de Grifols. La ultima auditoria re realizé en
octubre de 2008.
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