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Resumen

Este proyecto de investigacion se enfoca en la importancia de la Gestién del riesgo en procesos
de bancos de sangre colombianos, brindandoles herramientas para mitigar estos riesgos,
permitiendo una toma de decisiones que impacte el mejoramiento continuo, y generando
reconocimiento, confianza y ventajas competitivas ante los usuarios, entes reguladores y otras
instituciones de igual complejidad. Objetivo: disefiar un programa de Gestion del riesgo para
bancos de sangre colombianos. Método: se desarrollé mediante un estudio con enfoque cualitativo
no experimental de corte transversal, con alcance descriptivo. Se plantearon cuatro fases: (i)
identificacion de la metodologia de Gestion adecuada; (ii) estructuracion de la politica de gestion
del riesgo; (iii) establecimiento de la matriz de riesgo; y (iv) elaboracion del programa de Gestion
del riesgo. No se interviene una poblacion ni muestra, sino el contexto operativo y organizacional
de los bancos mencionados. Resultados: se realizé una revision bibliografica y se compararon tres
metodologias de gestion de riesgo, se decidio que la de mejor enfoque es la NTC-1SO 31000:2018,
ya gque es una norma universal, aplicada a cualquier tipo de empresa, es estructurada y dinamica.
Se estructurd la politica de Gestion del riesgo empleando la matriz de despliegue de la politica
donde se consideraron componentes claves organizacionales. Se establecié la matriz de riesgo y
se disefid el programa de Gestion del riesgo cumpliendo con las fases teécnicas y directrices
sugeridas por las NTC-ISO 31000:2018 y NTC-ISO 31010:2013 como herramientas Utiles para
instaurar un entorno seguro para los donantes, receptores de hemocomponentes y colaboradores
responsables del proceso. Conclusiones: en la ejecucion del proyecto de investigacion se aplicaron
todos los conocimientos adquiridos en cada componente de la especializacion. La Gestion del
Riesgo permite una cultura de enfoque preventivo, no solo para mitigar los eventos adversos, sino

para generar estrategias sistematicas para el tratamiento de los riesgos.

Palabras clave: gestion del riesgo, bancos de sangre, NTC-1SO 31000:2018, matriz de riesgo,

programa de gestion del riesgo.



Abstract

The approach of this research project is the Risk Management significance in Colombian blood
bank processes, providing them with tools so as to mitigate these risks, enabling a decision-making
process that may have an impact on the continuous improvement, and producing acknowledgment,
trust and competitive advantages among users, regulatory bodies and other entities with similar
complexity. Objective: Design a risk management program for Colombian blood banks. Method:
It was carried out by means of cross-sectional non-experimental qualitative study with a
descriptive scope. Four phases were proposed: (i) identification of the appropriate Management
methodology; (ii) structuring of the Risk Management policy; (iii) establishing the Risk Matrix;
and (iv) drafting the Risk Management program. No population or sample are involved, but rather
the operational and organizational context of the aforementioned banks are. Results: a
bibliographic review was performed and three risk management methodologies were compared,
the decision was that the one with the best approach is NTC-1SO 31000:2018, since it is a universal
rule, which is applied to any sort of enterprise, it is structured and dynamic. The Risk Management
policy was structured using the matrix to unfold the policy, wherein key organizational
components were considered. The risk matrix was established, and the Risk Management program
was designed, complying with the technical phases and guidelines under NTC-1SO 31000:2018
and NTC-1SO 31010:2013 useful tools to lay down a safe environment for donors, blood-
component receptors, and persons responsible of the process. Conclusions: The entire knowledge
acquired from every specialization component was applied in the execution of the research project.
The Risk Management enables a prevention approach culture not only to mitigate adverse events

but also to generate systematic strategies for the management of risks.

Keywords: risk management, blood banks, NTC-ISO 31000:2018, risk matrix, risk

management program.
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1. Introduccion

Para las organizaciones, independientemente de su actividad econdmica, la gestion del riesgo
es imprescindible para identificar, analizar, valorar y tratar los riesgos desde una perspectiva

integral y sistémica que permita el cumplimiento de objetivos organizacionales.

Es tan importante la gestion del riesgo que se han creado areas o asignado lideres para llevar a
cabo este proceso en las organizaciones, esto debido a que cualquier actividad a desarrollar
conlleva un riesgo o una incertidumbre que puede generar problemas tanto internos como externos;
sin embargo con la gestion del riesgo se facilitan herramientas para mitigar al maximo los riesgos,
lo cual permite una toma de decisiones que impacta en el mejoramiento continuo organizacional
con una cultura de gestion del riesgo, generando reconocimiento, confianza y ventajas
competitivas ante los usuarios, entes reguladores y otras instituciones del mismo nivel de

complejidad.

La propuesta del presente trabajo es Disefiar un programa de Gestion del riesgo para bancos de
sangre colombianos, con el enfoque y directrices de la NTC 1SO 31000:2018 y NTC ISO
31010:2013, con el fin de unificar conceptos y aplicar una metodologia basada en un enfoque
dinamico, estructurado y transversal a todas las actividades de la organizacion incluyendo las

partes interesadas.

Este proyecto se desarrolla con base en cuatro fases con el fin de identificar la metodologia de
riesgos adecuada por medio de busqueda en la literatura, estructurar la politica de gestion del
riesgo, establecer la matriz de riesgo y por altimo elaborar el programa de gestion del riesgo para
bancos de sangre colombianos. Adicionalmente se plantearon los objetivos, justificacion,

antecedentes, el marco conceptual y legal como informacién complementaria.



2. Planteamiento del problema

Actualmente los sistemas de gestién de riesgo son considerados herramientas y méetodos que
permiten el mejoramiento continuo de todos los procesos de una empresa, sin embargo, existen
contextos internos y externos que amenazan significativamente la eficiencia y eficacia en los
resultados de una organizacion (Aroca, 2017), por lo que los bancos de sangre no son ajenos a esta
situacion. Independientemente de su naturaleza y enfoque econémico, deben trabajar en pro de la
salud individual y colectiva, con el objetivo principal de proveer y asegurar componentes

sanguineos de calidad y asi garantizar una transfusion sanguinea exitosa.

El area de banco de sangre cumple funciones como la obtencion de la sangre, desde su
recoleccion, hemoclasificacion, tamizaje de pruebas infecciosas, procesamiento, almacenamiento

y distribucion de componentes sanguineos seguros y oportunos para los clientes.

Hasta el afio 2018, en Colombia se contaba con 81 bancos de sangre registrados con codigo
nacional, de los cuales 30 son publicos (28 hospitalarios y 2 distribuidores), 43 son privados (28
hospitalarios y 15 distribuidores), 6 son de la Cruz Roja (todos distribuidores) y 2 de fuerzas

militares y policias (todos hospitalarios). (INS, 2017, pp.3 prr.3)

Al contar con esta variedad de bancos de sangre, para el afio 2018 se favorecieron 432.000
personas al recibir transfusion de diferentes componentes sanguineos (INS.2017, pp.5, prr.5), por
lo cual es indispensable cumplir con criterios de calidad, oportunidad, suficiencia y seguridad.
Estos criterios son transversales a la gestion de riesgos, pues ninguna institucion esta exenta de

fallos en los procesos operativos.

Adicionalmente se debe tener en cuenta que uno de los productos valor de cualquier banco de
sangre es la obtencion de hemocomponentes que se entregan a los clientes y que posteriormente
mejoraran y salvaran la vida de pacientes que tienen diversas patologias o cuyo estado de salud es
critico; por ende, se debe contar con un programa de gestidn de riesgos que mas alla de mejorar

los procesos internos de los bancos de sangre, impactara en el bienestar de la poblacion y mejorara



la salud publica lo cual esté directamente relacionado con la disminucion de tasas de mortalidad y

morbilidad en el pais.

Por lo tanto, el problema a resolver es ;cdmo disefiar un programa de gestion de riesgo para
bancos de sangre colombianos?, y de esta forma poder establecer principios y directrices que
permitan gestionar el riesgo de manera sistematica, brindando herramientas necesarias en los
diferentes procedimientos de los bancos de sangre, para asi dar cumplimiento a los objetivos

organizacionales segun cada institucion.



3. Justificacion

En la actualidad, las organizaciones se preocupan por implementar sistemas de gestion de riesgo
para el mejoramiento continuo y el logro de objetivos organizacionales fomentando la mayor
eficiencia y competitividad en la prestacion de servicios y superando las expectativas impuestas

por el mercado.

Los Bancos de sangre ofrecen servicios centralizados y altamente especializados en pro de la
salud de la poblacion, y pueden ser hospitalarios o independientes (distribuidores), es por ello que
debe contar con procesos seguros y unificados. La sangre es el insumo principal para el
funcionamiento de los bancos de sangre, ya que de esta se obtienen diferentes hemocomponentes

dirigidos a los clientes y, posteriormente, a los pacientes que se beneficiaran de manera terapéutica.

Por ende, con este trabajo se disefiara un programa que sera transversal a todo el proceso que
abarca desde la captacion del donante hasta la distribucion del hemocomponente. Lo anterior,
minimizando la probabilidad de que ocurra un evento adverso durante el proceso, mediante el
andlisis de riesgos desde su identificacion hasta su evaluacion y control, generando confianza y
fidelizacion en los clientes, ademas de traer consigo varios beneficios para los diferentes bancos
de sangre colombianos, como el aseguramiento de la calidad de las unidades de sangre y
hemocomponentes que procesan, ser una institucion basada en la seguridad del paciente, calidad
y gestion de riesgos, mejoramiento continuo, reconocimiento ante la competencia y el mercado

actual, entre otros.

Asimismo, es indispensable el disefio de este programa para cualquier banco de sangre ya que
esta relacionado directamente con procesos de habilitacion, certificacion y acreditacion por lo cual

fomentara un trabajo transversal de mejora continua.

Cabe resaltar que los bancos de sangre generan un servicio de valor, por lo que este trabajo no
solo beneficiard los procesos internos de cada institucion, sino que impactara en el trabajo

unificado de la red nacional de bancos de sangre y servicios de transfusién, adquiriendo mayor



gestion de los diferentes riesgos que pueden afectar el cumplimiento de objetivos organizacionales

que finalmente afectaran a miles de familias colombianas.

Por Gltimo, es importante mencionar que el presente trabajo permitira la aplicacién de los
conocimientos adquiridos durante la especializacion, debido a que, con el disefio de un programa
de Gestidn de Riesgo para bancos de sangre colombianos, se fortaleceran distintos temas vistos en
los médulos, desde la comprension de la estructura de las organizaciones, plataforma estratégica,
legislacion en salud, aplicacion de la Gerencia de Calidad en Salud hasta el despliegue de una
politica de la gestion del riesgo y el disefio de un programa a través de herramientas de calidad y
gestion.



4. Objetivos

4.1 General

Disefiar un programa de gestion de riesgo para bancos de sangre colombianos.

4.2 Especificos

e Determinar la metodologia de gestion de riesgo a utilizar por medio de una revision
bibliogréafica de las diferentes herramientas existentes.

e Estructurar la politica de gestion de riesgo para los bancos de sangre colombianos.

e Establecer la matriz de riesgo aplicable a los bancos de sangre de Colombia.

e Elaborar el programa de gestion del riesgo para bancos de sangre colombianos.



5. Marco de Referenciacion

5.1 Antecedentes

En un mundo globalizado los factores politicos, ambientales, sociales, culturales y econdmicos
estan en constante cambio ocasionando aspectos favorables y desfavorables en cualquier tipo de
organizacion. Esto aumenta la competencia en el mercado empresarial que esta expuesto a un

grado de incertidumbre que obstaculiza el cumplimiento de sus objetivos.

Por lo anterior, en las ultimas dos décadas se ha desarrollado, de manera sélida y rapida, la
disciplina que facilita y permite el apoyo sistematico y estructurado de las organizaciones de
cualquier tipo para enfrentarse ante algin evento inesperado que ponga en riesgo su alcance en el

mercado. (Mejia, Nufiez & Martins, 2017, pp.16, prr. 2)

Para la decada de los 60 nace la gestion de riesgos en las empresas, debido a cambios y
modificaciones laborales por la modernizacidn y tecnificacion de algunos procesos empresariales,
razon por la cual surgié la necesidad de poseer un control estricto de las actividades que llevaba a
cabo cada institucion. La modernizacion aliada con la tecnologia causo nuevos retos para el control

y seguimiento de procesos internos en las empresas (ISOTools, s.f, pp.3, parr.1).

En la segunda mitad de los afios 70, la gestion de riesgos entré con mayor fuerza en las
empresas, ya que aparecieron las primeras normas y estandares internacionales, de las cuales tuvo
mayor importancia el codigo de seguridad nuclear que hizo publico la US Nuclear Regulatory
Commission, el cual intentaba minimizar los riesgos a los que estaba expuesto el sector nuclear
estadounidense, complementando la metodologia de gestion de riesgos con el COSO, cddigo
emitido por el Comité de Organizaciones Sponsor en 1991, y que incluia préacticas para la gestion

interna del riesgo (ISOTools, s.f, pp.3, parr.3).

Para esta misma década de los 90’s, el sistema de gestion de riesgos se favorecio por la presencia

de los modelos de gestion de riesgos, seguido por la participacién de la Norma ISO 31000:2009



(International Organization for Standardization), la cual tiene antecedentes de manera separada

por su terminologia y metodologia. (Martinez & Casares, 2011, pp.73-93).

Para 1993, en Australia y Nueva Zelanda se public6 la norma AS/NZ 4360 sobre el riesgo en
sus empresas publicas y, posteriormente, en el 2002, el Instituto Britanico de gestién de riesgos
hizo publico el IRM. Para este mismo afio, naci6 en Estados Unidos la Ley Sarbanes Oxley con el
fin de monitorear a las empresas que cotizan en bolsa de valores, evitando que las valorizaciones

de las acciones de las mismas sean alteradas de manera dudosa. (1ISOTools, S.f, pp.4, parr.4).

Aungue dichas normas y estandares internacionales fomentaban una mejor practica para la
gestion de riesgos, estaban limitadas para otros sectores del mercado, razén por la cual la
Organizacion Internacional de Normalizacion (1SO, por sus siglas en inglés) impulsé una norma
que abordaria la Gestion de Riesgos de forma global. En 2009, esta necesidad dio origen a la norma
ISO 31000, aplicable a cualquier tipo de organizacion, sin importar su naturaleza, actividad,
escenario comercial o tipo de producto, entre otros factores.

Dicho lo anterior, se puede establecer que la gestion de riesgos puede ser aplicable a los ambitos
financieros, tecnoldgicos, ambientales, fisicos, psicologicos, administrativos, y de salud, siendo el
ualtimo el aludido para el presente trabajo. Sin embargo, se hace claridad que no todos los bancos
de sangre son hospitalarios, ya que algunos son proveedores de productos y prestan servicios de
manera independiente; cuando se habla de productos se hace referencia a la sangre y sus
componentes, Yy, en cuanto a servicios, se refiere a la distribucion oportuna y la satisfaccion de la
demanda de los servicios transfusionales, ademas de la atencion brindada al donante de sangre,
quien es la fuente primaria de materia prima. Por esta razon, los bancos deben garantizar productos

y servicios que minimicen la materializacion de los riesgos en los diversos procesos.

En cuanto a Colombia, se encontré un informe que establecié un modelo para la inspeccion,
vigilancia y control sanitario por parte del INVIMA, que debia realizarse con un enfoque de
riesgos, con el objetivo de verificar estdndares de calidad, implementar acciones que influyan

directamente con cadenas productivas enfocadas a mitigar riesgos, dafos y efectos negativos en la



salud de la comunidad (Aroca, 2017, pp. 1 prr.3). Lo anterior resulta interesante, ya que el

INVIMA es el ente auditor de bancos de sangre.

Por otra parte, la investigacion Implementacion de la gestién de riesgo en los procesos
misionales de la Seccion de Dermatologia de la Universidad de Antioquia (Medellin, Colombia)

siguiendo las directrices de la norma I1SO 9001:2015., tuvo como fin:

El desarrollo del sistema de gestion del riesgo de los procesos misionales de la Seccion
de Dermatologia de la Universidad de Antioquia, asi como los principales resultados
obtenidos a la fecha y la manera como el Sistema de Gestion de Calidad bajo la norma 1ISO
9001 sirvié de complemento y apoyo al sistema de gestion del riesgo implementado

(Velasquez, Velasquez, Velasquez & Villa, 2017. pp.79, prr.1).

Lo anterior indica que permanece el mismo patron de la metodologia de la gestion de riesgos,
mas no su impacto y relevancia para el cumplimiento de objetivos organizacionales, por lo que es
indispensable realizar esta investigacion y resolver interrogantes para la mejora continua.
Adicionalmente, se pudo evidenciar que la aplicacion de programas de gestion del riesgo en bancos
de sangre es casi nula, pero muy necesaria para evitar eventos adversos que se materialicen y

generen lesion o dafio en los pacientes y trauma organizacional.

Cabe resaltar que las investigaciones referentes al tema son amplias en las organizaciones
distintas al ambito de salud; sin embargo, son importantes porque se toman como modelos
aplicables para la ejecucion de un programa de gestion del riesgo para establecimientos como los

bancos de sangre, que estan inmersos en dicho campo.
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5.2 Marco Tedrico

Durante décadas, la humanidad siempre ha estado expuesta a los riesgos que pueden ocasionar
efectos tanto positivos como negativos en la cotidianidad. Las organizaciones no son ajenas a esta
situacién y, por lo tanto, para el disefio de un programa de gestion del riesgo, es importante abordar
conceptos que permitan generar una amplia visién y claridad para la adecuada formulacion y futura

ejecucion de dicho programa.

El riesgo se ha definido desde diferentes perspectivas, siendo todas importantes, ya que se
pueden complementar la una con la otra; Aroca (2017) define el riesgo como “la combinacion de
la probabilidad de un suceso y su consecuencia” (p. 1), mientras que ICONTEC (2018) establece

que el riesgo es “el efecto de la incertidumbre sobre los objetivos” (p. 4).

Segun el documento 1SOTools, la Norma ISO 31000 define riesgo empresarial como el
conjunto de circunstancias o sucesos que obstaculizan el normal desarrollo de las actividades

empresariales y pueden llevar a repercusiones econémicas o de otra indole (pp.4-5, parr.6).

Las principales caracteristicas de un riesgo son las siguientes:

e Debe estar asociado, de alguna manera, a la actividad de la empresa;
e Son complejos no tienen una solucién inmediata;
e Su impacto debe ser significativo;

e Entorpecen, obstaculizan, dificultan o postergan procesos.

Adicionalmente, el mismo documento establece tipos de riesgos segun el tipo de actividad y su
naturaleza. Para la primera clasificacion, se subdividen en riesgos sistematicos y no sistematicos.
Los riesgos sistematicos estan presentes en un sistema econdmico o0 en un mercado, mientras que
los riesgos no sistematicos se originan de la gestion financiera y administrativa de cada empresa.
En cuanto a la segunda clasificacion, se encuentran los riesgos financieros, econémicos,

ambientales, politicos y legales (ISOTools, s.f, pp.5-6, parr.2).
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Independientemente de la actividad econdmica de toda organizacion o empresa, el rol que
desarrolla la gestion del riesgo es indispensable, pues es una herramienta que permite implementar
estrategias y acciones para abordar los riesgos de manera integra, contribuyendo al logro de
objetivos con la mejora continua de los procesos.

Elejalde (2009) afirma que la gestion del riesgo es una estrategia indispensable para la
planeacion en una organizacion (pp.3 prr 4), mientras que Martinez & Casares (2017)
complementan que la gestion del riesgo es “una estrategia financiera y empresarial que
proporciona una importante ventaja competitiva a las empresas que disponen de ella, asi como un

importante incremento de valor en el mercado.” (p.73).

Mientras los anteriores autores conceptualizan la gestion del riesgo como estrategia
indispensable en la organizacion, Velasquez & col. (2007), enuncian la gestion del riesgo como
un proceso en el cual se identifica, se analiza, se evalta y se tratan los riesgos, con el fin de que
las organizaciones “se comuniquen y consulten con las partes involucradas, monitoreando el riesgo
y los controles que lo mitigan” (p.80). Dicha definicion, es sintetizada por el ICONTEC (2018) y
define que la gestion del riesgo es el conjunto de “actividades coordinadas para dirigir y controlar

una organizacion respecto al riesgo” (p.4).

En la investigacion de Martinez & col. (2011), se concluye que la gestion del riesgo favorece a
cualquier empresa sin importar su tamafio o actividad en relacién con una toma de decisiones
eficaz, identificacion de debilidades, fortalezas, oportunidades y amenazas ante el fendmeno de la

incertidumbre. (pp.89, prr. 6).

Por otra parte, en la investigacion realizada por Bennett, Blajchman, Delage, Fearon & Devine
(2011), para centros transfusionales y bancos de sangre, los autores establecen como conclusion
que existe un “aumento de la incertidumbre sobre la adecuacion y consistencia del enfoque general

de los riesgos sanguineos” (pp. 268, prr. 6).

Por lo anterior, se puede establecer que la gestion de riesgos es un aspecto clave en cualquier

organizacion y, en este caso, para cualquier entidad que presta servicios de valor al mejorar la
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calidad de vida de la poblacion colombiana. Por ende, se debe tomar las mejores decisiones y
empoderarse de los procesos ante cualquier eventualidad.

Como se ha observado hay distintos conceptos y definiciones para la gestion de riesgos y lo que
conlleva su desarrollo, pero cabe resaltar que toda institucion o empresa debe cuantificar y
cualificar estos riesgos, y para ello se debe definir qué es la probabilidad y la consecuencia. El
primer término hace referencia a la posibilidad de que un hecho se produzca lo que en otras
palabras seria la materializacién del riesgo. El segundo término se define como el efecto causado

por algun acontecimiento.

Ahora bien, la definicién de bango de sangre, es todo establecimiento que desarrolla actividades
relacionadas entre si para la obtencion, procesamiento y almacenamiento de sangre con el fin de
realizar procedimientos preventivos y terapéuticos para mejorar la calidad de vida de las personas
(Forero, 2014, pp. 30, prr. 4)

Cabe mencionar que es importante contar con elementos que permitan la adecuada gestion de
riesgos en las instituciones, para lo cual se atribuye el concepto de matriz de riesgos; esta es una
herramienta utilizada para identificar los procesos indispensables en una organizacion, el tipo y
nivel de riesgos inherentes a estos procesos y asimismo identifica los factores internos y externos
relacionado con los mismos. También permite evaluar el impacto en distintos aspectos para la

organizacion con un previo diagndéstico de los riesgos hallados en el contexto de la organizacion.

Para finalizar, se conceptualizaran unos términos indispensables para el desarrollo de este
proyecto y asi poseer mayor solidez en el tema de gestion de riesgos; dichos conceptos estan
establecidos desde la Norma 1SO 31000.

e Acciones de reduccion de riesgo: Son todas aquellas intervenciones que se hacen en
estructuras o en procesos de atencion en salud para minimizar la probabilidad de ocurrencia
de un incidente o evento adverso. Tales acciones pueden ser proactivas o reactivas;
proactivas como el analisis de modo y falla y el analisis probabilistico del riesgo, mientras

que las acciones reactivas son aquellas derivadas del aprendizaje obtenido luego de la
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presentacion del incidente o evento adverso, como, por ejemplo, el anélisis de ruta causal.
(ICONTEC,2018, pp. 4, prr. 6)

Analisis de riesgo: Identificacion de los controles existentes, determinar la frecuencia de
su ocurrencia y las consecuencias y determinar el nivel de riesgo. (ICONTEC,2018, pp. 8,
prr. 1)

Barrera de seguridad: “Una accion o circunstancia que reduce la probabilidad de
presentacion del incidente o evento adverso”. (Ministerio de la proteccion Social,2008,
pp.4)

Control: “medida que modifica el riesgo”. (ICONTEC,2018, pp. 9)

Criterios del riesgo: “Términos de referencia frente a los cuales la importancia de un
riesgo es evaluada” (ICONTEC, 2018, pp.8)

Evaluacion de riesgo: “Comparacion frente a criterios, priorizacion, evaluar si requiere o
no tratamiento y las caracteristicas de este”. (ICONTEC, 2018, pp.8)

Impacto o consecuencia: Se entiende como el resultado de un evento que puede afectar
los objetivos de la organizacion (ICONTEC,2018, pp. 7, prr.5)

Marco de referencia para la gestion de riesgos: Componentes facilita las bases y las
disposiciones de la organizacion para disefiar, implementar, monitorear, revisar y mejorar
continuamente la gestion de riesgos. (ICONTEC,2018, pp. 4, prr.5)

Nivel de riesgo: “Es el resultado de la multiplicacion de la probabilidad y el impacto.”
(ICONTEC,2018, pp.8)

Parte Involucrada: “Persona u organizacion que puede afectar, verse afectada o percibirse
a si misma como afectada por una decision o una actividad.” (ICONTEC,2018, pp.6)
Percepcion del riesgo: Posicion del riesgo que tienen las partes involucradas.
(ICONTEC,2018, pp. 5, prr.3)

Priorizacion del riesgo: “Es la jerarquizacion de las necesidades de intervencidn a partir
del andlisis integral de severidad, probabilidad y deteccidn del riesgo que permite orientar
la planeacidn, ejecucion y evaluacién de las actividades mediante un método de valoracién
objetivo” (ICONTEC,2018, pp.8)

Probabilidad: “Es la ocurrencia de cada riesgo” (ICONTEC, 2018, pp. 7).

Riesgo inherente: Es aquel al que se enfrenta una entidad en ausencia de acciones de la

direccion para modificar su probabilidad o impacto. (ICONTEC,2018, pp. 9, prr.3)
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Riesgo residual: “Remanente después del tratamiento del riesgo” (ICONTEC,2018, pp.
9, prr.4)

Riesgo: “Es el efecto de la incertidumbre en la consecucién de los objetivos.”
(ICONTEC,2018, pp. 4)

Seguimiento a riesgos: Cultura, procesos y estructuras dirigidas a obtener oportunidades.
(ICONTEC,2018, pp. 7, prr.5)

Valoracion del riesgo: Proceso global de identificacion del riesgo, analisis del riesgo y
evaluacion del riesgo. (ICONTEC,2018, pp. 7, prr.6)
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Respecto a la normatividad legal para la implementacion del programa de gestion de riesgo en

los Bancos de Sangre colombianos, se deben tener en cuenta las regulaciones legales vigentes, y

asi proceder de manera Optima con el disefio anteriormente expuesto, que contribuye de manera

efectiva frente al mejoramiento continuo del contexto organizacional de los bancos de sangre

colombianos.

Tabla 1

Marco legal aplicable a los bancos de sangre. Primera parte

ENTIDAD QUE P
TIPO NOMBRE EMITE DESCRIPCION
En esta se dictan todas las medidas sanitarias que debe cumplir
Ley 9 del 24 de Congreso de la - L P -
LEY enero de 1979 Repiiblica en general cualquier establecimiento publico o privado.
Con esta ley se crea el sistema de seguridad social integral para
Conareso de la todos los colombianos orientados a sistema general de
LEY Ley 100 de 1993 Rg tblica pensiones, sistema general de seguridad social en salud, sistema
P general de riesgos laborales 'y servicios  sociales
complementarios.
Esta ley modifica ley 73 de 1988 y adiciona la ley 9 de 1979,
donde se dan disposiciones para donacidn y trasplante de
LEY Ley 1805 agosto de Congreso de la 6rganos y componentes anatémicos; y donde adicionalmente se
2016 Republica prohibe la comercializacion y trafico de érganos considerandose
como delito.
Por el aumento considerable del SIDA en el pais, se hace
necesario reglamentar el manejo adecuado de personas con la
infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), el
Sindrome de Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras
Decreto 1543 del 12 Ministerio de Enfermedades de Transmision Sexual (ETS), regulando
DECRETO de junio de 1997 Salud conductas de promocidn, prevencion, asistencia y control
Reglamenta el funcionamiento de los bancos de sangre, regula
i ctari las tarifas, regula los donantes y todos los procedimientos para
Decreto 1571 del 12 Ministerio de A . o R
DECRETO la  obtencion, procesamiento y  distribucion  de
de agosto de 1993 Salud .
hemocomponentes y crea la Red Nacional de Bancos de sangre.
L Reglamenta todas las actividades de la Gestion Integral de los
DECRETO | Decreto1669del2 | Ministeriodel | residuos Hospitalarios y similares.

de agosto de 2002

Medio Ambiente

Fuente: Elaboracion propia modificada de Leyes, Decretos, Resoluciones, Circulares, Acuerdos y

Lineamientos que soportan el marco legal en los Bancos de Sangre.
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https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Ley%201805%20del%204%20de%20agosto%20de%202016.pdf
https://www.minsalud.gov.co/Normatividad_Nuevo/Ley%201805%20del%204%20de%20agosto%20de%202016.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/banco-de-sangre/decretos/Decreto-1543-de-1997-HIV-SIDA.pdf
https://www.invima.gov.co/images/pdf/banco-de-sangre/decretos/Decreto-1543-de-1997-HIV-SIDA.pdf
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https://www.google.com.co/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=2&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwjL_Prz_KfNAhXKix4KHWW-BOAQFgggMAE&url=http%3A%2F%2Fwww.alcaldiabogota.gov.co%2Fsisjur%2Fnormas%2FNorma1.jsp%3Fi%3D14527&usg=AFQjCNGvm8F5DuHB772lBc0CWdqOnInckA&bvm
https://www.google.com.co/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiM7K2b9afNAhUJ0h4KHVnTAAQQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.alcaldiabogota.gov.co%2Fsisjur%2Fnormas%2FNorma1.jsp%3Fi%3D5538&usg=AFQjCNHbfzrDRcxangCqNMy8-tnR-qv9GQ&bvm=
https://www.google.com.co/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwiM7K2b9afNAhUJ0h4KHVnTAAQQFggaMAA&url=http%3A%2F%2Fwww.alcaldiabogota.gov.co%2Fsisjur%2Fnormas%2FNorma1.jsp%3Fi%3D5538&usg=AFQjCNHbfzrDRcxangCqNMy8-tnR-qv9GQ&bvm=
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Marco legal aplicable a los bancos de sangre. Segunda parte

ENTIDAD QUE -
TIPO NOMBRE EMITE DESCRIPCION
Este decreto regula todo lo referente a reactivos de diagndstico
Decreto Ministerio de la | por medio de registros sanitarios y Vigilancia sanitaria de los
DECRETO 3770 de gl i s T o i i i
Proteccion Social | mismos usados in vitro para diagnostico en especimenes
2004 humanos.
Resolucién Se estableci6 la obligatoriedad de realizar pruebas infecciosas a
) 000437 del Ministerio de toda las unidades o componentes sanguineos recolectados como:
RESOLUCION 14 de Salud y anticuerpos contra el virus linfotrépico de células T humanas I/11
febrero de Proteccion social | (HTLV I/1l) y la deteccidon de anticuerpos contra el antigeno
2014 Core del virus de la Hepatitis B
Reglamenta el manejo del Sello de Calidad de Sangre para el
i Resolucidn Secretaria control de Calidad y seguridad de la sangre de la Bogota, D.C.
RESOLUCION | 691 de 1999 | pjsrital de Salud
» Esta resolucion adopta el Manual de Normas Técnicas,
Resolucion o Administrativas y de Procedimientos para Bancos de Sangre
RESOLUCION | 201del20 Ministeriode | desde la captacion de donantes hasta la distribucion de
de marzo de Salud hemocomponentes.
1996
Mediante esta se conforma el Comité Nacional de Promocién de
Resolucion Ministerio de la Donacion Voluntaria y Habitual de Sangre, que tendra a su
RESOLUCION | 3355de | Salud cargo estrategias de informacién, sensibilizacién y motivacion
Tonno uay para la donacién voluntaria.
2009 Proteccion social
Resolucion Ministerio de Se regula la prueba de serologia para Tripanosoma cruzi en todas
RESOLUCION | 1738de | Salud y las unidades de sangre recolectadas por los Bancos de Sangre.
1995 Proteccion social
Dispone de las recomendaciones que deben tener los bancos de
Circular - - sangre para tener la disponibilidad de hemocomponentes en
CIRCULAR 0027 de IS N o casos de emergencia en la red de sangre.
de Salud
2017
Circular Instituto Nacional Provee la informacidn requerida para realizar el registro en el
CIRCULAR 0026 de sistema de informacion SIHEVI.
2017 de Salud
Circular 003 | Instituto Nacional Rgcomendaciones para manejo de Ia_insuficiencia de gl_ébulos
CIRCULAR " de 2015 de Salud rojos y plaquetas en la época decembrina y post decembrina
Circular 054 | Instituto Nacional Da lineamientos que permiten mejorar el acceso a sangre y
ircular nstituto Naciona P
=dl o0 componentes sanguineos.
CIRCULAR de 2014 de Salud P J
. Da a conocer los criterios definidos en la responsabilidad que
Circular . . . iz
Instituto Nacional | tiene los bancos de sangre en la realizacion de pruebas
CIRCULAR —Oggzllde de Salud confirmatorias y respectivas asesorias de los mismos en sus

donantes positivos.

Fuente: Elaboracion propia modificada de Leyes, Decretos, Resoluciones, Circulares, Acuerdos y

Lineamientos que soportan el marco legal en los Bancos de Sangre.
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https://www.google.com.co/url?sa=t&rct=j&q=&esrc=s&source=web&cd=1&cad=rja&uact=8&ved=0ahUKEwje1ICn96fNAhUGbB4KHTfWD2oQFggaMAA&url=https%3A%2F%2Fwww.minsalud.gov.co%2FNormatividad_Nuevo%2FResoluci%25C3%25B3n%25200437%2520de%25202014.pdf&usg=AFQjCNHkiL4lJC
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https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Resolucion%203355%20de%202009.pdf
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https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200027%20de%202017.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200027%20de%202017.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200027%20de%202017.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200026%20de%202017.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200026%20de%202017.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200026%20de%202017.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20003%20de%202015.PDF
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20003%20de%202015.PDF
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20054%20de%202014.PDF
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20054%20de%202014.PDF
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200082%20de%202011.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200082%20de%202011.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%200082%20de%202011.pdf
javascript:;
javascript:;
javascript:;
javascript:;

17

Tabla 1
Marco legal aplicable a los bancos de sangre. Tercera parte

TIPO NOMBRE ENTéEAAI‘.?EQUE DESCRIPCION
Contiene las recomendaciones y criterios que deben tenerse
. . . en cuenta en la promocién y obtencion de la sangre, con
CIRCULAR Circular 081 | Instituto Nacional | fyndamento en la normatividad tanto internacional como
de 2011 de Salud nacional.
Circular Da recomendaciones a tener en cuenta para realizar el
Recurso Instituto Nacional | Prcese de capacitaciones al personal de banco de sangre.
CIRCULAR Humano en de Salud
Banco de
Sangre
. . . Informacion a la red sangre sobre la notificacion trimestral
CIRCULAR % Instltdu;osgitélonal de las pruebas confirmatorias por parte de los entes de
- control.
Da a conocer la obligatoriedad de realizar las pruebas de
Circular 003 Instituto Nacional | taMizaje a los cinco marcadores de ley por parte de los
CIRCULAR de 2002 de Salud bancos de sangre.
Por medio de este acuerdo se informa a EPS y ARS que no
ACUERDOS Sello de Instituto Nacional | €S procedente la exigencia del sello de calidad de las
Calidad de Salud unidades sanguineas este adherido a la historia clinica.
Lineamiento Lineamientos estandarizados para la seleccion de donantes
técnico Instituto Nacional | d€ sangre y encuesta unificada en Colombia.
LINEAMIENTOS Seleccidn de de Salud
donantes 2018
Lineamiento Indicadores a evaluar para el monitoreo de los servicios de
para el transfusion y de los bancos de sangre en Colombia
seguimiento - -
LINEAMIENTOS | de indicadores | "Stitute Nacional
de Salud
de red
departamental
-2016

Fuente: Elaboracién propia modificada de Leyes, Decretos, Resoluciones, Circulares,

Acuerdos y Lineamientos que soportan el marco legal en los Bancos de Sangre.



https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20081%20de%202011.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20081%20de%202011.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20Recurso%20Humano%20en%20Banco%20de%20Sangre.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20Recurso%20Humano%20en%20Banco%20de%20Sangre.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20Recurso%20Humano%20en%20Banco%20de%20Sangre.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20Recurso%20Humano%20en%20Banco%20de%20Sangre.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20Recurso%20Humano%20en%20Banco%20de%20Sangre.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20004%20de%202002.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20004%20de%202002.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20003%20de%202002.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Circular%20003%20de%202002.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Sello%20de%20Calidad.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Sello%20de%20Calidad.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20tecnico%20Selecci%C3%B3n%20de%20donantes%202018.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20tecnico%20Selecci%C3%B3n%20de%20donantes%202018.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20tecnico%20Selecci%C3%B3n%20de%20donantes%202018.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20tecnico%20Selecci%C3%B3n%20de%20donantes%202018.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
https://www.ins.gov.co/Direcciones/RedesSaludPublica/DonacionSangre/NormatividadRelNalBancosSangro/Lineamiento%20para%20el%20seguimiento%20de%20indicadores%20de%20red%20departamental%20-%202016.pdf
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6. Aspectos Metodologicos

6.1 Enfoque metodoldgico, disefio metodolégico y alcance de la investigacion

El presente proyecto de investigacion se desarrolla bajo un enfoque cualitativo, con un alcance
descriptivo, debido a que se busca establecer una herramienta bajo el contexto operativo de los
bancos de sangre colombianos, con el fin de identificar, analizar, evaluar y controlar los riesgos
que amenazan el cumplimiento de objetivos organizacionales. Adicionalmente, se cataloga como
descriptivo porque, con el disefio de un programa de gestion de riesgo, se busca fortalecer la
competitividad y mejorar el contexto organizacional para cualquier banco de sangre de Colombia.

Esta investigacion se realizé bajo un disefio no experimental de corte transversal, debido a que
no se cuenta con un grupo de control, y no se realizan comparaciones; es transversal, ya que se
realiza una revision bibliogréafica, se establece una metodologia y se disefia un programa en un

tiempo determinado mediante un proceso de analisis y observacion.

6.2 Poblacién y muestra

En este proyecto no se interviene una muestra ni una poblacion especifica, sino el contexto

operativo y organizacional de los bancos de sangre colombianos.

6.3 Instrumentos

En cuanto a los instrumentos, se desarrollard una matriz de gestion de riesgos elaborada por los
investigadores del presente proyecto, enfocada en la identificacion, analisis, evaluacién y
tratamiento de los riesgos de los bancos de sangre colombianos; dicho instrumento no requiere

validacion, dado a que se basara en la revision bibliografica que se desarrollara en la fase | del
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presente proyecto; es importante resaltar que esta metodologia debe contar con condiciones de

validez y confiabilidad.

También se establecerd el contenido de la politica bajo la metodologia de elaboracion y
despliegue de politicas. Se utilizara la matriz de despliegue de politicas como instrumento base
para la elaboracion. Este instrumento no necesita validacién previa, debido a que ha sido utilizada
y avalada por una institucion acreditada y es adaptada para el presente trabajo, ademéas de contar

con el aval del asesor tematico.

Con los instrumentos anteriormente mencionados se fortalecera la estructura y el desarrollo del

programa de Gestion de Riesgo.

6.4 Procedimiento

® [asel

En la fase inicial se realiza una revision bibliografica en bases de datos y revistas indexadas

para determinar la metodologia a utilizar para la gestion de riesgos.

o [asell

Se establecerd contenido de la politica, bajo la metodologia de elaboracion y despliegue de
politicas, utilizando la matriz de despliegue de politicas como instrumento base para la

elaboracion.

e [ase lll

Al ser determinada la metodologia de gestion de riesgos y establecer la politica, se procede a

realizar una matriz de riesgos con la caracterizacion enfocada en los bancos de sangre colombianos

e [ase lV

A partir de la metodologia de gestion de riesgos y el desarrollo de la matriz de riesgo, se
establecera un programa basado en directrices de gestion de riesgo para el mejoramiento continuo

de los bancos de sangre colombianos.
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7. Desarrollo de la Propuesta

El presente proyecto de investigacion se realizd en el marco de la Especializacion de Gerencia
de Calidad en Salud, durante los meses de agosto de 2019 a abril de 2020, en el cual se vio la
necesidad de abarcar el tema de gestion de riesgo para los bancos de sangre colombianos, ya que
se busca facilitar y brindar herramientas como una matriz y un programa que generen un
mejoramiento continuo en los procesos internos de estos establecimientos. Adicionalmente, es
interesante poder unificar las directrices para que cualquier banco de sangre de Colombia cuente
con una metodologia estructurada, que permita la identificacion del riesgo y el control de los
posibles efectos, por lo que se planted como objetivo general disefiar un programa de Gestion de

Riesgo para los bancos de sangre colombianos, y asi dar respuesta a la pregunta de investigacion.

Para dar cumplimiento a los objetivos se debe desarrollar las cuatro fases mencionadas en el

capitulo anterior.

7.1 Fase |

Para dar cumplimiento al primer objetivo del presente proyecto y ampliar la contextualizacién
referente a las metodologias de gestion de riesgo, se realizé una revision bibliografica en bases de
datos electronicas y revistas indexadas como SCOPUS, Redalyc, Scielo, Sciencedirect y
Mediclatina. Se establecieron unas ecuaciones de busqueda y pardmetros, obteniendo los

siguientes resultados:
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Tabla 2
Revision bibliogréafica
Base de Ecuacion de busqueda Resultados Filtro Resultados Aptos
datos
“Risk management
methodologies A;ND blood 0 N/A 0 0
Banks
w
o}
o) Afio: 2010 a 2020
8 Materia: Medicine,
"Risk management 27 Health 3 0
methodologies” AND "Health" Texto completo
Af0:2013,2014 y
2015
"Metodologias de gestion de 530 D;S;r:’?il:]?st:rziilgg y 48 !
g riesgo" y "bancos de sangre Pais: Colombia
3
x Afio: 2013,2014,2015
" . ., Disciplina: Salud y
Met??gsglla; c,‘,ias?ﬁzt,',on de 92872 administracion 3652 3
“Risk management
methodologies” AND “blood 0 N/A 0 0
o Banks”
2 Afo: 2013,2014,2015
) H H H .
“Metodologias de gestion de 15 Dlasé::gil m;’riglgg y 7 !
riesgo” y “Area de salud”
o & methodologies” AND “blood 1 e 1 2
okS , administracion
9] Banks
i : Disciplina: Salud y
= prestadorassatlnluedssrvmlos de 320 administracion 47 1
D .
P

Fuente: Elaboracion propia

Adicional a esta busqueda bibliografica, se hall6 un documento en la Revista Panamericana de

Salud Publica, en el cual se determina un modelo para la inspeccidn, vigilancia y control sanitario

con enfoque de riesgos en Colombia.
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Las investigaciones sobre las metodologias de gestidn de riesgo aplicables a bancos de sangre
son escasas. Para Colombia, se hallaron seis estudios relacionados con metodologias y métodos
que identifican, analizan, evaltan y tratan los riesgos; de estos estudios, solo uno esta enfocado en
banco de sangre, tres estudios en entidades que prestan servicios de salud (centro de ortodoncia,
hospital universitario y entidades promotoras de salud) y los dos restantes establecen directrices
desde el sistema de gestidn de riesgos, para contribuir a la mejora continua de estandares de calidad
en cualquier organizacion. Sin embargo, para Europa, se encontrd una investigacion en la cual
implementan una metodologia de gestion de riesgos en los preparados estériles de centros
sanitarios de Espafa.

Adicionalmente, un articulo destaco la importancia de la toma de decisiones en el area de
almacenamiento y distribucion de componentes sanguineos, bajo una metodologia de gestion de

riesgos aplicable a las directrices establecidas por la ISO 31000:2011.

Con referencia a las metodologias de gestion de riesgos, de los articulos hallados en la revision
bibliogréafica, dos corresponden al desarrollo de una metodologia basada en el Analisis Modal de
Fallos y Efectos (AMFE); en el articulo “Metodologia AMFE como herramienta de gestion de
riesgo en un hospital universitario”, se establece que esta metodologia permite prever las fallas en
los procesos de atencidn y fortalecer la seguridad del paciente, ademéas de que permite optimizar
los recursos en salud, y mejorar los procesos y estandares de calidad para la atencion del paciente,
con el fin de satisfacer al cliente interno y externo de la organizacion (Consuegra,2015,pp. 38,

prr.4).

No obstante, un estudio implementd la guia de administracién de riesgos del Departamento
Administrativo de la Funcién Pablica en la produccion de componentes sanguineos del Banco de
Sangre Homocentro Distrital en Bogota, en el cual se concluyé que la aplicacién de esta
metodologia permitio conocer las causas Yy los riesgos que afectan los objetivos de los procesos, y
sugiere establecer puntos de control y planes de mejora, mitigando el riesgo organizacional
(Forero, 2014, pp.30, prr. 2).
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Ademas, cinco investigaciones basaron su desarrollo bajo las directrices de la metodologia de
la 1ISO 31000:2011, concluyendo en el estudio “Integracion de la gestion del riesgo para el
cumplimiento de altos estandares de calidad en el sector salud en Colombia™ que las directrices de
esta metodologia permiten articular la gestion del riesgo y la gestion de la calidad en la atencién
en salud considerando a la organizacion como un sistema (Vanegas, 2014, pp. 104, prr.6).

Asi mismo, en otro estudio realizado en Colombia, se define que la metodologia bajo la NTC
ISO 31000:11 permiti6 el desarrollo de todo el ciclo de gestion, el cual incluye no solo la
valoracion del riesgo, sino la definicion del marco de referencia, que conlleva a involucrarse desde
la planeacion estratégica de la alta direccion hasta el establecimiento del contexto tanto interno
como externo (Castafieda, 2014, pp.17, prr 6).

Por todo lo anterior, se contempla el desarrollo tedrico de las metodologias halladas de la
revision bibliografica y, a continuacion, se plasman las principales caracteristicas de cada

metodologia de gestion de riesgos.



Tabla 3
Analisis modal de fallos y efectos (AMFE)
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Anélisis Modal de Fallos y Efectos (AMFE)

Antecedentes

Fue desarrollada a finales de los afios 40 con el objetivo de ser utilizada por las Fuerzas Armadas de Estados Unidos, posteriormente se uso en el sector
aeroespacial en la década de los 60. Afios después, Ford la utilizé en la industria del automévil donde logré gran aceptacion. Llegando hoy en dia a
utilizarse en cada vez mas sectores de la industria alimentaria, salud, entre otras. (Giménez, et al., 2010)

;Para qué sirve?

Es un método sistematico que evalla procesos e identifica en donde
podrian fallar y cual puede ser su impacto en el contexto interno como
externo, con el fin de identificar las partes del proceso de atencién que
deben ser modificadas para anticiparse a un error minimizando su
impacto.

¢Donde puede aplicarse?

Normalmente en la etapa o subproceso que mayor dificultad presente, de
esta manera al enfocarse en una etapa se puede analizar de mejor manera
los problemas que presenta.

Este método es valido para cualquier tipo de proceso o situacion,
entendiendo que los procesos se encuentran en todos los ambitos de la
empresa.

uUsos

- Herramienta de prevencion de eventos y/o incidentes adversos

- Identifica fallas del proceso, organizacion o sistema, no se enfoca
en individuos.

- Priorizacion de riesgos: optimizacién de recursos

- Mejora la calidad

Términos fundamentales

- Cliente o usuario

- Producto

- Seguridad de funcionamiento
- Frecuencia

- Gravedad

- indice de prioridad de riesgo
- Impacto

¢Cbémo es la estructura para el desarrollo de esta estrategia?

Figura 1. Metodologia AMFE

- Completar el Documento AMFE

. Consecuencias de fallo
. Posibles desperfectos causados
. Percepcion potencial del cliente

componente/producto/proceso.

Creacién del Equipo AMFE
Identificar el Alcance del AMFE
Completar el Documento AMFE

Evaluarlos Resultados

Fuente: Castillo, J. (s.f). Analisis Modal de Fallos y Efectos. AMFE. Universidad Internacional de La Rioja (UNIR).

- Creacion del equipo AMFE: unién de un grupo multidisciplinar que aporta conocimiento sobre el proceso, producto o servicio.
- Alcance AMFE: seleccién de proceso, producto o servicio objeto.

. Identificacién de los datos comunes del AMFE: alli se requiere la identificacion del proceso y sus responsables

. Identificacién de las funciones con base al propdsito y expectativas del cliente

. Identificacién de los modos de fallo: es importante no confundir modos de fallo, causas y efecto.

. Identificacion de los efectos: se trata de describir las consecuencias no deseadas del fallo que se puede observar o detectar, y siempre
deberian indicarse en términos de rendimiento o eficacia del producto/proceso

. Valoracion de la gravedad del efecto: es el indice de gravedad que posee una escala de 1-10, siendo 1 una gravedad insignificante y
10 una gravedad catastréfica o critica. La evaluacion de la gravedad del efecto se realiza en funcion de:

. Pérdida de calidad del producto o servicio
. Identificacion de las causas: es importante aplicar herramientas para la determinacion de causas de fallo.
e  Valoracién de la frecuencia de las causas: es la probabilidad de aparicion de las causas de fallo; alli también se emplea una escala de
1a 10, siendo 1 una causa muy poco probable y 10 una causa inevitable.
. Identificaciéon de Controles actuales: las medidas de control y verificacién existentes para asegurar la calidad de respuesta del

e  Valoracidn de la probabilidad de deteccién: se valora el grado de deteccién de las causas, o de los modos de fallo derivadas de ellas;
alli también se emplea una escala de 1 (Control seguro) a 10 (Control nulo).
. Célculo del Numero de Prioridad del Riesgo NPR: se halla mediante indices de gravedad, frecuencia y deteccion.
. Célculo de Criticidad (CRIT): se define por los indices de gravedad y frecuencia.
. Identificacién de acciones recomendadas: modificaciones del proceso para la reduccién de la severidad o de la frecuencia.
- Resultados de Actuacion: se evalla el éxito de la aplicacion de la metodologia.

Fuente: Elaboracion propia, Modificado de Castillo (s.f). Analisis modal de fallos y efectos. AMFE.
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Guia para la Administracion de os Recursos de Gestion, Corrupcion y Seguridad Digital y el
Disefio de Controles en Entidades Publicas (DAFP). Version 1 agosto 2018

(DAFP)

Guia para la Administracion de los Riesgos de Gestion, Corrupcién y Seguridad Digital y el Disefio de Controles en Entidades Publicas

Antecedentes

efectuado por las entidades pUblicas, tanto del orden nacional como territorial.

Esta metodologia surgi6 de la necesidad de unificar la metodologia existente para la administracion del riesgo de gestién y corrupcion para las entidades
publicas, y en respuesta a las conclusiones emitidas por la Contraloria General de la Republica la cual encontr6 una debilidad en el control interno

JPara qué sirve?

Esta herramienta presenta un enfoque preventivo y proactivo que permite el manejo
del riesgo y corrupcion, asi como el control en todos los niveles de la entidad pablica.
También unifica los lineamientos metodolégicos en los aspectos comunes de las
metodologias para la administracion de todo tipo de riesgos y fortalecer el enfoque
preventivo con el fin de facilitar a las entidades publicas, la identificacion y
tratamiento de cada uno de ellos.

,Quién la creo?

El Departamento Administrativo de la Funcion Publica, la
Secretaria de Transparencia de la Presidencia de la Republica y
el Ministerio de Tecnologias de la Informacion y
Comunicaciones

¢ Qué sistemas integra?

Esta herramienta Integra el Modelo Integrado de Planeacién y Gestion (MIPG), los
Sistemas de Gestion de la Calidad y de Desarrollo Administrativo, crea un nico
Sistema de Gestion y, lo articula con el Sistema de Control Interno, el cual se
actualiza y alinea con los mejores estandares internacionales como son el modelo

Para la realizacién de esta metodologia se requiere de:
. Conocimiento de la entidad

Modelo de operacién por procesos

Politica de administracion de riesgo

Identificacion de riesgos

Valoracién de riesgos

COSO0 2013, COSO ERM 2017 y el modelo de las Tres Lineas de Defensa.

. Comunicacion y consulta (aspecto transversal)

¢Cbémo es la estructura para el desarrollo de esta estrategia?

Politica de administracion de riesgos: la determina la Alta Direccion; establecen los lineamientos acerca del tratamiento, manejo y seguimiento a
los riesgos.

Debe tener en cuenta los Objetivos estratégicos, los niveles de responsabilidad frente al manejo de riesgos y los mecanismos de comunicacion
utilizados para dar a conocer la politica de riesgo en todos los niveles.

Identificacion de riesgos: comprende los siguientes aspectos:

Analisis y definicion de objetivos (estratégicos y de proceso). Si no estan bien definidos los objetivos, no se puede continuar con la metodologia
de gestion del riesgo.

Analisis del Entorno: establecimiento del contexto interno (estructura organizacional, funciones y responsabilidades politicas, objetivos, recursos,
conocimientos, relaciones con las partes involucradas, cultura organizacional) y contexto externo (politicos, sociales, culturales, legales y
reglamentarios tecnoldgicos, financieros, econémicos).

Identificacion de activos de seguridad de lainformacion: unactivo de seguridad son activos elementos tales como (aplicaciones de la organizacién,
servicios web, redes, informacién fisica o digital, tecnologias de informacion -TI-, tecnologias de operacion - TO-) que utiliza la organizacién para
funcionar en el entorno digital. Al realizar la identificacion de esos activos la entidad puede saber qué es lo que debe proteger para garantizar tanto
su funcionamiento tanto interno como externo de cara al ciudadano.

Identificacion de riesgos -técnicas para la identificacién de riesgos: para hacer la identificacion de riesgos se deben hacer estos cuestionamientos
Definicién de riesgo de corrupcion: se sugiere la utilizacion de la matriz de definicién de riesgo de corrupcién, que incorpora cada uno de los
componentes de su definicion.

Realizacion de la tipologia de riesgos: esta clasificacién depende de la misién de cada entidad, de las normas que regulan su operacién y de los
sistemas de gestion. Los riesgos de corrupcion siempre deben gestionarse.

Valoracién de riesgos: establecer la probabilidad de ocurrencia del riesgo y el nivel de consecuencia o impacto, con el fin de estimar la zona de
riesgo. Los elementos que lo desarrollan son: Analisis de riesgos, determinado a través de la probabilidad e impacto (RIESGO INHERENTE), se
utiliza el Mapa de calor y la evaluacién de riesgos, se determina después de ser valorados los controles (RIESGO RESIDUAL), se evalla si los
controles estan bien disefiados para mitigar el riesgo, y si estos se ejecutan como fueron disefiados.

Valoracién de los controles: se procede a evaluar los controles con el fin de determinar qué tan efectivos son. Este debe ejecutarse de manera
consistente, de tal forma que se pueda mitigar el riesgo. En este paso se calcula la solidez del conjunto de controles, la cual se obtiene calculando el
promedio aritmético simple de los controles por cada riesgo.

Monitoreo y revision: la entidad debe asegurar el logro de sus objetivos, se realiza un control interno a través de las “Lineas de Defensa la
responsabilidad de la gestion del riesgo y control” (Es un modelo de control que establece los roles y responsabilidades de todos los actores del riesgo
y control en una entidad, este proporciona aseguramiento de la gestion y previene la materializacion de los riesgos en todos sus &mbitos).

Estas lineas de defensas estan clasificadas asi:

1.2 Linea de defensa: desarrolla e implementa procesos de control y gestion de riesgos a través de su identificacién, andlisis, valoracién,
monitoreo y acciones de mejora.

2.2 Linea de defensa: asegura que los controles y los procesos de gestion de riesgos implementados por la primera linea de defensa, estén
disefiados apropiadamente y funcionen como se pretende

3.2 Linea de defensa: proporciona informacion sobre la efectividad del S.C.1., a través de un enfoque basado en riesgos, incluida la operacién de
la primera y segunda linea de defensa.

Fuente: Elaboracién Propia, Modificado de Departamento Administrativo de la Funcidn Publica (2018). Guia
para la Administracion de los Riesgos de Gestidn, Corrupcion y Seguridad Digital y el Disefio de Controles en
Entidades Publicas.
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Tabla 5
Norma técnica colombiana NTC-1SO 31000: 2018. Primera parte

Norma técnica Colombia NTC I1SO 31000:2018

Antecedentes

ISO 31000 sefiala una familia de normas sobre gestion del riesgo, normas codificadas por la 1ISO. Las normas ISO son
normas cambiantes en el tiempo que permiten la estandarizacion de procesos, y en esta norma particular se habla de la
creacion de valor que se traduce en el cumplimiento eficiente y eficaz de los objetivos organizacionales.

En la actualidad, la familia ISO 31000 incluye:

e |SO 31000:2018: Gestion del riesgo. Principios y directrices.

e |SO/IEC 31010: 2013: Gestion de riesgos - evaluacion del riesgo, evaluacion técnica del riesgo. (La nueva
version de la ISO 31010, esta siendo ajustada por el organismo internacional de normalizacién).

e |SO Guide 73:2009: Gestion de riesgos-vocabulario. Gestion

¢Para qué sirve? ¢,Donde puede aplicarse?

Esta norma proporciona principios y directrices para | Esta norma esta creada para aplicarse en cualquier tipo de
gestionar los riesgos de las organizaciones, mejorando el | organizacion y su contexto, da un enfoque a cualquier tipo de
desempefio de las empresas de cualquier sector o | riesgo e incluye la toma de decisiones en todos los niveles de
industria mediante el andlisis y la evaluacién de los | la organizacion.

mismos.

- No es una norma certificable

- Sirve de herramienta de apoyo para un sistema de
gestion 9001:2015

- Mejora continua

- Gestiona efectos de incertidumbre frente a los
objetivos organizacionales

- Sirve para destacar el liderazgo de la alta direccion.

- Fortalece la gestion proactiva.

- Establece como base la toma de decisiones y la
planificacién.

- Mejora la eficacia y eficiencia operativa

- Minimiza riesgos minimizando pérdidas

Usos Términos fundamentales

Riesgo

Gestidn del riesgo
Parte interesada
Fuente de riesgo
Evento
Consecuencia
Probabilidad
Control

Principios

Marco de referencia
Procesos de gestion

Fuente: Elaboracion propia. Modificado de ICONTEC (2018). NTC-1SO 31000 Gestion del riesgo

principios y directrices.
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Norma técnica colombiana NTC-1SO 31000: 2018. Segunda parte

Norma técnica Colombia NTC I1SO 31000:2018

Liderazgoy
compromiso

)

M ereenec aple) Froces (apu ) de la gestion del riesgo se adaptan a los contextos internos y

Fuente: Colombia. ICONTEC. (2018). NTC-1SO 31000 Gestion del riesgo
principios y directrices. Recuperado el 11/09/19.

. Como es la estructura para el desarrollo de esta estrategia?

Figura 2. Principios, marco de referencia y procesos

Todas las organizaciones presentan unos factores de riesgo

tanto internos como externos que hacen que las consecuciones

de los objetivos tengan bajas probabilidades de consecucién

la 1SO 31000:2018, proporciona unas directrices y un enfoque

comun que permite gestionar cualquier tipo de riesgo.

Cuenta dentro de su estructura técnica con tres bases: (i) sus

principios, cuyas caracteristicas orientan a una gestion de

riesgo eficaz y eficiente, y son fundamentales para establecer

(ii) el marco de referencia y (iii) los procesos de la gestion del

riesgo.

Principos (capitulo 4)

Principios:

e Integrada: integra todas las actividades de la

organizacion.

e Estructurada y exhaustiva: este enfoque del riesgo
Y contribuye a la consecuciéon de resultados coherentes y

comparables.

e Adaptada: tanto el marco de referencia como el proceso

COMUNICACION Y CONSULTA
SEGUIMIENTO Y REVISION

externos de la organizacion y se relacionan con los objetivos.

Inclusiva: participacién apropiada y oportuna de las partes interesadas.

Dinamica: los riesgos pueden aparecer cambiar o desaparecer de acuerdo con los cambios generados en los
contextos de las organizaciones.

Mejor informacién disponible: se basa en informacién histérica, actualizada, asi como de las expectativas
futuras, teniendo en cuenta cualquier limitacion e incertidumbre.

Factores humanos y culturales: el comportamiento humano y la cultura influyen en todos los aspectos de la
gestion del riesgo en todos los niveles de la organizacion.

Mejora continua: mediante aprendizaje y experiencia se evidencias mejora continua de la gestién del riesgo.

Marco de referencia:
El proposito del marco de referencia es asistir a la organizacion en la integracion de la gestién del riesgo en todas las
actividades y la eficacia de este sistema de gestion de riesgo dependera de la integracion de todas las partes interesadas
de la organizacién liderada por la alta direccidn y por la toma de decisiones.
Los componentes del marco de referencia son:

Liderazgo y compromiso
Integracion

Disefio

Implementacién
Valoracion

Mejora

Fuente: Elaboracion propia. Modificado de ICONTEC (2018). NTC-1SO 31000 Gestion del riesgo
principios y directrices.
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Tabla 5
Norma técnica colombiana NTC-1SO 31000: 2018. Tercera parte

Norma Técnica Colombia NTC I1SO 31000:2018

Esto se basa en que las organizaciones deben mostrar una alta direccién con liderazgo y un equipo supervisor, que
mediante la politica de gestion de riesgo, dé a conocer a toda la organizacion el propdésito de la misma para gestionar el
riesgo donde se muestre un plan de accion para la gestion de los riesgos presentes donde se alineen los objetivos, la
estrategia y la cultura organizacional, y que el equipo tenga la madurez para asignar responsabilidades, comunicandose
de forma clara entre si, conociendo y analizando sus contextos tanto internos como externos, para poder tener una
comprensién estructural y asignar roles, autoridades, responsabilidades y obligaciones de cada persona de la organizacion,
donde se asignen los recursos necesarios, se cuente con las personas con las habilidades, experiencia y competencia donde
se tengan documentados los procesos y procedimientos.

Donde se implemente un plan apropiado para la ejecucién, identificacion, modificacion de procesos adecuados, donde la
alta direccién rinda cuentas por la gestion de riesgos, y los supervisores rindan cuentas de la supervisién del sistema. Para
que el marco de referencia tenga éxito es importante el compromiso y la toma de conciencia de las partes interesadas,
donde se implementen y halla medicion de indicadores que permitan ir minimizando el riesgo y asi poder realizar un
seguimiento continuo e ir realizando cambios en el contexto organizacional tanto interno como externo mediante la mejora
continua de forma idonea, adecuada y eficaz.

Proceso:
El proceso de gestion del riesgo implica la aplicacion sistematica de la politica, procedimientos y préacticas a las
actividades de:

e Comunicacién y consulta: promoviendo la toma de conciencia y comprension del riesgo mediante la
comunicacion, y por medio de la consulta se quiere obtener retroalimentacién e informacion que apoye la toma
de decisiones, realizados de forma oportuna, con hechos reales, pertinentes, exactos y comprensibles.

e Alcance, contexto y criterios: con este se pretende adaptar el proceso de la gestién de riesgo para permitir la
evaluacion del riesgo de forma eficaz, y asi dar un tratamiento apropiado del mismo. Es importante definir el
alcance apropiado para la gestién del riesgo teniendo en cuenta que se puede aplicar a cualquier nivel de la
organizacion, definir el contexto externo e interno en el que la organizacién busca lograr sus objetivos, debe
definir los criterios de riesgo donde precise la cantidad y el tipo de riesgo, definir los criterios para valorar la
importancia del riesgo que se deben alinear con el marco de referencia y de esta forma ayudar en la toma de
decisiones; estos criterios pueden ser la base del proceso de evaluacién, son dindmicos, y deben revisarse de
forma constante; para establecer criterios se debe considerar la naturaleza y los tipos de incertidumbres, como
se van a medir las consecuencias, la probabilidad, los factores relacionados con el tiempo, la coherencia del uso
de las mediciones y como se determinaré el nivel del riesgo.

e Evaluacién del riesgo: este es el proceso de identificacion, analisis del riesgo y valoracion del riesgo.

e Tratamiento del riesgo: el propdsito es seleccionar e implementar opciones para abordar los riesgos.

e  Seguimiento y revision: su propdsito es asegurar y mejorar la calidad y la eficacia del disefio, implementacién y
resultados del proceso. Este seguimiento y revisién deben hacerse en todas las etapas del proceso. Este paso
también incluye actividades de planificar, recopilar y analizar la informacion, registrar resultados y proporcionar
retroalimentacion a todas las partes interesadas.

e Registro e informe: el proceso de gestion del riesgo y sus resultados se deben documentar e informar a las partes
interesadas por medio de canales adecuados y previamente establecidos, donde se comunican las actividades, la
toma de decisiones, las actividades de mejora, la interaccion de las partes interesadas dando a conocer las
responsabilidades, roles, supervisores, rendicion de cuentas.

Fuente: Elaboracion propia. Modificado de ICONTEC (2018). NTC-1SO 31000 Gestion del riesgo
principios y directrices.
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Al realizar la basqueda bibliogréfica y caracterizar las tres metodologias de gestion de riesgos,
se concluye que la metodologia DAFP solo aplica para entidades netamente publicas, se centra
basicamente en el conocimiento a nivel estratégico de la organizacion, es una guia nacional y tiene
bases de laNTC I1SO 31000:2011; lo anterior es una barrera para el desarrollo del presente proyecto
ya que hay bancos de sangre colombianos de naturaleza publica, privada y mixta, por lo tanto,

esta metodologia no es aplicable a los objetivos establecidos.

En cuanto a la metodologia AMFE, al igual que la NTC 1SO 31000:2018, es aplicable a
diferentes sectores econdmicos independientemente de su naturaleza, sin embargo, tiene un
particular interés en mostrar los puntos criticos, con el fin de que sean eliminados o de implementar
medidas correctivas; se enfoca en deteccion de fallas de procedimientos técnicos especificos, sin
dar importancia a las posibles fallas de los niveles estratégico y operativo, en los cuales se
encuentran las personas que integran la organizacion o las partes interesadas (proveedores,

clientes, etc.).

Teniendo en cuenta las conclusiones de las metodologias anteriores, se decide que la
metodologia con mejor enfoque en torno a gestion de riesgos para bancos de sangre colombianos
es laNTC ISO 31000:2018, debido a que es una norma de caracter universal, que aplica a cualquier
tipo de empresa sin importar su naturaleza. Adicionalmente, es una norma que se ajusta
periddicamente, es de caracter voluntario, es dindmica y bien estructurada, con enfoque transversal
a todas las actividades de la organizacién, donde también se involucran todos los individuos para
llevar a cabo el liderazgo y la comunicacion, con el fin de tomar decisiones oportunas y efectivas

en todos los niveles de la organizacion.

Ademas, esta norma proporciona unos principios que son base fundamental para comprender y
entender el contexto de las organizaciones y sus procesos, brindando respuestas eficaces entorno
a la gestion de riesgos. Cabe resaltar que junto a esta norma se trabajara la NTC 1SO 31010:2013,

que se enfoca en técnicas Utiles para la evaluacion del riesgo.
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7.2 Fase 11

Cabe mencionar, que toda institucion debe establecer directrices y actividades definidas para el
cumplimiento de objetivos y asi obtener el éxito organizacional esperado. Por esta razdn, fue
fundamental estructurar una politica para gestibn de riesgos, ya que permitird unificar
lineamientos, fomentar estrategias y conductas de las partes interesadas, respecto a la valoracién
del riesgo (identificacién, analisis y evaluacién) y el impacto que podria generar en todos los

niveles de la organizacion.

Ahora bien, gracias al benchmarking para la gestion de riesgos de instituciones hospitalarias,
se han podido determinar tres variables claves para el desarrollo y puesta en marcha de politicas
de Gestion de Riesgo (Ministerio de Sanidad y Consumo de Espafia, 2008, pp. 68); estas variables

son las siguientes:

e Las causas que han impulsado el desarrollo de una verdadera politica-cultura de Gestion
de los Riesgos dentro de los hospitales, se relacionan con hechos en particulares como:
ocurrencia de incidentes o eventos adversos, cambio de direccidn del hospital, aumento
de la estancia media, aumento de demandas, entre otras.

e Una de las barreras identificadas en los hospitales, e incluso, la mas impactante, es la
aceptacion del cambio (supervision, trabajo multidisciplinar, protocolos, etc.) por parte
de los profesionales (médicos, enfermeras, entre otros).

e Las lecciones aprendidas al interior de los hospitales como la fijacion de objetivos a

corto plazo y su debido cumplimiento.

Lo anterior tiene relacion directa con los bancos de sangre colombianos, que, aunque no son
considerados establecimientos o lugares hospitalarios, muchas veces se encuentran inmersos
dentro de los procesos e infraestructura de estos. Ademas, su talento humano sigue siendo del

gremio salud, el cual esta en la mayor parte de los procesos internos de la organizacion.

El despliegue de la politica se realiza por medio de la matriz establecida, la cual se puede

visualizar en el Anexo 1.
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Para el desarrollo de la matriz se tuvieron en cuenta los siguientes componentes:

e Mision y vision: estos aspectos se desarrollaron teniendo en cuenta la actividad
econdmica y finalidad de los bancos de sangre en general.

e Marco legal: este apartado se fundamenta en las regulaciones vigentes para el correcto
funcionamiento de los bancos de sangre colombianos.

e Impacto en las partes interesadas: fue indispensable para la construccién de la politica
de gestién de riesgos, determinar el rol de cada parte interesada y su influencia para
Ilevar a cabalidad la gestion de riesgos en los bancos de sangre colombianos.

e Oportunidades de mejora: se establecen las situaciones en las cuales es necesario el
compromiso de la alta gerencia, lo cual evidencia la responsabilidad desde el nivel
estratégico para llevar a cabo la gestion del riesgo en los bancos de sangre colombianos.

e Finalidad de la politica: se realizé un cuestionamiento y se respondieron las siguientes
preguntas: ;para qué es esa politica?, ¢a qué se quiere contribuir? y ;cuél es la poblacion
objeto?

e Factores clave: se establecieron aspectos clave en los cuales se garantizaron niveles
superiores de calidad.

e Definicion de la politica: para ello se estructuro la siguiente politica de gestion de

riesgos:

Figura 3. Politica de Gestion del Riesgo para bancos de sangre colombianos

ﬂl banco de sangre de (mencionar el nombre de la institucién) como servicio independiente define I%\
directrices para identificar, analizar, valorar, tratar, monitorear y evaluar los riesgos a los cuales
pueden estar expuestos los procedimientos desde la obtencion hasta la distribucion de
hemocomponentes, con el fin de brindar servicios y productos bajo la filosofia de aseguramiento de la
calidad relacionada directamente con la mejora continua organizacional, garantizando la seguridad
del paciente, la oportunidad, eficiencia y suficiencia por medio de la educacion, socializacion,

difusién e implementacion de la politica a través de toda la organizacion y de nuestras instituciones

vinculadas, siendo reconocido como actor primordial en los programas de seguridad del paciente.

Fuente: Elaboracion propia, producto del anlisis del resultado de la propuesta.
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e Indicadores: se definieron cinco indicadores de eficacia para evaluar el cumplimiento
de metas con respecto a la politica de gestion de riesgos.
e Registros asociados: se consolidaron registros que facilitan la evaluacion de la politica
de gestién de riesgos, dichos registros fueron:
o Registros del control de calidad del banco de sangre
o Registros de la gestion de riesgos y su comportamiento institucional
o Registro de reporte de eventos adversos
o Registro de asistencia a capacitaciones

o Registro de formulario para divulgacion de Politica

Con los componentes anteriormente mencionados, se consolidd una politica de gestion de riesgos
basada en el aseguramiento de la calidad, seguridad del paciente, oportunidad, entre otras
caracteristicas, que permitirdn que los bancos de sangre colombianos brinden sus servicios y
productos de forma segura, imponiendo en el mercado un servicio y producto centrado en el

paciente.

7.3 Fase 111

La metodologia de gestion de riesgos se fundamentd en la NTC 1SO 31000 y 31010, por lo que
se leyo su contenido para conocer las etapas y los aspectos relevantes para consolidar una matriz

de riesgos enfocada en bancos de sangre colombianos, la cual se puede visualizar en el Anexo 2.

En primera medida, se reviso la caracterizacion y los procedimientos existentes desde el proceso
de recoleccion hasta distribucion de los hemocomponentes, esto con el fin de determinar el

contexto interno y externo en los cuales pueden estar inmersos los bancos de sangre colombianos.

Para el desarrollo de la matriz se tuvo en cuenta todo el proceso de gestion de riesgos establecido
por la NTC I1SO 31000, cumpliendo cada una de las fases con respecto a las técnicas sugeridas por
la NTC ISO 31010.
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Figura 4. Proceso de Gestion del Riesgo

Alcance, contexto,
criterios
Evaluacién del riesgo

Identificacion
del riesgo
Analisis
del riesgo
Valoracién
del riesgo

Tratamiento del
riesgo

REGISTRO E INFORME

COMUNICACION Y CONSULTA
SEGUIMIENTO Y REVISION

Fuente: Colombia. ICONTEC. (2018). NTC-ISO 31000 Gestién del riesgo principios y directrices.
Recuperado el 11/09/19.

Para dar cumplimiento a la primera etapa del proceso de gestion del riesgo, en la matriz se
plante6 una herramienta en la cual se incluyeron algunas preguntas para consolidar la
comunicacion y consulta para la gestion de riesgo; los interrogantes fueron: ¢qué comunica?,
¢quién comunica?, (coOmo comunica?, ;cuando comunica? y ¢a quién comunica? Lo anterior tiene
como finalidad tomar decisiones correctas y comprender el riesgo con base en informacién

veridica.

Posteriormente, se establecio una matriz DOFA, en la cual se incluyeron interrogantes como
guia para su desarrollo, facilitando el hallazgo del contexto de los bancos colombianos; esto con
el fin de determinar factores internos y externos que pueden afectar positiva y negativamente el
cumplimiento de objetivos organizacionales. Después de tener claridad sobre el contexto de los
bancos de sangre, se elabord la matriz de riesgos conformada por tres etapas, la cual se desarrollo

hasta los controles. A continuacion, se relacionan las etapas de la matriz de riesgos:

e Identificacién del riesgo: para el desarrollo de esta seccion, se tuvo en cuenta lo

establecido por la NTC ISO 31000 y las técnicas para la identificacién del riesgo
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recomendadas por la NTC 1SO 31010, lo cual permitio definir los riesgos, su
clasificacion, las causas y los efectos o consecuencias. Para lo anterior, se consolidaron
tres riesgos en total, relacionados con el proceso de recoleccion hasta la distribucién de
los hemocomponentes por parte de los bancos de sangre colombianos. Los riesgos
propuestos fueron oportunidad, incumplimiento de estdndares de calidad e
identificacion; no obstante, cada banco es autbnomo de adaptar estos riesgos Yy, Si es

necesario, puede adicionar otros.

Para cada riesgo se hallaron las variables ya expuestas, que se observan en la Figura 5

a continuacion.

Figura 5. Identificacion del Riesgo en la matriz de riesgos

IDENTIFICACION

Demora en |a salida de
produccion de componentes

sanguineos. Componentes insuficientes para
suplir la demanda de los senicios e
instituciones hospitalarias.

Operativo y tecnoldgico Interno
Ruptura de las bolsas de los
hemocomponetes durante el
proceso de separacidn

Mal funcionamiento en los
equipos para separacion de
hemocomponentes

Oportunidad

Fuente: Elaboracién propia

Analisis y valoracion del riesgo: Al tener consolidados los riesgos, su clasificacion,
Sus causas y consecuencias, se agregd en la matriz la seccion para comprender la
naturaleza y las caracteristicas de los riesgos, por medio del calculo de la probabilidad,
el impacto y la definicién de los controles. Para el hallazgo de los calculos anteriormente

mencionados, se utilizaron las herramientas detalladas en la Tabla 6 a continuacién.
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TABLA DE PROBABILIDAD

de las siguientes especificaciones:

Bajo el criterio de PROBABILIDAD, el riesgo se debe medir a partir

NIVEL DESCRIPCION FRECUENCIA
5 Se espera que ocurra en la mayoria de las circunstancias. (Casi seguro) | Mas de una vez al afio.
4 Probablemente ocurrird en la mayoria de las circunstancias.(Probable) | Al menos una vez en el afio.
3 Podria ocurrir en algin momento. (Posible) Al menos 1 vez en los Ultimos 2 afios.
2 Pudo ocurrir en algin momento. (Improbable) Al menos 1 vez en los Ultimos 5 afios.
1 Puede ocurrir solo en circunstancias especiales. (Raro) No se ha presentado en los Gltimos 5 afios.

Fuente: Colombia. DAFP. (2014). Guia para la Administracion de los Riesgos de Gestidn. Recuperado

el 05/05/20 de https://www.funcionpublica.gov.co/

Tabla 7
Tabla de Impacto

TABLA DE IMPACTO

Para determinar EL IMPACTO se puede utilizar la siguiente tabla.

NIVEL DESCRIPTOR DESCRIPCION
5 Catastrofico Desastrosas consecuencias o efectos sobre la entidad.
4 Mayor Altas consecuencias o efectos sobre la entidad.
3 Moderado Medianas consecuencias en la entidad.
2 Menor Bajo impacto sobre la entidad.
1 Insignificante Efectos minimos en la entidad.

Fuente: Colombia. DAFP. (2014). Guia para la Administracién de los Riesgos de Gestion. Recuperado el

05/05/20 de https://www.funcionpublica.gov.co/

Tabla 8
Matriz de calificacion - Mapa de calor. Primera parte

MATRIZ DE CALIFICACION (MAPA DE CALOR)

IMPACTO |
PROBABILIDAD Insignificante (1) Menor (2) Moderado (3) Mayor (4) Catastrofico (5)
Raro (1) A A
Improbable (2) A
Posible (3)
Probable (4) A A
Casi seguro (5) A A

Fuente: Colombia. DAFP. (2014). Guia para la Administracion de los Riesgos de Gestion. Recuperado el

05/05/20 de https://www.funcionpublica.gov.co/
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Tabla 8

Matriz de calificacion - Mapa de calor. Segunda parte

ZONA DE RIESGO ACCIONES DE MANEJO

Asumir el riesgo

Asumir el riesgo, reducir el riesgo

Zona de riego alta: Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir

Reducir el riesgo, evitar, compartir o transferir

Fuente: Colombia. DAFP. (2014). Guia para la Administracion de los Riesgos de Gestion. Recuperado el
05/05/20 de https://www.funcionpublica.gov.co/

Una vez realizados los calculos con base en las herramientas anteriores, se diligencié la matriz
y se establecieron los controles por cada causa de los riesgos desarrollados; para definir los

controles se tomo en cuenta que estos incluyen procesos, politicas, dispositivos, practicas u otras
acciones que modifican el riesgo.

Ahora bien, para la valoracion del riesgo en la matriz se incluyé la evaluacion de los controles
y el nivel de riesgo residual; este proceso se realizd6 mediante la adaptacion de la calificacion de
controles recomendada por el Departamento Administrativo de la Funcion Publica, que, aunque
su enfoque sea en organizaciones publicas, permite que otras organizaciones modifiquen y adopten
la calificacién de controles sin perder la base fundamental de la NTC ISO 31000. Dicha
calificacion se desarroll6 en la matriz en 3 controles que pertenecian a cada riesgo establecido, con
el fin de facilitar y plasmar un instructivo para los bancos de sangre colombianos. A continuacion,
se observan los procesos desarrollados en la matriz, segun lo explicado en este apartado.

Figura 6. Analisis del Riesgo en la matriz de riesgos

Mediciones periodicas del personal
que se ha capacitado sobre las
funciones en la separacién de
hemocomponentes (Control
preventivo)

Werificacién permanents de equipos
antes del funcionamiento [Control
Preventivo)

Seguimiento a la entrega de pedidos
(razabilidad de la entrega de

iNsumos

Fuente: Elaboracién propia.
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Figura 7. Valoracion del Riesgo en la matriz de riesgos

Fuente: Elaboracion propia.

Cabe mencionar que al realizar la calificacion de los controles se obtiene un puntaje final, que
se traduce en el rango de la calificacion del disefio del control que puede ser fuerte, moderada y
débil, al obtener este rango se define el desplazamiento del riesgo en el mapa de calor después de

la evaluacion de los controles.

e Tratamiento del riesgo: en la matriz de riesgos este fue el Gltimo apartado para que los
bancos de sangre colombianos desarrollen. Para el tratamiento de los riesgos se buscan
las medidas de mitigacion del riego que pueden ser:

o Aceptar: capacitarse, perdida residual probable, remanente después del
tratamiento.

o Evitar: mantenimiento preventivo, actualizar.

o Reducir: formulacion de controles.

o Compartir o transferir: asegurar los bienes.

Después de determinar la opcion de manejo se define la actividad de control, su clasificacion
(preventivas y detectivas) y soporte (evidencia del cumplimiento de la actividad), culminando con
el diligenciamiento de la matriz. A continuacion, se observa los procesos anteriormente

mencionados Yy reflejados en la matriz de riesgos:
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Figura 8. Tratamiento del Riesgo en la matriz de riesgos

Fuente. Elaboracién propia.

7.4 Fase IV

Para concluir con los objetivos de la presente investigacion, se disefié el programa de gestion
del riesgo para bancos de sangre colombianos, basado en directrices establecidas por la NTC 1SO
31000:2018 y NTC 1SO 31010: 2013, con el fin de instaurar un entorno seguro para los donantes,
receptores de los hemocomponentes y colaboradores responsables del proceso.

El programa se disefié con un alcance desde la definicidén de la comunicacién y consulta hasta
el monitoreo, seguimiento y revision de los riesgos identificados, analizados, priorizados y tratados
de cada proceso de los bancos de sangre colombianos. Adicionalmente se considerd pertinente
consolidar un apartado de términos y definiciones con base a la NTC 1SO 31000:2018, con el

objetivo de interiorizar el proceso de forma sistémica y continua.

Como base fundamental y sélida del programa, se explicaron los elementos mas importantes de
la metodologia para la gestién del riesgo (Figura 4), junto con las técnicas para el desarrollo de

cada una de las etapas del proceso. Esta metodologia se llevo a cabo junto con la elaboracion de
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la matriz de riesgos (Anexo 2), explicando paso a paso cada etapa y el diligenciamiento de la

matriz como herramienta bésica de la gestion del riesgo para los bancos de sangre colombianos.

El programa a diferencia de la matriz de riesgos permitié abarcar integralmente todo el proceso
de gestion del riesgo, ya que incluyo el seguimiento y revisidn de los riesgos, permitiendo mejorar
y asegurar la calidad de los resultados del proceso. Asi mismo se explico el proceso de registro e
informe para que cada organizacion documente las actividades y los resultados de gestién del
riesgo, con el fin de la toma correcta de decisiones por las partes interesadas.

Con la elaboracion del programa, se establecié un proceso estructurado para que los bancos de
sangre colombianos obtengan las principales directrices para el mejoramiento continuo y la calidad
de los procesos, bajo un norma internacional de caracter universal, que aplica a cualquier tipo de
empresa sin importar su naturaleza, que se ajusta periédicamente, es de caracter voluntario y es
dinamica, con enfoque transversal a todas las actividades de la organizacion, donde también se

involucran todos los individuos para llevar a cabo el liderazgo y la comunicacion.
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8. Conclusiones y Recomendaciones

En la ejecucién del proyecto de investigacion se aplicaron todos los conocimientos adquiridos
en cada componente de la especializacién, aunque la investigacion fue desarrollada con un enfoque
de gestion, se aplicaron conocimientos y herramientas brindadas por cada uno de los docentes
permitiendo el entendimiento de la estructura organizacional, planeacion estratégica, marco legal
en salud, elaboracién de politicas, uso de indicadores, gestion de riesgo y sistemas de informacion;
tematicas que fomentan una toma de decisiones basada en informacién veridica e integral para los

bancos de sangre colombianos.

El proceso de gestion de riesgo, basado en un marco de normalizacion internacional, de caracter
voluntario y bien estructurado, permite que las instituciones como los bancos de sangre
colombianos, generen una cultura con un enfoque preventivo para las partes interesadas,
desarrollando actividades de autocontrol en cada area de trabajo, impidiendo que la prioridad sea
solo mitigar los eventos adversos, sino que se generen estrategias sistematicas para el control y

tratamiento de los riesgos.

Ahora bien, para aquellos bancos de sangre colombianos que desean tener acreditaciones y
certificaciones internacionales, la implementacion de la gestion del riesgo permite reducir las
brechas existentes con el fin de establecer una cultura organizacional de mejora continua para el

logro de los objetivos estratégicos.

En el presente proyecto de investigacion, se trabajo en el enfoque documental para el posterior
Disefio del Programa de Gestidn del Riesgo, por lo tanto, se recomienda el estudio del impacto en

posteriores proyectos para bancos de sangre colombianos.

A partir de la clasificacion de los riesgos institucionales se recomienda complementar la matriz
de riesgos elaborada en el presente trabajo, la cual puede ser adaptada o adoptada por los bancos

de sangre colombianos, de acuerdo a los hallazgos generados en las areas y niveles
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organizacionales. Ademas, es imprescindible el tratamiento y seguimiento realizado a cada uno de

los riesgos hallados.

Aungue en el presente trabajo se estructurd y se realizo el despliegue de la politica para bancos
de sangre colombianos, se recomienda a las instituciones analizar y contemplar el enfoque de la
politica para que se encuentre alineada con el programa disefiado aqui descrito, con respecto a la
plataforma estratégica de cada banco de sangre colombiano.
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