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RESUMEN

Fundamento: Uno de los temas mas polémicos en la actualidad es la gestion de riesgos a
nivel organizacional, donde las instituciones se enfrentan a factores e influencias internas y
externas, que conducen a la no consecucion de objetivos para lo cual fueron creadas.

Objetivo: Proponer un plan de accién para la gestion de riesgos en el laboratorio médico del
Banco Provincial de Sangre de Camagtiey segun NC ISO 31000:2018.

Metodologia: Investigacion en sistema y servicios en salud con aplicacion de un instrumento
evaluativo del cumplimiento de requisitos de la norma NC 1SO 31000:2018 y concepcion de un
plan de accién, con validacion de contenido por consulta a especialistas mediante Delphi.
Resultados: Bajo nivel (35.1 % y 33.6 %) y evaluacion mala del cumplimiento de requisitos del
Sistema de gestion de riesgos; los principales elementos, politica, objetivos, procesos y
procedimientos, del sistema documental a desarrollar en el plan de accién validado segun su
pertinencia, rigor cientifico, nivel de actualidad y correspondencia con los objetivos.
Conclusiones: Se establecieron elementos metodoldgicos para contribuir a un adecuado
desempefio organizacional de riesgos, segun cumplimiento de requisitos de la norma, que
permiti6 compromiso de trabajadores, cultura general y apreciacion de riesgos, a partir del plan
propuesto.

DeCS: BANCOS DE SANGRE/normas; GESTION DE RIESGOS; ADMINISTRACION DE LA
SEGURIDAD.

Palabras clave: Sistema de gestion; gestion de riesgos; 1SO 31001:2018; bancos de sangre;
normas de calidad; administracién de la seguridad.

ABSTRACT

Background: One of the most polemic topics nowadays is the risk management at
organizational level, where institutions are facing internal and external factors and influences,
which lead to the non-achievement of the objectives for which they were created.

Objective: To propose an action plan for risk management in the medical laboratory of the
Provincial Blood Bank of Camaguey according to NC ISO 31000:2018.

Methodology: System and health services research with the application of an evaluation tool to
assess compliance with the requirements of the NC ISO 31000:2018 norm and the conception
of an action plan, with content validation through consultation with specialists by means of
Delphi.

Results: Low level (35.1% and 33.6%) and poor compliance assessment of the Risk
Management System requirements; the main elements, policy, objectives, processes and
procedures, of the documentary system to be developed in the action plan validated according
to its relevance, scientific rigor, timeliness and correspondence with the objectives.
Conclusions: Methodological elements were established in order to contribute to a proper
organizational risk performance, in accordance with the requirements of the norm, which
allowed for worker compromise, general culture and appreciation of risks, on the basis of the
proposed plan.

MeSH: BLOOD BANKS/standards; RISK MANAGEMENT; SAFETY MANAGEMENT.

Keywords: Management system; risk management; I1ISO 31001:2018; blood bank; quality
standards.
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INTRODUCCION

El desempefio organizacional de riesgos se distingue en todos los ambitos y en cualquier
esfera ya que propicia abarcar todos los mercados, popularizando la cultura del mismo. En la
década de los afios 60, del siglo XX, la gesti()n del riesgo estaba precisada solo a los grandes
ingenios como Ios nucleares, la marineria, la aviacion, las centrales eléctricas y otros sectores
muy selectos. @ Sin embargo, solo en la segunda mitad de los afios 70 la gestién de riesgo
entré de lleno a las empresas, y esto se debe a la aparicion de las primeras normas y
estandares internacionales. @

Estos dos elementos motivaron a la Organizacién Internacional de Normalizacién (ISO), a
elaborar una norma que aborda la gestién de riesgos de forma global, necesidad que en 2009
dio origen a la NC I1SO 31000. Aunque, pese a su alcance genérico, es una norma no
certificable; son las empresas las que se acogen de manera voluntaria a sus directrices en el
area de gestion de riesgos. @

La administracién de riesgos para el sector de la salud en todos sus érdenes cobra hoy mayor
importancia, dado el dinamismo y constantes cambios.

Esta es una problematica de indole internacional; donde paises de Latinoamérica: Argentina,
Chile, Ecuador, Colombia y otros de Europa, como Espafia, abordan y tienen como
encomienda la tarea de difundir cuales son los métodos posibles para encausar la gestion del
riesgo en cualquier esfera. ©”

En el Banco Provincial de Sangre de Camagiey (BPSC), segln la denominacion debido a la
interpretacion de la NC ISO 15189:2023, ® se designa laboratorios médicos, donde el
desempefio organizacional de riesgos es un eje central para su trabajo.

Resulta novedoso considerar la gestion del riesgo como una herramienta que fortalezca la toma
de decisiones de los procesos estratégicos, cuya préctica integral comprenda al desempefio
organizacional de riesgos en los Iaboratorlos clinicos segun la Regulacion D 03-2021 Buenas
Practicas de Laboratorio Clinico y la Resolucion 199/2020 Reglamento de seguridad
biolégica para el uso de a%;entes biolégicos y sus productos, organismos y fragmentos de estos
con informacién genética. ™°

Con anterioridad las organizaciones gestionaban los riesgos operativos utilizando Unicamente
mecanismos internos de control dentro de las lineas de negocios, a los que se sumaba la
funcion de auditoria. “? Si bien estos mecanismos siguen siendo muy importantes,
recientemente se han observado nuevos procesos Yy estructuras destinadas al desempefio
8£9anizacional del riesgo operativo, vinculados a la utilizacién de la ISO NC ISO 31000-2018.

En los laboratorios médicos de los bancos de sangre, el propdsito fundamental es proveer,
asegurar y velar por la eficacia de calidad de la terapia transfusional. 13 Al ser insuficiente el
cumplimiento de las regulaciones se hace necesario desarrollar herramientas que, a partir de
requisitos normalizados, sean capaces de detectar los riesgos potenciales de los procesos, de
manera ciue se establezcan las acciones de mejoras necesarias para detectar y prevenir los
riesgos.

El BPSC, es un centro de referencia a nivel nacional, donde resulta beneficioso el
planteamiento de un sistema de acciones que avalen la necesidad de un adecuado desempefio
organizacional de riesgos con la factibilidad del uso de la norma NC ISO 31000:2018, que
conduzca a un mejoramiento para reducir los impactos que generan estos riesgos.

Con todos estos elementos fue necesario proponer un plan de accién para la gestion de riesgo
de los laboratorios médicos del Banco Provincial de Sangre de Camagiiey segin NC ISO
31000:2018 en el periodo de enero 2022 a noviembre 2023.

METODOLOGIA

Se realizd una investigacion en sistemas y servicios de salud (ISSS), entre enero de 2022 y
diciembre de 2023, con un enfoque tanto cualitativo como cuantitativo, que abarco la
recopilacion, analisis e integracion de datos. La poblacion estuvo constituida por todo el
personal involucrado en los procesos que se realizan en el laboratorio médico BPSC.

Se utilizaron métodos empiricos de andlisis documental: mediante regulaciones y normativas
de sistema de gestidn de riesgos emitidas por las entidades facultativas, los métodos tedricos
con el andlisis y sintesis sobre el estudio de la bibliografia revisada lo cual sirvié para
argumentar la importancia de la evaluacién en el desempefio organizacional de riesgos. Con la
induccion y deduccion se corroboré la necesidad del cumplimiento de los requisitos de la NC
ISO 31000:2018 como una herramienta para demostrar calidad y seguridad de riesgo.
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La fuente de informacién primaria constituyé una lista de chequeo disefiada para determinar el
estado de la organizacién respecto al cumplimiento de los requisitos de la norma NC ISO
31000:2018, donde se detallan las exigencias de cada epigrafe a tratar en los dos capitulos
contenidos en la norma y el grado de cumplimento en la institucion. A partir de la aplicacion de
la lista de chequeo se logran identificar los requisitos en los que se deben enfocar las acciones
para lograr la implementacién de una gestion de riesgos.
Las variables se calificaron; en independientes las correspondientes a los dos capitulos de la
norma y su resultado se calculé de forma porcentual con el ndmero de requisitos que se
establecen. La puntuacion se otorgé de la forma siguiente:

e Cumple: Entre el 80 y el 100 %

e No cumple: Menor de un 80 %
El comportamiento integral de las variables independientes (capitulos) permitié la evaluacion
del cumplimiento total de los requisitos de la norma vigente (variable ordinal) con los siguientes
criterios de evaluacion:

1. Excelente: Mayor del 95 %

2. Muy bien: Entre el 91y el 95 %

3. Bien: Entre el 81 y el 90 %

4. Regular: Entre el 71 y el 80 %

5. Mal: Menor de un 70 %
El desempefio organizacional de riesgos se midi6 como variable dependiente respecto al
cumplimiento de la norma, que presentd los siguientes criterios de evaluacion:

e Excelente: Entre el 95 y el 100 %

e Bien: Entre el 90 y el 94 %

¢ Regular: Entre el 85y el 89 %

e Mal: Menor de un 85 %
Se aplicé estadistica descriptiva con las medidas estadisticas de valores absolutos vy
determinacion de porcentajes y se presentan en tablas. Estos resultados se compararon con la
bibliografia nacional e internacional.
El estudio se realiz6 bajo los principios éticos que rigen las investigaciones en salud. Su
ejecucidn contd con la aprobacién de la direccion del BPSC y el consentimiento informado de la
participacion del responsable y del personal de su laboratorio médico. El personal de la
investigacién desarroll6 su trabajo bajo los principios éticos profesionales de confidencialidad,
autonomia y utilizacion de los resultados con fines investigativos; sin divulgacion de los
aspectos técnicos-organizativos que comprometan o desprestigien la imagen de la
organizacion objeto de la ISSS.
La elaboracién del plan de accion que se propone se validdé por consulta a especialistas
mediante el método de consenso de Delphi. Con la consecuente conformacion de un grupo
nominal, en el seno del consejo cientifico del BPSC, que se identificé en la investigacion como
comité de especialistas; con una seleccién de 12 miembros profesionales que poseen entre 17
a 32 afios de experiencia profesional en tematicas relacionadas con medicina transfusional
(gestion de bancos de sangre y servicio de transfusiones).
Se aplicaron tres rondas para valorar el contenido del plan propuesto por los items: pertinencia,
rigor cientifico, nivel de actualidad, novedad, correspondencia con los objetivos, aplicabilidad,
resolutividad, factibilidad, estructura l6gica, enfoque sistémico, disefio, contribucion profesional,
concepcion desarrolladora, precisién y originalidad, con las escalas de valoracion: muy
adecuado (5 ptos.), bastante adecuado (4 ptos.), adecuado (3 ptos.), poco adecuado (2 ptos.),
inadecuado (1 ptos.); con la posterior obtencion de la expresion matematica de su ponderacion,
gue se proces6 mediante la prueba inferencial estadistica del coeficiente de concordancia W de
Kendall, y se compara el valor del Kendall calculado con el tabulado, teniendo en cuenta los
grados de libertad (K > 7) y nivel de significacion (p>0.005).

RESULTADOS

Segun el contenido propio de la norma NC ISO 31000:2018 se disefi¢ y elaboré una lista de
chequeo para la evaluaciéon del cumplimiento de los requisitos para un Sistema de gestion de
riesgos (SGRies); la cual diagndstica en cumple o no cumple de manera detallada los requisitos
gue se establecen en cada epigrafe de los dos capitulos referentes a los elementos del SGRies
en la norma.
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Se presenta en el cumplimiento de los requisitos del marco de referencia de la NC 1SO
31000:2018, luego de la aplicacion de la lista de chequeo, donde se evidencié en muy bajo su
porcentaje de cumplimiento (35.1 %) y por consiguiente una evaluacién del desempefio
organizacional categorizada como mala (70 %). (Tabla 1)

Tabla 1. Evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la NC ISO 31000:2018 segun el
marco referencial.

Requisitos de la NC 1SO 31000:2018 Total de
Marco de referencia

Cumple % No Cumple %o requisitos

5.1. Generalidades 0 0 1 100 1
5.2 Liderazgo y compromiso B 35.3 11 64.7 17
5.3. Integracion 1 50 1 50 P
5.4. Disefio 10 271 27 729 37
5.5. Implementacion 2 50 2 50 4
5.6. Valoracian 1 50 1 50 2
5.7 Mejora 1 33.3 2 BB.7 3

Total 21 351 45 649 B6

Fuente: Aplicacion de la lista de chequeo del cumplimiento de la NC ISO 31000:2018.
Se presenta el cumplimiento de los requisitos de proceso de la NC 1SO 31000:2018, luego de
la aplicacion de la lista de chequeo, donde su porcentaje de cumplimiento se evidencié de muy
bajo (33.6 %) y por consiguiente una evaluacion del desempefio organizacional categorizada
como mala, al encontrarse por debajo de un 70 % (Tabla 2).

Tabla 2. Evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la NC ISO 31000:2018 segun el
proceso.

Requisitos de la NC 1SO 31000:2018 Total de
Proceso .

Cumple % Mo Cumple %o requisitos
6.1. Generalidades 1 333 2 B6.7 3
6.2. Comunicacion y consulta 2 40 3 60 5
6.3. Alcance, contexto y criterios 10 arA 17 62.9 27
6.4. Evaluacion delriesgo 8 333 16 B6.7 24
6.5. Tratamiento del riesgo 5 294 12 70.6 17
6.6. Seguimiento y revision 1 333 2 66.7 3
6.7. Registro e informe 2 286 5 M4 i
Total 29 33.6 a7 B6.4 B6

Fuente: Aplicacion de la lista de chequeo del cumplimiento de la NC 1ISO 31000:2018.

Se aplico la lista de chequeo y se obtuvo informacion que permitio identificar el bajo
cumplimiento de la informacién documentada exigida en los requisitos relativos al tema;
documentacién referente a la politica de riesgos y sus objetivos de riesgos, los procesos
(gestion de riesgos, identificacion de riesgos y apreciacion y tratamiento de riesgos) con sus
fichas y flujogramas, y los procedimientos normalizados de operaciones (PNO) especificos
[identificacion de riesgos, andlisis y evaluacion de riesgos, tratamiento de riesgos, prevencion
de riesgos (control y seguimiento de un plan de prevencion), y acciones para abordar
oportunidades], asi como los registros de riesgos que se necesitan para una futura
implementacion del SGRies.

Se elabor6é un plan de accion para el perfeccionamiento de los procesos para un adecuado
desempefio organizacional de riesgos, a mediano plazo, en el BPSC, el cual se estructurd con
los items de: accién a ejecutar, ejecutor, responsable, fecha de cumplimiento, controlador y
fecha de control, documento que evidencia y observaciones.
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El coeficiente de concordancia W de Kendall para la propuesta estadisticamente fue de 0.7584,
valor superior para un 0.005 de nivel de significacién; por lo que, se considera la elaboracion
del plan de acciébn como una propuesta valida, se tuvo en cuenta la aproximacion al
comportamiento segun lo establecido en la tabla de valoraciéon del indice, con una fuerza de la
concordancia muy buena.

En el contenido de acciones del plan de accién destaca el desarrollo del sistema documental
ambiental, con incidencia en la declaracion de la politica de riesgos y formulacion de sus
objetivos de riesgos, establecer la jerarquia, tipologia y contenido documental de la gestion de
riesgos, definir roles, responsabilidades y autoridades con respecto a la gestion de riesgos y
poner en vigor los procesos de gestion de riesgos, de identificacién de riesgos y de apreciacion
y tratamiento de riesgos, y los PNO: diagnéstico de la gestion de riesgos (aplicacion e
interpretaciéon de un instrumento de diagnostico de la NC ISO 31000:2018); etapas de la
gestion de riesgos; identificacién de riesgos; analisis y evaluacion de riesgos; tratamiento de
riesgos; prevencién de riesgos (control y seguimiento de un Plan de prevencion); acciones para
abordar oportunidades de riesgos, preparacion y respuestas ante situaciones de emergencia y
contingencia de riesgos.

DISCUSION

Un estudio realizado sobre riesgo operacional se analiza la situacion del riesgo operacional en
55 entidades financieras, ® con lo que guarda relacién la NC ISO 31000:2018.

Se presentan resultados de significacion estratégica para la Direccién del BPSC, que se
corresponden con otros estudios sobre la implementacién de un Sistema de Gestion de Riesgo
y de Sistema de Gestion de la Calidad (SGC) segun la norma ISO 9001:2015, @8 donde se
ejecutan una serie de etapas, generalmente secuenciales, tales como: un diagnéstico que
evalué el grado de cumplimiento de los requisitos establecidos en la normativa vigente de
gestion (identificacion, analisis, apreciacion, evaluacion y tratamiento) de riesgos, una
esclarecedora interpretacion y evaluacion de los requisitos, un oportuno disefio y
establecimiento del sistema documental que soporta y evidencia la informacion documentada
exigida para cada sistema de gestion, una planificacion de la implementacién (con marcada
intencionalidad en la participacion del capital humano de la organizacion en si) y la evaluacion
(directiva y operacional).

Argentina también se rigen por normativas, ®) sobre todo en la que hace referencia al Banco
Central de la Republica de Argentina (BCRA), en febrero de 2009 el BCRA publicé la
comunicacion “A” 4904 que contiene el régimen informativo "Base de datos sobre eventos de
riesgo operacional. Esta norma menciona los datos minimos que las entidades deben
recolectar a efectos de su gestidn del riesgo operativo y cuya primera exposicion ante el BCRA
correspondi6 al primer trimestre de 2010. Sin duda, este requerimiento constituy6é un incentivo
adicional para que aquellas entidades que no disponian de base de datos avanzaran en la
conformacién de la misma; y para los que contaban con una base, pudieran realizar revisiones
y correcciones de la informacién recolectada; con una semejanza tratada en la investigacion a
través de la NC 1SO 31000:2018.

Torres Navarro C, et al., ® realizan una metodologia para procesos criticos en una institucion
de salud previsional, con un grado de validez y aportacién al conocimiento.

Se logré como resultado satisfacer el objetivo de instaurar un plan para la gestion del riesgo
basado en el modelo de la norma NC ISO 31000:2018, ® la cual presenta una metodologia que
involucra tres etapas, desde la identificacion de los riesgos, lo que conlleva elaborar un analisis,
gue permita la evaluacion en cuanto a la probabilidad e impacto y finalmente desarrollar
actividades de mejora y/o preventivas como acciones que mitiguen los riesgos.

Lo que coincidié con estudios anteriores sobre la utilizacion de la NC ISO 31000:2018 y su
aporte para un diagnostico de la gestion del riesgo, con una esclarecedora interpretacion y
evaluacion de los requisitos establecidos en la normativa.

CONCLUSIONES

Se realizé la evaluacion del cumplimiento de los requisitos de la NC 1SO 31000:2018 que estan
en el marco referencial y el proceso los cuales tuvieron una evaluacion de mal. Lo que permitid
hacer la propuesta de un plan de accidon con énfasis en el desarrollo del sistema documental de
la gestién de riesgos con la intencién de mejorar el desempefio organizacional en el BPSC.
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