
Implantación del Sistema de 
Gestión de la Calidad para las 

Unidades de Trasplante Hepático  
(UNE 179008:2016) 

Mª Concepción Fariñas Álvarez 
Coordinadora de Calidad 

Hospital Universitario Marqués de Valdecilla 



Hablemos de… 

1. ¿Qué es la certificación y cuál es su 
impacto en la asistencia sanitaria? 

2. ¿Experiencias con la Norma ISO 
9001:2015 en Tx. Hepático?  

3. ¿Qué es la Norma UNE 179008:2016? 

4. ¿Cuáles son las Conclusiones? 



1. ¿Qué es la certificación y cuál 
es su impacto en la asistencia 

sanitaria? 



Calidad / Gestión 

Elemento estratégico para la 

mejora de los sistemas sanitarios 



Modelos de Gestión 

A. Modelos de certificación según Normas 

ISO 

B. Modelo de gestión de la Excelencia 

EFQM 

C. Modelos de Acreditación sanitaria, tipo 

Joint Commission (JC) 

D. Revisión externa por pares 

Proyecto ExPeRT (External Peer Review 
Techniques), Comisión Europea 

Shaw CD. External quality mechanisms for health care: summary of the ExPeRT Project on visitatie, accreditation, 
EFQM and ISO assesment in European Union countries. Int J Qual Health Care. 2000;12(3):169-75. 



Certificación ISO 

La certificación es el procedimiento por el que 
una entidad certificadora independiente audita 
si una organización, producto, proceso o 
servicio, cumple los requisitos definidos en 
unas normas. 

  

www.aenor.es 

www.iso.org 
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Certificación ISO 9001:2015 

Áreas/servicios: 
urgencias, hospitalización, 
medicina intensiva, bloque 
quirúrgico, Rx, laboratorios, 
farmacia… 

Procesos de atención 
a patologías 
específicas: trasplantes 



¿En qué consiste la certificación ISO 9001? 



¿En qué consiste la certificación ISO 9001? 

Analizar detenidamente cómo haces las cosas: descripción 

del proceso 

 Detectar errores y puntos débiles: áreas de mejora 

 Establecer un cronograma para corregir esto 

de acuerdo a las posibilidades 

 Mantener este sistema de trabajo en el tiempo: mejora 

continua 

 Protocolizar las actuaciones: para reducir la 

variabilidad 

 Analizar los resultados: indicadores 



Proyecto DUQuE (Deepening on Understanding of Quality 
in Europe ), VII Programa marco Unión Europea 

188 hospitales 
7 países de la UE (26 Hosp. España) 
2009-2014 

1. Asociación SIGNIFICATIVA acreditación, 
certificación ISO y resultados asistenciales. 

2. Asociación Gestión de la calidad y efectividad 
clínica 



Efecto Bio  



2. ¿Experiencias de aplicación 
de la ISO 9001:2015 en el 

programa de trasplante 
hepático? 





1. Trasplante Cardiaco: Drs. Cobo y Nistal. Año 2012 

2. Trasplante Hepático: Drs. Casafont y Castillo. Año 2014 

3. Trasplante de Pulmón: Drs. Cifrian y Mons. Año 2014 

4. Trasplante de Páncreas: Drs. Ruiz y Casanova. 2014 

5. Trasplante Renal: Drs. Ruiz y Gutiérrez. Año 2015 

Coordinación de trasplantes: Dr. Miñambres y N. Lavid 

Detección, gestión clínica, seguimiento pretrasplante en paciente en lista de 

espera; 

Extracción de donante, realización de trasplante y seguimiento postquirúrgico y 

Seguimiento ambulatorio o ingreso de paciente trasplantado 

ISO 9001:2015 
Junio 2016 



¿Qué hemos conseguido? 

 Hemos tomado conciencia de grupo 
 Hemos definido de forma detallada el proceso 
 Hemos definido mejor el grupo y los responsables 
 Hemos elaborado más protocolos 
 Hemos unificado toda la información 
 Hemos detectado múltiples áreas de mejora 
 Hemos corregido muchos errores (otros aún no) 
 ….. 

Nos ha ayudado a mejorar la forma de trabajar:  
Revisar como haces las cosas te ayuda a mejorar 

http://www.somosvaldecilla.com/web/sesiones-clinicas-listado 
 
 

http://www.somosvaldecilla.com/web/sesiones-clinicas-listado
http://www.somosvaldecilla.com/web/sesiones-clinicas-listado
http://www.somosvaldecilla.com/web/sesiones-clinicas-listado
http://www.somosvaldecilla.com/web/sesiones-clinicas-listado
http://www.somosvaldecilla.com/web/sesiones-clinicas-listado


Dificultades implantación ISO 9001 

• Los procesos 
• Los documentos 

necesarios en el proceso 
• Competencias de los 

profesionales 
• Comunicación con el 

cliente 
• Indicadores 
• ….. 

Adaptación Norma al 
proceso sanitario 



3. ¿Qué es la norma  

UNE 179008:2016? 



Sistema de gestión 
de la calidad para 
las unidades de 

trasplante hepático 

 MSSSI 
 ONT 
 SETH 
 Unidades de Coordinación 

CC.AA. 
 Unidades de trasplante 
 Asociaciones pacientes 

UNE 179008:2016 

www.aenor.es 



www.aenor.es 

Documento técnico de aplicación voluntaria, 
fruto del consenso, basado en los resultados 
de la experiencia y del desarrollo tecnológico 

y aprobado por un organismo de 
normalización reconocido.  

¿Qué es una Norma? 

EN 



Comité 
Técnico de 
Normaliza
ción (CTN) 

Todas las 
partes 

interesadas. 

Presidente, 
secretario y 

vocales. 

Elaboració
n del 

proyecto 

Sometido a 
varias fases 

para 
asegurar 
que el 

documento 
final es fruto 

del 
consenso. 

Informaci
ón pública 
en el BOE 

Cualquier 
persona o 
entidad 

interesada 
puede 

presentar 
observacion

es.. 

Aprobación
,publicació
n y difusión 

de la 
Norma 

AENOR: ¿Cómo se elaboran las normas? 



 
D. Miguel NAVASA (HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA)  
Dña. Ana GUASCH POMES (HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA)  
D. Carlos FERNÁNDEZ RENEDO (GRS CASTILLA Y LEON)  
Dña. Carmen DÍAZ FERNÁNDEZ (H.U. LA PAZ)  
D. Fernando CASAFONT (HUM. VALDECILLA)  
Dña. Gloria DE LA ROSA RODRÍGUEZ (ORGANIZACIÓN NACIONAL DE 
TRASPLANTES)  
Dña. Isabel María BORRÁS ROSSELLO (CONSELLERÍA SALUT)  
Dña. Itxarone BILBAO AGUIRRE (HU VALL D’HEBRON)  
D. José Ignacio SANCHEZ MIRET (TRASPLANTES ARAGÓN)  
D. Luis HERRERA (HUM VALDECILLA)  
Dña. María Concepción DIEZ COLLAR (CONSEJERÍA SANIDAD DE MADRID)  
Dña. María Concepción FARIÑAS ALVAREZ (HUM. VALDECILLA)  
Dña. Maria Magdalena SALCEDO (UTH-HGUGM)  
Dña. Paloma LAJO (MSSSI DGSPCI)  
Dña. Rita QUESADA ORTELLS (MSSSI DGSPCI)  
Dña. Yolanda LOPEZ PUA (HOSPITAL CLINIC DE BARCELONA)  
D. Andrés VALDIVIESO LOPEZ (H.U. CRUCES)  
D. Gerardo BLANCO FERNANDEZ (H. U. INFANTA CRISTINA)  
D. Luis Enrique CARRETERO (AENOR)  
Dña. María del Carmen ALVAREZ (MSSSI DGSPCI)  
Dña. Marta SERRANO (AENOR)   

AEN/CTN 179/GT12   



Proceso que engloba todas las actividades que se 
desarrollan alrededor del paciente y sus 
familiares, desde que es propuesto como 

candidato a trasplante hasta su seguimiento 
ambulatorio durante años en el postrasplante 

UNE 179008:2016 

Trasplante hepático 

Organigrama

Departamento Departamento Departamento Departamento

Dirección



PROCESO 
ATENCIÓN AL 
PACIENTE Tx. 

HEPÁTICO 

Personas 

Competencia 
y 

capacitación 

Continuidad de cuidados 

Información 
para la 
mejora 

Indicadores 
Incidencias 
Reclamaciones/satisfacción 
Auditorias 

Diagnóstico/Tratamiento certero 

Diagnóstico/Tratamiento a tiempo 

Proceso seguro para el paciente 

Paciente/familiares informados 

Profesional informado Actividades, 
Protocolos, 

procedimientos 
de tratamiento 

y cuidados 
Información 

clínica. 
Bases de 

datos 

Coordinación 
con servicios 
/ unidades 

Coordinación 
con  

Quirófano 

Coordinación 
con procesos 
de apoyo al 
diagnóstico 

Protocolos 
clínicos 

Coordinación 
con 

Hospitales 
derivantes 

----- 

Recursos 
Técnicos y 
materiales 

Control 
ambiental 

Mantenimie
nto 

Instalaciones 

Organización 
/contexto 



1. Contexto de la organización 



Cuestiones externas Cuestiones internas 

• Marco legal y normativo 
• Apoyo institucional 
• Situación económica 
• Entrono cambiante 
• Avances científicos, tecnológicos 

y técnicos 
• Guías y recomendaciones 

sociedades 
• Disponibilidad de órganos 

• Recursos 
• Cualificación y competencia 
• Interrelación equipos 

multidisciplinares 
• Cultura de seguridad/calidad 
• Líneas estratégicas unidad 
• Investigación/innovación 
• Resultados Tx. Hepático 
• Cohesión interna 

profesionales 
• Comunicación 

Ejemplo cuestiones externas/internas 

Análisis 
DAFO 



Personal del hospital 

Administración sanitaria 

Administración de justicia 

Industria farmacéutica 

ONT 

Pacientes y familiares 

Asociaciones de pacientes 

Sociedades Científicas 

Universidad 

Institutos de investigación 

… 

Ejemplo Partes 

interesadas 



1. Evaluación e inclusión en lista de 
espera del candidato a Tx. Hepático 

2. Gestión de la LE para Tx. Hepático 

3. Seguimiento ambulatorio paciente en LE; detección-preven. complicac. 

5. Evaluación y selección del posible donante vivo 

6. Hospitalización pre-trasplante inmediato del receptor 

8. Cirugía del Tx. Hepático 

9. Seguimiento postoperatorio inmediato en la unidad críticos 

10. Seguimiento postoperatorio en unidades de hospitalización 

11. Seguimiento ambulatorio y tto. complicaciones a 
largo plazo 

2. Alcance 
(procesos) 

4. Evaluación y selección del posible donante cadáver y criterios 

7. Hospitalización pre-trasplante inmediato del donante vivo 



11. Seguimiento ambulatorio y tto. 
complicaciones a largo plazo 

• Deben definirse las actividades que se realizan 
desde que el paciente trasplantado es dado de 
alta del hospital 

• Debe definirse el control ambulatorio a seguir 
con objeto de regular la inmunodepresión y 
tratar las complicaciones asociadas 

• Ejemplo de seguimiento:  

 

www.saludcastillayleon.es/profesionales/es/progra
mas-guias-clinicas 

 





Navasa M. Revista AENOR 2016;319:12-17 

Mapa de Procesos UTH 



Ficha de  

Procesos 



3. Recursos 

La UTH debe disponer tanto de personal 

cualificado como de los medios técnicos y 

de infraestructuras necesarios para 

implementar, mantener y mejorar 

continuamente la eficacia del SG y para 

aumentar la satisfacción del paciente 



4. Recursos 

• Infraestructuras:  

• Inventario 

• Plan de mantenimiento 

• Ambiente de trabajo: climatización, 

confortabilidad, limpieza 

• Clima Laboral 



4. Competencia de los 
profesionales 

Todas las personas que realicen trabajos 

que afecten a la conformidad de los 

requisitos de la UTH deben ser 

competentes, basándose en su educación, 

formación, habilidades y experiencia 

apropiadas de acuerdo al desempeño del 

puesto de trabajo que ocupa 



4. Competencia de los profesionales 

Requisitos de cualificación: 

• Formación académica 

• Experiencia laboral 

• Habilidades/cualidades personales   

• Funciones y responsabilidades 

Plan de acogida personal nueva incorporación 

Plan de formación: 

Sesiones clínicas, cursos y talleres, estancias en 
centros externos, actos científicos… 



Ficha de  

Puesto de  

trabajo 



5. Información documentada 

• Procedimientos 
generales 

 

• Protocolos médicos 

• Protocolos de 
enfermería 

 

• Procedimientos: 
– Médicos 

– Enfermería 

– Administrativos 



• Objetivos  

• No conformidades e incidencias 

• Identificación de riesgos 

• Revisión por la dirección 

• Indicadores…. 

Sistema 
gestión 
calidad 

• Historia clínica 

• Consentimiento informado 

• Actas comités clínicos 

Específic
os Tx 

Hepático 

• Limpieza y desinfección  

• Controles de bioseguridad ambiental 

• Esterilización de material 

Procesos 
de 

soporte 

Registros 



6. Proceso asistencial 

• Comunicación con el paciente 

Información durante todo el proceso: 

garantizar 

Consentimiento informado 

Quejas y reclamaciones 

Comunicación en LE 

 Registro en la historia clínica 



1
 

Actividad y 
resultados 
en 
consulta 
externa 

2
 

Actividad y 
resultados 
en LE de 
trasplante 

3
 

Actividad y 
resultados 
del 
trasplante 

4. Evaluaciones técnicas y organizativas  

5. Satisfacción paciente  

7. Sistema de medición: indicadores 



Doce indicadores 

Pacientes estudiados en < 30 días tras su envío a UTH 

Mortalidad en LE 

Exclusión de LE por empeoramiento 

Mortalidad perioperatoria 

Mortalidad precoz post-tx hepático 

Tiempo medio de isquemia fría 

Tasa de retrasplante hepático precoz 

Tasa de retrasplante hepático tardío 

Porcentaje de fallo primario  

 

Incidencia IN 

Satisfacción 

Supervivencia 





8. Mejora continua 

• Participación de todo el personal 

• Acciones de mejora: 

– Indicadores 

– Incidencias  

– Auditorías 

– Análisis de riesgos y oportunidades 

– Análisis del contexto 

– … 



4. ¿Cuáles son las 
conclusiones?  



1.Impacto en la práctica profesional y los 
procesos clínicos mediante la homogenización y 
puesta en práctica de protocolos clínicos basados 
en la evidencia científica. 
 

2.Impacto en la organización, gestión y cultura 
del hospital, mejorando la coordinación 
interprofesional y la gestión de los recursos. 
 

3.Impacto en los resultados de la atención al 
paciente. 
 

Beneficios de la implantación de sistemas 
de gestión de la calidad 



Beneficios de la implantación de la 
 UNE 179008 

 Enfoque hacia las necesidades de los 
pacientes 

 Implementación de mejores prácticas 
clínicas 

 Unificación de criterios: atención 
sistemática y homogénea  

 Mejora continua basada en el análisis de 
datos (indicadores) 

 Coordinación de equipos multidisciplinares 

 Seguridad del paciente y gestión de riesgos 

 Contexto de la UTH y sus partes interesadas 

 Voluntaria y no punitiva 

Coordinación, seguridad, homogenización, eficiencia 



¿Qué aporta esta norma UNE a las UTH? 

 Homogenización del trabajo de las UTH 

 Cumplimientos de los mismos requisitos y 

estándares de calidad 

 Comparabilidad de resultados 

Mejora de la calidad y los resultados de las UTH 

 

 

Posición ventajosa 

 

 

Excelencia 
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