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RESUMEN

Se presenta la experiencia de nuestro centro de he-
modialisis certificado en la norma ISO 9000 en la im-
plantacién de un sistema de gestién de calidad, anali-
zando en que consiste y cuales han sido las ventajas y
desventajas de este sistema para enfermeria.

Como ejemplo se presenta el protocolo de calidad
que hemos desarrollado para la prevencién de trombo-
sis de Fistulas Arterio-Venosas.
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DEFINING A SYSTEM OF QUALITY MANAGEMENT
IN A HAEMODIALYSIS UNIT FROM A NURSE’'S
POINT OF VIEW

ABSTRACT

A presentation of the experience of our haemo-
dialysis centre (certified in standard ISO 9000) in im-
plementing a system of quality management, analysing
the system and its advantages and disadvantages for
nurses.

As an example, a quality protocol is presented which
was developed for the prevention of thrombosis of arte-
rial-venous fistulas.
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INTRODUCCION

El interés por la calidad en la asistencia sanitaria ha
venido creciendo en los Ultimos tiempos especialmente a
partir de mediados de la década de los 80, y prueba de
ello es el nimero creciente de actividades que implantan
un sistema de gestion de la calidad, tanto en el sistema
publico como privado!-2. Uno de los pasos méas avanzados
ha tenido lugar en las unidades de hemodialisis, funda-
mentalmente de los centros concertados, entre otras co-
sas porque en algunos conciertos ya se valora de forma
muy positiva el disponer de sistemas de calidad certifica-
dos.

El principal motivo por el que se ha decidido implantar
un sistema de calidad y, posteriormente certificarlo en nues-
tras unidades de hemodilisis fue tener una herramienta que,
por un lado proporcionara la confianza necesaria de que el
servicio de hemodialisis cumpliria los requisitos de calidad, y
por otra que hiciera a la empresa mas competitiva satisfa-
ciendo las necesidades y expectativas de los pacientes y las
inquietudes de las administraciones publicas.

MATERIAL Y METODOS

Definiciones

Certificacion: Es un proceso por el cual una empresa
autorizada da la conformidad con relacién al cumplimiento
de unas normas. Su finalidad es garantizar que se docu-
mentan y siguen determinados procedimientos®.

Calidad: Para la Norma ISO 9000 es el “conjunto de
caracteristicas de una entidad que le confieren la aptitud pa-
ra satisfacer las necesidades, tanto establecidas como las
implicitas™.

Sistema de calidad: Es la estructura organizativa, pro-
cedimientos, procesos y recursos necesarios que permiten
implantar una gestion de la calidad y ha de ser todo lo am-
plio que sea necesario para alcanzar los objetivos de la cali-

dad °.

Acreditacion: Consiste en que un centro o servicio
sanitario se somete, con caracter voluntario, a un proce-
dimiento de verificacién externo, en orden a evaluar su
grado de cumplimiento de criterios y estandares previa-
mente establecidos por un érgano independiente. El pro-
ceso de acreditacion implica la evaluaciéon de la estructura
organizativa del centro y la provisién de asistencia, en
comparacién con estandares profesionales contempora-
neos, para determinar si el centro cumple un nimero su-
ficiente de estandares para merecer el certificado de acre-
ditacién 4267,
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Alcance
El alcance de nuestro sistema afecta al tratamiento con
hemodialisis de pacientes insuficientes renales cronicos.

Fases del proyecto

Se identifica las siguientes fases en la implantacién del
sistema de gestion de calidad:

1. Desarrollo de la documentacion, 2. Implantacion del
sistema, 3. Realizacién de Auditorias internas, 4. Certifica-
cién, 5.Seguimiento de actividades y mejora continua,
6.Auditoria de seguimiento de AENOR.

1° Fase: Desarrollo de la documentacion

En la etapa inicial se realiza un diagnéstico de la situacion
de partida, se define la Politica y los Objetivos de Calidad, y
se disefia un sistema de calidad lo méas adecuado posible a
nuestras necesidades reales. Se elabora la documentacién en
la que se define qué debia hacerse (funciones y organizacion)
y quién lo debe hacer (responsabilidades y competencias).
Todas y cada una de las actividades desarrolladas en nuestras
unidades de hemodialisis son definidas mediante Protocolos
Normalizados de Trabajo, que describen de forma pormeno-
rizada quién, como, cuando y con qué medios se realizan las
actividades. Esta documentacién es, por naturaleza, cam-
biante, y se modifica siempre que sea necesario para incluir
en ella todas las correcciones y mejoras que surjan.

2° Fase: Implantacion

Durante la implantacién se pretende hacer que coinci-
dan los requisitos establecidos en los documentos corres-
pondientes con la practica diaria.

3° Fase: Auditoria interna

El objetivo de la auditoria interna es verificar que las ac-
tividades realizadas por las unidades de hemodiélisis, han si-
do documentadas adecuadamente.

4° Fase: Certificacion

El objetivo es superar el proceso de Certificacion de AE-
NOR en las unidades de hemodidlisis, y mejorar y detectar
aquellos aspectos que no cumplen la norma de calidad.

5° Fase: Seguimiento de actividades y mejora continua

El objetivo de esta fase es mantener implantado el siste-
ma de calidad, actualizar las modificaciones en la docu-
mentacion y motivar y mantener el espiritu de colaboracion
del personal del centro.

6° Fase: Auditoria de seguimiento de AENOR

La entidad certificadora evalta el grado de cumplimien-
to del Sistema de Calidad realizando auditorias de segui-
miento anuales para verificar que se cumplen las normas
establecidas.
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RESULTADOS

El resultado ha sido la implantaciéon de un sistema de
gestion de calidad basado en la norma 1ISO-9000 en nues-
tras unidades de hemodialisis.

* Definicion de objetivos e indicadores de calidad

Se definen unos objetivos e indicadores que valoran as-
pectos de calidad para enfermeria, los cuales se enumeran
en la tabla 1.

TABLA 1. INDICADORES Y OBJETIVOS DE LA CALIDAD
EN HEMODIALISIS PARA ENFERMERIA

modidlisis en aquellos aspectos en que su ausencia
pueda suponer un impacto negativo en la calidad, los
cuales se definen en la tabla 2.

TABLA 2. PROTOCOLOS DE LA UNIDAD DE
HEMODIALISIS

RECEPCION DE PACIENTE NUEVO DE HEMODIALISIS POR ENFERMERIA

PREPARACION DEL MONITOR DE HEMODIALISIS. MONTAJE Y CEBADO
DEL CIRCUITO DE HEMODIALISIS.

CONEXION DEL PACIENTE PORTADOR DE ACCESO VASCULAR
PERMANENTE.

CONEXION DEL PACIENTE PORTADOR DE CATETER PERMANENTE AL
MONITOR DE HEMODIALIS.

Tasa de trombosis espontaneas de accesos vasculares.

Tasa de infecciones relacionadas con el acceso vascular.

Prevalencia de fistulas, protesis de Goretex y Permcath®.
Incidencias en preparacién del monitor de hemodialisis.
Tasa de coagulaciones del sistema extracorpéreo.

Incidencia de hipotensiones y calambres en hemodialisis.

Tasa de errores en el calculo de ultrafiltraciones.

Tasa de incidencias en la administracion de medicacion intradialisis.

Grado de aceptacién/rechazo del paciente al tratamiento.
Resultados de la encuesta de satisfaccion del paciente.

* Identificacion vy trazabilidad

En una unidad de hemodiélisis es importante la identifi-
cacion exacta de las historias clinicas, informes meédicos,
autorizaciones de didlisis, resultados de pruebas analiticas,
graficas de didlisis, asi como de los materiales y equipos de
didlisis.

La Grdfica de Didlisis que se emite por cada sesién de
didlisis permite reconocer todos los datos relativos al segui-
miento del paciente: tensién arterial, temperatura, pulso,
pérdida programada, peso inicial y final, incidencias
durante la didlisis, y medicacién administrada durante la
misma, asi como el nefrélogo, ATS vy auxiliar responsables,
ya que éstos incluyen su nombre y firma, asi como monito-
res y el lote de los productos de mayor relevancia en el pro-
ceso de la hemodidlisis: dializadores y liquidos de diélisis, lo
que asegura su trazabilidad.

* Control de los procesos

Se identifican y planifican los procesos o actividades que
afectan directamente a la calidad y se asegura que se llevan
a cabo en condiciones controladas. Este aseguramiento de
que los procesos se realizan en condiciones controladas se
basa en el cumplimiento de los siguientes conceptos:

a. La existencia de protocolos en que se describe la dis-

tribucién de responsabilidades y la forma de realiza-
cién de las diferentes actividades o procesos en he-
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CONEXION DEL PACIENTE AL MONITOR DE HEMODIALISIS

PROGRAMACION DE LA HEMODIALISIS

CONTROL Y SEGUIMIENTO DE LA HEMODIALISIS POR ENFERMERIA

EXTRACCION DE SANGRE EN HEMODIALISIS PARA ANALITICA

ADMINISTRACION DE MEDICACION

ACTUACION ANTE INCIDENCIAS TECNICAS EN HEMODIALISIS

ACTUACION ANTE INCIDENCIAS CLINICAS EN HEMODIALISIS

DESCONEXION DEL PACIENTE PORTADOR DE ACCESO VASCULAR
PERMANENTE DEL MONITOR DE HEMODIALISIS

DESCONEXION DE PACIENTE PORTADOR DE CATETER DE
HEMODIALISIS

DESINFECCION Y LIMPIEZA DE LOS MONITORES

DETECCION PRECOZ DE DISFUNCION EN EL ACCESO VASCULAR

DESARROLLO Y MADUREZ DE LA FISTULA A.V.

ACTUACION ANTE COMPLICACIONES DE LA FISTULA A V.

VACUNACION DE HEPATITIS B

ADMINISTRACION DE OXIGENOTERAPIA

REANIMACION CARDIOPULMONAR

REALIZACION DE UN ELECTROCARDIOGRAMA

COLOCACION DE CATETER FEMORAL TEMPORAL PARA HEMODIALISIS

GESTION DE RESIDUOS SANITARIOS BIOESPECIFICOS

RECOGIDA MUESTRAS DE BANO DE HEMODIALISIS

TOMA DE MUESTRA PARA ANALISIS DE AGUA DE HEMODIALISIS

MEDIDAS DE AISLAMIENTO Y PROTECCION

EDUCACION DEL PACIENTE: AUTOCUIDADOS DE LA FA VL.

SEGUIMIENTO DE LA FUNCION RENAL RESIDUAL

SEGUIMIENTO ANALITICO Y DE EXPLORACIONES COMPLEMENTARIAS
DEL PACIENTE EN HEMODIALISIS

CONTROL DE LOS MONITORES DE HEMODIALISIS

LIMPIEZA DIARIA DE LA UNIDAD DE HEMODIALISIS

CONTROL DE LA PLANTA DE TRATAMIENTO DE AGUA PARA
HEMODIALISIS
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b. El aseguramiento de una formacion adecuada del
personal que realiza tareas de verificacion.

c. La existencia de labores de supervision en cada una
de las éreas.

d. La conservacion de registros de los procesos.

* Control de los productos vy servicios no conformes

Se entiende por producto o servicio no conforme a
aquel que no cumple cualquiera de los requisitos especifica-
dos para el mismo. Se evallan todas las incidencias para
evitar que vuelvan a ocurrir, analizando las posibles causas
y el tratamiento o decision a adoptar. Esta decision tendra
una accién positiva inmediata, tendente a remediar dicha
incidencia o incumplimiento y en el caso de que se detecte
un problema sistematico o se considere suficientemente im-
portante, se abrird una accién correctora, que tiene un ca-
racter preventivo.

La recepcion, tratamiento y resolucién de las reclama-
ciones es uno de los principales factores para conseguir la
satisfaccion de los clientes, ya que tiene dos consecuencias:
mejorar la imagen y eliminar las causas que producen las re-
clamaciones.

* Manipulacion, almacenamiento y conservacion
de los productos

Es requisito de la norma el mantenimiento de los pro-
ductos en perfecto estado de uso y caducidad y el sistema
de calidad define la sistematica a seguir para controlar es-
te aspecto. Se realizan controles periddicos de los almace-
nes (mensuales) vigilando las fechas de caducidad v el esta-
do de conservacion de los productos. Se vigila de forma
especial aquellos productos que han de mantener la cade-
na de frio.

* Control de los registros de la calidad

Los registros son “documentos”, donde se reflejan y
anotan datos de naturaleza variable, y que son evidencia ob-
jetiva de las actividades realizadas o de resultados obteni-
dos. Los registros se conservan durante al menos tres afnos
a partir de la fecha de emision.

DISCUSION

La calidad es un concepto que tiene diferentes acepciones
segln las perspectiva que se adopte. Este concepto aplicado
a la prestacion de servicios de cuidado de la salud, entre los
que se encuentra el servicio de hemodidlisis, se traduciria en
una preocupacion por los pacientes, su bienestar y la mejora
constante de los procesos de cuidado de estos.

Implantar un sistema de gestiéon de calidad consiste ba-
sicamente en identificar las actividades de la calidad, asig-
nar las responsabilidades, dividir el trabajo en tareas, pro-
tocolizarlo y definir las competencias y la autoridad de cada
una de ellas, establecer las relaciones entre las areas y co-
ordinar entre si las actuaciones de calidad, asi como ser au-
tocritico con la actividad que se esté realizado con el fin de
detectar cuando no se cumplen las normas preestablecidas
y poner las soluciones adecuadas. Como resultado se ob-
tiene un mayor control sobre la calidad de los suministros,
un mayor aseguramiento de la calidad del proceso mismo
de la hemodiélisis, desde que el paciente llega a la sala de
tratamiento hasta que sale, y el establecimiento y manteni-
miento de un sistema que garantice un correcto funciona-
miento de la estructura de la calidad.

La medicion sistematica y planificada de indicadores de
calidad, representa uno de los aspectos més importantes a
nuestro juicio que pueden ser realizados en los programas
de gestion de calidad. Su préctica requiere definir primero
qué indicadores se van a monitorizar y segundo c6mo van
a medirse, es decir, cuél va a ser el plan y la metodologia e
interpretacién de mediciones’?.

A nivel general el sistema de calidad nos permite cono-
cer los procesos en detalle; prevenir la aparicién de errores
y reducir los costes de la no calidad, ayuda a optimizar, ase-
gurar y reducir la variabilidad de los procesos y de las acti-
vidades que no aporten valor y tiene como objetivo la me-
jora continua. Aumenta el control sobre la actividad que se
realiza, ya que hay registros de todo, permitiéndonos hacer
un seguimiento y anélisis de los problemas y hablar de da-
tos reales con medidas que estan controladas.

Por contrapartida, supone un aumento importante de la
actividad burocrética que requiere grandes requerimientos
de tiempo y dedicacién, que a veces resulta dificil compagi-
nar con la actividad de trabajo cotidiano.

Como conclusién, vamos a exponer algunos aspectos
de un protocolo concreto de nuestro sistema de calidad con
el que hemos medido la incidencia de trombosis de fistulas
arterio-venosas en nuestra unidad de hemodialisis.

PROTOCOLO PARA LA DETECCION PRECOZ DE
DISFUNCION EN EL ACCESO VASCULAR

* Objetivo

Detectar precozmente la mal funcién del acceso vascu-
lar para hemodiélisis con el fin de actuar precozmente y po-
der reducir el numero de trombosis.
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* Precauciones
- Verifique el funcionamiento del acceso vascular.
- Realice la puncién como habitualmente.
- Informe al paciente de lo que se le va a realizar.
- Intente tranquilizar al paciente transmitiéndole seguridad.

* Generalidades

Todos los catéteres transvenosos para dialisis pueden
ocasionar estenosis en la vena donde estan colocados. Esta
estenosis impiden que puedan realizarse fistulas en la ex-
tremidad que drena la vena.

Indicadores de estenosis en el acceso vascular:

- Coagulacion frecuente (dos o mas veces al mes)

- Dificultad para puncionar el acceso vascular

- Edema persistente en la extremidad.

- Presién venosa superior a 180 mmHg con un flujo
sanguineo de 300 ml/min con agujas de calibre 15 G
y superior a 200 mmHg en fistulas protésicas (prétesis
de goretex).

- KTV menor de 0.8 o recirculacién mayor de 15%

- Dificultad para alcanzar flujos de 300 ml/min y/o pre-
siones arteriales mayores de 200 mmHg.

* Realizacion

1. MEDIOS
1.1. HUMANOS:
- Enfermero/a.
- Nefrélogo/a.
1.2. MATERIALES:

- Hoja de seguimiento de fistulas (Anexo 1)

- Material para extracciones sanguineas.

- Graficas de hemodialisis.

2. PREPARACION DEL PACIENTE

- Coloque al paciente cémodamente.

- Procure que el brazo del acceso vascular quede ac-
cesible para facilitar su control.

3. PROCESO

- Valorar el estado del acceso vascular midiendo vy
anotando, cada tres meses los parametros sefiala-
dos en la hoja de seguimiento de fistulas.

- En caso de obtener datos patolégicos se informara
al nefrologo, que evaluara la fistula mediante fistu-
lografia o eco-doppler, segiin su criterio.

- Se anotara el flujo sanguineo méximo obtenido du-
rante unos segundos sin sobrepasar nunca de 500
ml/min. Si no sobrepasa los 300 ml/min, se con-
siderara mal funcion. Se comentara con el nefrélo-
go responsable y habra que evaluar la fistula.

- Anotar el numero de aguja arterial y venosa utiliza-
da. Preferiblemente utilizar agujas 15 G.
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- Seguimiento en las gréficas de cada hemodialisis de
cualquier modificaciéon en las presiones venosas y
arteriales, asi como cualquier anomalia en la zona
de puncion.

- Si el KTV es inferior a 0.8 y la recirculacion es su-
perior al 15%: comprobar que las zonas de pun-
cién no estén muy proximas y buscar estenosis pe-
rifistulosas.

- Anotar cualquier problema detectado en el brazo
del acceso vascular: robo, edema, infeccién, circu-
lacién colateral...

- Verifique que ha realizado todos los pasos correcta-
mente, anételos en la hoja de seguimiento y refleje
fecha y firma.

Con este protocolo, se ha conseguido en el 2001 en el
Servicio de Hemodidlisis del Sanatorio Perpetuo Socorro
de Alicante, una prevenciéon de trombosis de accesos vas-
culares del 96.7 % de 120 casos estudiados. Asi podemos
deducir que nuestro sistema de calidad en este aspecto con-
creto ha sido satisfactorio.
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ANEXO 1

SEGUIMIENTO DE LAS FISTULAS
(cada 3 meses o si se detecta algiin problema)

Nombre:

Flujo sang. Agujas P. venosa Edema/circ. . .
. K R R Infeccié
A, Art Ven (Qb=300) TV ec colateral obo | Infeccién | Observaciones

Enero

Febrero

Marzo

Abril

Mayo

Junio

Julio

Agosto

Septiembre

Octubre

Noviembre

Diciembre
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