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RESOLUCION DIRECTORAL
Tarapoto, 18 de Mayo del 2022

VISTO: La Nota Informativa N° 044-2022-U.E-H-1I-2-T/DPCyAP, emitido por el Jefe del Departamento de
Patologia Clinica y Anatomia Patologica del Hospital II-2 Tarapoto; y

CONSIDERANDO:

Que, el articulo VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece
que es responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura

de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad:

Que, la Ley N° 26454 declara de orden publico e interés nacional la obtencion,
procesamiento, distribucion y uso de sangre humana;

Que, mediante Nota Informativa N° 044-2022-U.E-H-1I-2-T/DPCyAP, el Jefe del
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica solicita al Directora se sirva tramitar la
aprobacion, mediante Resolucion Directoral, del “Manual de Calidad del Banco de Sangre y Centro
de Hemoterapia Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto” en su Segunda Version, el cual tiene por finalidad
desarrollar y contribuir en acciones concordantes a la disponibilidad, uso de la sangre y
hemocomponentes con niveles 6ptimos de calidad y seguridad;

Que, mediante derivado de Direccion remite el “Manual de Calidad del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre y Centro de Hemoterapia Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto”, y solicita
proyectar el acto resolutivo;

Con la visacion del Departamento de la Oficina de Asesoria Legal y la Direccion General de
la Unidad Ejecutora 404 - Hospital II-2 de Tarapoto;

Que, en uso de mis atribuciones conferidas mediante Resolucion Directoral Regional N° 309-
2020-GRSM-DIRESA/DG, que me designa en el cargo de Directora, de la Oficina de Gestion de
Servicios de Salud Especializada de alcance Regional - Hospital I-2 de Tarapoto, de la Direccion
Regional de Salud del Gobierno Regional de San Martin, a partir del 25 de Junio del 2020, con todas
las atribuciones y responsabilidades inherentes al cargo, y;

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- APROBAR; la Segunda Version del Documento Técnico “Manual de
Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto”, que
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_ consta de veintinueve (29) folios, debidamente visados forman parte integrante de la presente
> Resolucion Directoral.

v ARTICULO SEGUNDO.- DISPONER; que el Jefe del Departamento de Patologia Clinica y
a2 Anatomia Patologica la implementacion del Manual que se aprueba mediante la presente Resolucion
Directoral, informando periédicamente de sus resultados a la Direccion del Hospital II-2 Tarapoto.

ARTICULO TERCERO.- ENCARGAR; a la Oficina de Comunicaciones e imagen Institucional,
disponer la publicacion de la presente Resolucion en el Portal Web del Hospital.

REGISTRESE y COMUNIQUESE
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INTRODUCCION

Hoy en dia, los Centros de Hemoterapia y Banco de Sangre, necesitan reglamentar sy
forma de trabajar de manera que mantengan la uniformidad de los requisitos minimos y
portanto la calidad, parar lograr la seguridad en los procesos relacionados a la donacion,
Procesamiento y transfusién de sangre.

Manual de Calidad DAL s
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FINALIDAD

Desarrollar y contribuir en acciones concordantes a la disponibilidad, uso de Ia sangre y
hemocomponentes con niveles Optimos de calidad y seguridad.

OBJETIVOS

OBJETIVO GENERAL

* Establecer en nuestro Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | los
procedimientos del Sistema de Gestign de la calidad del programa Nacional de
Hemoterapia y Banco de Sangre, seguin los objetivos del PRONAHEBAS.

* Implementar mecanismos de supervision, control de calidad y evaluacién de los
Elementos del Sistema de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sa ngre Tipo | del
Hospital I1-2 Tarapoto.

® Asegurar el abastecimiento de sangre, hemocomponentes y hemoderivados de forma
Segura, oportuna y eficiente.

OBIJETIVO ESPECIFICO

"7 eImpulsar la cultura de la calidad.

® Establecer y difundir el uso de Estandares de Calidad como parte del mejoramiento
continuo de los procesos del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital
[I-2 Tarapoto.

* Atender oportunamente los requerimientos y solicitudes.

BASE LEGAL

- Ley N® 26842, Ley General de Salud

- Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud

- Lley N° 26454, Ley que declaro de orden publico e interés nacional la obtencidn,
donacian, conservacion, transfusién y suministro de sangre humana.

- Decreto Supremo N° 013-2002-SA, Reglamento de la Ley del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, establecen normas de procedimientos para
control, medidas de seguridad y sanciones en relacién con la obtencidn, donacidn,
conservacion, transfusion y suministro de sangre humana.

- Resolucidn ministerial N° 540-99-SA-DM, aprueba los requisitos que deberan cumplir los
Bancos de Sangre y Plantas de Hemoderivados para obtener |a autorizacion sanitaria de
funcionamiento.

- Resolucién ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban “Normas para la elaboracién de
documentos normativos del Ministerio de Salud”

- Resolucién ministerial N° 614-2004/MINSA que aprueba las Normas Técnicas del
Sistema de Gestién de calidad del PRONAHEBAS.

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | Pdgina 4 [ 29
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AMBITO DE APLICACION

El manual de calidad es de aplicacién al Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
Departamento de Patologia Clinica de| Hospital 11-2 Tarapoto.

DESCRIPCION DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO | DEL HOSPITAL II-
2 TARAPOTO

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto estj constituido
en el distrito Tarapoto, Provincia San Martin, Departamento San Martin.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto realizas las
siguientes actividades:

* Promocién de la donacign voluntaria de sangre
¢ Participa en campafias de donacién de sangre
* Almacenamiento y distribucién de hemocomponentes y hemoderivados
sanguineos a los servicios asistenciales.
¢ Pruebasde inmunohematologia
" El horario de atencién del centro de hemoterapia y banco de sangre tipo i del hospital II-2
Tarapoto es:

Entrega de componentes sanguineos para transfusién:

Las 24 horas, 365 dias al ano.

MISION

medicina transfusional.

VISION

En el 2019 ser un Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | certificado Y acreditado
por normas nacionales e internacionales, que garantice la captacign, provision, distribucién
y administracién de sangre y hemocomponentes de manera oportuna, segura y con calidad.

Manual de Calidad Dol P oo s
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CALIDAD EN BANCO DE SANGRE

“La Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes a un objeto (producto,
servicio, proceso, persona, organizacion, sistema o recurso) cumple con los requisitos.”

B I:SISTEMAS DE GESTION DE CALIDAD (5G()

/

" Estructura organizativa que dispone un centro de transfusién para permitirle mantener una
gestion eficaz de la calidad en el ambito de todas sus actividades de modo tal que dicha
gestion resulte coherente con:

- politica de calidad

- Necesidades y expectativas de donantes, pacientes, servicios hospitalarios, etc.
- Orientacién de estrategias.

- Mejora continua

El Sistema de Gestién del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital |I-2
Tarapoto incluye una estructura organizativa, los procedimientos, los procesosy los recursos
necesarios involucrados en la transfusion de sangre en todos los servicios del hospital.

La Gestion de la Calidad incluye |a planificacién, el mejoramiento, el control, el
aseguramiento y la garantia de |a calidad, comprendidos en el enfoque del sistema.

DEFINICION DEL PROGRAMA

El Sistema de Gestién de Ia Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del
Hospital 1I-2 Tarapoto se disefia esencialmente para alcanzar los objetivos de calidad. E
sistema de Gestién de Ia Calidad incluye la estructura Organizativa, los procedimientos, los
procesos y los recursos necesarios involucrados en la promocion de la donacién,
procesamiento y transfusién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre.

La gestion de la calidad incluye la planificacion, el mejoramiento, el control, el
aseguramiento y la garantia de la calidad, comprendidos en el enfoque de sistema.

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | Pdgina 6 [ 29
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ENFOQUE AL USUARIO

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto, busca asegurar

el bienestar y seguridad de sus usuarios, mediante la implementacién de Sistema de Gestion
de la Calidad.

ESTRATEGIAS

a) Establecer la Mision, Vision, Principios Fundamentales y la Politica de Calidad del
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto.

b) Determinar los objetivos del sistema de gestion de calidad del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto.

c) Vigilarel cumplimiento de las normas de calidad de todos los procesos relacionados
con el uso de la sangre, hemocomponentes y hemoderivados.

d) Evaluar el desempefio del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
Hospital 1I-2 Tarapoto en base a los criterios de calidad establecidos por el
PRONAHEBAS

MEDIOS DE VERIFICACION

El Sistema de Gestién de la Calidad, utiliza los siguientes medios de verificacién para asegurar
el logro de sus objetivos:

a) Analisis y control de los resultados, procesos y procedimientos.
b) Evaluaciones internas y externas.
¢) Cumplimiento de metas.

REVISION DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto revisara
periédicamente el Sistema de Gestion de la Calidad para asegurar el logro de sus objetivos y
se actualizara cuando sea necesario.

La informacion requerida para las revisiones incluye:

a) Andlisis de los Procesos y Recomendaciones para el mejoramiento continuo.
b) Estado de acciones preventivas y correctivas

¢) Resultados de evaluaciones,

d) Cambios que afecten el Sistema de Gestidn e la calidad.

Los procesos y procedimientos podran ser actualizados en cuando el caso lo amerite.
DOCUMENTACION DE CALIDAD

El Sistema de Gestion de la Calidad estd sustentado en los siguientes documentos técnicos-
normativos

- DCO1. Manual de Calidad. Contiene los enunciados del Centro de Hemoterapia Tipo |
del Hospital II-2 Tarapoto, respecto al tema de la Calidad:

Manual de Calidad Rifctam = b o
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Principios Fundamentales, Politica de |a Calidad.

- DCO02. Criterios de Calidad. Define los Criterios de Calidad a ser implementados en el
Sistema, en base a los Elementos de Gestign sefialados en el Manual de Calidad.

- DCO03. Guia de Procesos. Describe cémo deben realizarse los procesos en el Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto, con la finalidad de
obtenery brindar productos y servicios que satisfagan los Criterios de Calidad.

- DCO04. Guia de Procedimientos Operativos Estandar. Describe como deben realizarse
los procedimientos en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital
[I-2 Tarapoto, a fin de cumplir con los Criterios de Calidad establecidos.

- DCO5. Normas de Bioseguridad. Contiene definiciones Y normas que deben ohservarse

para el trabajo en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital I1-2

Tarapoto en el tema de Bioseguridad.

DCO06. Formatos y Registros. Nos permiten recoger datos e informacién resultantes de

- | los procesos y procedimientos en forma ordenada mediante el empleo de formatos

ay ey </ Unicos.

0

MANUAL DE CALIDAD

L

' "“PRINCIPIOS FUNDAMENTALES

El Sistema de Gestidn de la Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del
Hospital 11-2 Tarapoto, basa el desarrollo y aplicacién de su Politica y Objetivos en los
siguientes principios fundamentales.

- CALIDAD

- EFICIENCIA

- UNIVERSALIDAD
- EQUIDAD

- INTEGRIDAD

- SOLIDARIDAD

POLITICA DE LA CALIDAD

* La Politica de la Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del
Hospital I1-2 Tarapoto, se desarrolla en el marco de la Politica de la Calidad del
Ministerio de Salud, y esta sustentada en el Sistema de Gestion de la calidad del
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre.

* El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto esta
comprometido con la salud de la poblacién de la Region San Martin, mediante |a
gestion de la calidad de los productos y servicios que ofrece, promoviendo la
donacién voluntaria, altruista y fidelizada de sangre y el uso racional de la misma.

* la garantia del éxito para alcanzar y mantener la Calidad total, estd dada por el
compromiso de las autoridades responsables en la aplicacién de las politicas en
salud, y de la comunidad organizada.

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | Pdgina 8/ 29
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principios fundamentales que lo rigen, asegura la sostenibilidad del Sistema de
Calidad.

®* ElCentro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto posee
datos actualizados Permanentemente, los cuales son utilizados para la toma de

decisiones en el mejoramiento continuo de los procesos y facilitan la Auditoria
interna.

‘e Los proveedores del Sistema de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre tipo | del Hospital 1]-2 Tarapoto son seleccionados con criterios de
imparcialidad, libre competencia, trato igualitario Yy costos justos.

® Los suministros se seleccionan basandose en criterios técnicos y estdndares
validados por el Sistema de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto.

Los Elementos de Gestion de la Calidad son:

EGO1. Organizacién

EG02. Recursos

EG03. Equipamiento

EGO4. Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario

EGOS. Control del Proceso

EG06. Documento Y Registros

EGO7. Incidentes, Errores, Accidentes, No Conformidades y Complicaciones
EGO8. Evaluaciones internas y externas

EG09. Mejoramiento del Proceso a través de medidas preventivas y correctivas
EG10. Centro de Trabajo y Seguridad

Manual de Calidad nisiEs e



CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO |

HOSPITAL II-2 TARAPOTO RRING N - Bl

MANUAL DE CALIDAD VERSION: 02

EGO1 - ORGANIZACION

Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Bancos de Sangre tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto debe contar
con los documentos técnicos necesarios para asegurar la eficiencia del Sistema de Gestién
de la Calidad.

Finalidad

Establecer con precisién la linea de autoridad orgédnica y funcional del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital |I-2 Tarapoto, en los aspectos técnico
asistencial y técnico administrativos, en el marco del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacion en el Area de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2
Tarapoto.

Responsabilidad

: N - Director del establecimiento.
".i- Jefe del Departamento

JZ Jefe del servicio
- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:
- Cumplir lo normado por el nivel central.
- Capacitacion al nivel operativo que esta bajo su responsabilidad.

Documentacién Complementaria

* EGO01-CCO1 Organizacién Funcional

* EGO01-CCO2 Funciones y Responsabilidades

* EG01-CCO03 Sistema de Gestién de la Calidad

* EGO01-CCO4 Responsables del Sistema de Gestién de la Calidad del Nivel Local
e EGO1-CCO5 Politicas, Procesos y Procedimientos

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | Pagina 10 [ 29
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EGO2 - RECURSOS
Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto determina los
récursos necesarios para implementar y mantener el Sistema de Gestién de Calidad asi como
establece los perfiles técnicos y las necesidades minimas operativas de personal.

Finalidad

Garantizar la idoneidad vy el permanente desarrollo y actualizacién de competencias del
recurso humano del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2
Tarapoto con base en la educacién, formacién, habilidades y experiencias apropiadas.

Ambito
Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |
Responsabilidad

- Director del establecimiento.

- Jefe del Departamento.

- lefe del servicio

- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:

\-  Cumplir lo normado por el nivel central.
- Capacitacion al nivel operativo que est4 bajo su responsabilidad.

4 Capacitacion

En un sistema de calidad se debe asegurar que los procesos y procedimientos seran
ejecutados de una manera esténdar y predecible. Por ello la capacitacion debe permitir al
empleado desempefiarse en sus tareas de modo constante y mensurable.

Asi mismo la capacitacién debe ser evaluada mediante pruebas de competencia que pueden
ser escritas o a través de entrevistas, observacién directa, etc. Se utilizan los Procedimientos
Operativos Estandar (POEs) para ensefiar cémo se hace una tarea y finalmente, se evalta a
competencia para seguir con rigurosidad los distintos procedimientos. Ello garantiza la
reproducibilidad de los procesos y procedimientos en un laboratorio.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | de Hospital 1I-2 Tarapoto desarrolla un
Plan anual de Capacitacién, el mismo que después de ser aprobado se empezara a ejecutar
a partir de Enero del siguiente afio, a fin de generar trabajadores competentes y productivos
que permanentemente perfeccionan sus conocimientos, al mismo tiempo que aprenden e
implementen las buenas practicas de laboratorio y medidas de seguridad.

Manual de Calidad -
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Documentacién Complementaria

®* EG02-CCO1 Recursos Humanos

* EGO02-CCO02 Perfiles Profesionales

® EGO02-CCO3 Entrenamiento

EG02-CC04 Capacitacién

EG02-CCO5 Registros del Personal

EG02-PCO1 Seleccién de Recursos Humanos

EG02-PC02 Capacitacién y Entrenamiento de Recursos Humanos
EG02-FRO1 Plan de Capacitacidn y Entrenamiento

EGO02- FRO2 Ficha de Perfil Ocupacional

EGO02- FRO3 Ficha de Capacitaciones Recibidas

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | Pdgina 12 | 29
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EGO3 - EQUIPAMIENTO
Lineamientos de Politica

El PRONAHEBAS establece las necesidades minimas operativas de equipamiento para los
Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre, acorde con los criterios de calidad establecidos.

Finalidad

Asegurar a realizacion de procesos adecuados y la calidad de los productos y de las
atenciones, para satisfacer a los usuarios.

Ambito

Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidad

- Director del establecimiento.

- Jefe del Departamento.
- Jefe del servicio
f— 7 Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2
~/  Tarapoto.

Responsabilidades:

- Cumplir lo normado por el nivel central,
Informacion Complementaria

Equipos Criticos

Son todos aquellos equipos que participan en la conservacién y distribucion de los productos
finales del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre de Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:

Bafios Maria

Termometros

Centrifugas

Pipetas

Timers

Refrigeradoras y Congeladores
Incubadoras

Microscopios

® N U R W R

Control de los equipos de seguimiento y medicién

Los equipos utilizados en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-
2 Tarapoto reciben un Mantenimiento preventivo segun un programa de calibracién
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elaborado por el Area de Servicios Generales y siguiendo, al inicio, las recomendaciones de
cada equipo.

Cuando se trabaja con equipos o maquinas, es inevitable hablar de su mantenimiento, que
puede ser preventivo o correctivo, Y a pesar que este Ultimo puede resultar mas econdmico
en algunos casos, en la mayoria no solo es mas costoso sino que puede tener efectos
indeseables en las personas u organizacion.

Algo estd claro: los equipos envejecen, los costos de mantenimiento se incrementan,
llegando a veces a limites que justifican su reemplazo.

El servicio de calibracién es proporcionado por el propio proveedor del equipo.
Los programas de mantenimiento se complementan con:

® Registro o bitacora de mantenimiento.
® Listado de equipos.
Fichas de equipos.

Documentacion Complementaria

®* EGO03-CC01 Equipamiento Critico

® EGO03-CCO02 Seleccién de Equipamiento

*  EGO03-CCO3 Identificacion de Equipamiento

* EGO03-CCO04 Control de Equipamiento Critico

* EGO03-CCO5 Equipos de Almacenamiento de Sangre y Componentes
* EGO3-PCO1 Seleccion de Equipamiento

* EGO03-PC02 Control de Equipos Criticos

®  EGO3-FRO1 Inventario de Equipos

® EGO3- FRO2 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos

*  EGO3- FRO3 Ficha Técnica del Equipo
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EG04 - ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

Lineamientos de Politica

El Hospital I1-2 Tarapoto promueve en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |, la
seleccion de los proveedores en base a las normas vigentes, y a los criterios de calidad
establecidos; asi como la satisfaccion plena de las expectativas de los usuarios.

Finalidad

Lograr la satisfaccion de los proveedores y usuarios, a través de la adquisicion de insumos y
bienes, cefiidos al cumplimiento de las normas técnicas legales vigentes.

Ambito

Es de aplicacién del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto.

Responsabilidad

- Director del establecimiento.

= Jefe del Departamento.

-\ Jefe del servicio

- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:

Cumplir las normas legales vigentes relacionadas a las adquisiciones y contrataciones del
Estado, y los requisitos sanitarios exigibles a los insumos y equipos de acuerdo al Sistema de
Gestion de Calidad, Aplicar los mecanismos y estandares relacionados con la evaluacion de
satisfaccion de los usuarios.

Proceso para seleccionar proveedores

La relacion cliente proveedor es un proceso de retroalimentacién en el que la seleccién de
un proveedor debe basarse en la calificacidn gue el laboratorio haya realizado de él,
fundamenténdose primeramente en la informacion disponible sobre dicho proveedor vy,
posteriormente, en la evaluacion de la calidad de los productos o servicios adquiridos a este
proveedor seleccionado.

La calificacion, es decir la decision de si un proveedor cumple o no con los requisitos
especificados por el cliente, nunca puede ser definitiva pues un proveedor calificado puede
dejar de cumplir las especificaciones requerida y perderia su condicién de calificado, o
viceversa. Es necesaria, por lo tanto, una evaluacién continua, es decir una valoracion de los
parametros exigidos al proveedor cuando ya ha venido entregando productos o servicios.

Seleccion de los proveedores

Las metas tradicionales de un proveedor son:
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- Proporcionar productos o servicios de la calidad requerida

- Hacer las entregas a tiempo

- Hacer las entregas completas y en las condiciones de transporte necesarias
- Ofrecer un buen precio

- Ofrecer un buen servicio

El mejor proveedor no es necesariamente quien logra muy satisfactoriamente una o dos de
estas metas, por ejemplo ofrecer el mejor precio, mientras lo hace de manera deficiente con
las demas. Es preferible tener un proveedor que sea bueno en todos los aspectos o que al
menos no sea débil en ninguno.

-\ Informacién Complementaria

/e Informacién Requerida para la Compra
La informacion requerida para Ia compra incluye las especificaciones técnicas para
aprobar la seleccién del producto requerido y los requisitos para la calificacidn de los
proveedores, de acuerdo con las normas para adquisiciones vigentes.
®  Verificacidn de los Productos Adquiridos
Los Responsables de os Centros de Hemoterapia y bancos de Sangre aseguran que el
producto adquirido cumple con las especificaciones técnicas preestablecida y dejan
. | Constancia en el registro correspondiente.
Ve Marketing
Los productos y servicios que ofrecen los Centros de Hemoterapia y bancos de Sangre,
son difundidos adecuadamente a sus usuarios.

Documentacién Complementaria

*  EGO04-CCO1 Calificacion del Proveedor

e EGO04-CCO02 Calificacion del Producto

® EGO04-CC03 Acuerdos, Convenios o Contratos
*  EGO04-CC04 Recepcidn, Inspeccién y Prueba

* EGO04-PCO01 Calificacion del Proveedor

e EGO4-FRO1 Ficha de Calificacion del Proveedor
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EGO5 — CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de sangre tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto reconoce e
impulsa la aplicacién del control de procesos, con énfasis en el control por prevencion, para
asegurar el Sistema de Gestion de Calidad en el Area.

Finalidad

Satisfacer al usuario del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2
Tarapoto, por la calidad y eficiencia alcanzada en los procesos, productos y atenciones.

Ambito
Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital [I-2
Tarapoto.

Responsabilidad

- Jefe del Departamento.
-, Jefe del Servicio.
. = Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

7 Responsabilidades:

Aplica el control de los procesos con énfasis en el control por prevencion en el Centro de
Hemoterapia y Bancos de Sangre de acuerdo al Sistema de Gestion de la calidad.

Informacién Complementaria

* Proceso

Es el conjunto de actividades que interactdan o se encuentra mutuamente relacionadas,
Y que transforman elementos de entrada en resultados.

* Disefio y Control de los Procesos
El disefio y control de los procesos dentro del Sistema de Gestién de la Calidad en el
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto, incluye:

1. Analisis y mejoramiento continuos de los procesos y procedimientos técnicos.
Validacién y control de los procedimientos técnicos.

Evaluacion interna y externa.

Control de la calidad de los procesos, procedimientos y suministros.
Documentacion del procedimiento técnico analizado.

Control y seguimiento de las modificaciones aprobadas introducidas a los
procesosy procedimiento.

6. Documentacion del consentimiento, aprobacion y notificacian.

G
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®  Control del proceso por prevencién

Comprende las actividades de seguimiento y monitoreo desarrolladas por personal
calificado en diferentes etapas del proceso, para asegurar que el producto o servicio
cumpla con los criterios establecidos.

° Control del proceso por deteccién posterior al error

Comprende las actividades necesarias para corregir las fallas, una vez que han sido
detectadas.

———_ Auto inspeccidn

) ~\Las auto inspecciones suministran, informacion importante que ayuda a identificar y resolver
o= los problemas de un proceso o procedimiento.

. o4
S ST > Deben realizarse auto inspecciones para asegurar que todos los procesos se realicen de la
manera prevista, y monitorear los indicadores de calidad de los diferentes sistemas
operativos:

- Control de calidad
o - Capacitacion del personal
-\ Accion al paciente
~ | Toma de muestras identificacion y conservacion
=/ Etapa analitica
~- Calificacién y validacién de equipos
- Calibracion de instrumental
- Almacenamiento y distribucién de muestras
- Almacenamiento distribucién de reactivos
- Evaluacion y emisién de resultados
- Numero y causa de rechazo de muestras y resultados

Documentacion Complementaria

e  EGO05-CCO1 Elementos Generales

®* EGO05-CCO2 Consentimiento, Aprobacion y Notificaciones

¢ EGO05-CCO3 Prueba de Compatibilidad

®  EGO05-CCO4 Pruebas pre transfusionales de la sangre del receptor

e  EGO05-CCO5 Prueba Cruzada

*  EG05-CCO6 Seleccidn de Sangre y Componente Compatibles para Transfusion

* EGO05-CCO7 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles en Circunstancias
Especiales.

®  EGO05-CCO8 Inspeccion final de la Sangre y Componentes antes de su liberacién.

* EGO05-CCO9 Liberacién de Sangre y Componentes

e EGO05-CC10 Administracion

e EGO05-PC01 Almacenamiento
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* EGO05-PCO02 Atencién de la Solicitud Transfusional

* EGO05-PCO03 Verificacion de la Informacién

®* EGO5-PC04 Transferencia de Unidades

®  EGO05-PCO5 Provisién Urgente de Sangre

¢ EGO05-PCO6 Atencidn de solicitud transfusional de cirugias electivas

® EGO05-PCO7 Consentimiento informado del Receptor

* EGO05-PCO8 Seguimiento al Receptor: Identificacién de receptores cuyos donantes en
donaciones posteriores encontraron que estaban infectados con HIV o HCV.

*  EGO05-PCO9 Desarrollo de nuevos procesos

®* EGO05-PC10 Modificacién controlada de los procesos

®* EGO5-FRO1 Registro de Unidades Almacenada

*  EGO05-FRO2 Solicitud Transfusional

* EGO5-FRO3 Solicitud de Transferencia de Unidades

®*  EGO5-FRO4 Libro de Transfusiones

* EGO5-FRO5 Consentimiento Informado del Receptor
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EG06 - DOCUMENTOS Y REGISTROS

Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto, actualiza y
difunde documentos técnicos para consolidar el Sistema de Gestidn de la Calidad, asi como
el registro sistemdtico de los procesos y procedimientos en el Area

Finalidad

Garantizar e flujo de la informacidn técnica permanente, oportuna y actualizada, para
asegurar el funcionamiento eficaz del Sistema de Gestién de la Calidad.

Ambito

-\ Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
~Trarapoto.

& ‘Responsabilidad
o

- lefe del Departamento.
- Jefe del Servicio
- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:
- Aplicar los documentos técnicos relacionados al Sistema de Calidad y registrar

sistematicamente los procesos y procedimientos.

" Informacién Complementaria

e  Control de Documentos
Se debe mantener un control de los documentos requeridos por el Sistema de Gestion
de Calidad, definiendo los controles necesarios para aprobar los documentos antes de
sus emision, modificacién y actualizacién, sefialando los cambios y el estado de revision,
comprobando que las versiones actualizadas se encuentra disponibles en los puntos de
uso, permaneciendo legibles e identificables.

e  Control de Registros
Los registros de la calidad, sirven para proporcionar la evidencia de la conformidad del
cumplimiento con los requisitos establecidos y el correcto funcionamiento del Sistema
de Gestione la Calidad.

¢  Archivo de Registros
En el Centro de Hemoterapia y banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto los
registros deben permanecen ordenados adecuadamente durante 5 afios, y en la
institucion de acuerdo a las normas legales vigentes.

e  Conservacion y Manteniendo
Los registros de la calidad permanecen legibles, facilmente identificables y recuperables,
pudiendo incluirse medios magnéticos. Se cuenta con un procedimiento donde se
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definen los controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccion,
tiempo de retencién y disposicion de los registros de calidad.

Documentaciéon Complementaria

e EGO06-CCO1 Documentos

*  EGO06-CC02 Registros

* EGO06-CCO3 Registros del Servicio

* EGO06-PCO1 Control de Formatos y Registros

®  EGO06-PC02 Control de Documentos

* EGO6-FRO1 Control Maestro de Formatos y Registros
* EGO06-FRO2 Control Maestro de Documentos
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EGO7 — INCIDNETES, ERRORES, ACCIDENTES, NO CONFORMIDADES Y COMPLICACIONES
Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto procura el
aseguramiento de la calidad de los productos, identidad, controlando y previendo los
incidentes, errores, accidentes, no conformidades, complicaciones y desviaciones del
cumplimento de los criterios de calidad.

Finalidad

Asegurar la calidad de los productos y atenciones del Centro de Hemoterapia y Banco de
sangre, mediante el control por prevencién y la aplicacion de las medidas correctivas
necesarias.

Ambito

Es de aplicacion en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto.

Responsabilidad

- lJefe del Departamento.
|- Jefe del Servicio
/= Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:

Aplica las normas relacionadas a la identificacion y prevencion de las desviaciones del
cumplimiento de los criterios de calidad en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo
| del Hospital 1I-2 Tarapoto.

Informacion Completaria

*  Procedimientos sugeridos:

1. Deteccidn y reporte de incidentes, accidentes o complicaciones originadas por el uso
de productos no conformes.

2. Evaluacion e investigacion de los incidentes, accidentes o com plicaciones originada por
el uso de productos no conformes.

3. Separacion controlada de los productos no conformes y retiro del servicio en base a
procedimientos establecidos.

4. Mediad preventivas.

5. Medida correctivas
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Documentacion Complementaria

e EGO07-CCO1 No Conformidades

EG07-CC02 Deteccion, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del Receptor de la
Transfusion

EG07-CCO03 Complicaciones Inmediatas

EG07-CC04 Complicaciones Tardias

EGO07-CCO5 Enfermadas Infecciosas

EGO07-PCO1 Control de Productos y Servicios No Conformes

EG07-PC02 Deteccion, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del Receptor de la
Transfusion

EGO07-FRO1 Informe de No Conformidad
EGO07-FRO2 Reporte de Reaccion Adversa Transfusional
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EGO8 - EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto promueve las

evaluaciones internas y externas de calidad en el Area, de manera permanente y
programada.

Finalidad

| Asegurar la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestién de la Calidad en el centro de
' Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital II-2 Tarapoto.

Ambito

Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto.

Responsabilidad

.- Director del establecimiento.
|- Jefe del Departamento.
" ~/- Jefe del Servicio

/- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:

- Aplica los criterios de evaluacién interna y externa del sistema de Gestion de la Calidad
en el nivel, con objetividad e imparcialidad.

Informacién Complementaria

e Metodologia
Los métodos utilizados para la evaluacién de los Centros de Hemoterapia y Bancos de
Sangre son:

- Evaluacion Interna.

- Evaluacién Externa.

1. Evaluacién Interna.
Cumplimiento de los estédndares aprobados durante todas las etapas de los procesos,
manteniendo la evidencia de la conformidad que debe registrar hasta la liberacion del
producto una vez que haya completado satisfactoriamente las disposiciones
planificadas.
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La Evaluacién Interna puede ser:

a. Autoevaluacion del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre: El Director del
Establecimiento, jefe del departamento o el Responsable del Servicio es quien realiza
en proceso de evaluacion.

b. Evaluacion Intrainstituicional: Es la evaluacion comparativa utilizando parametros
preestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre de una
misma institucion.

2. Evaluacion Externa.
Evaluacion permanente del cumplimiento de lo establecido por el Sistema de Gestion
de la calidad para la correccién y el mejoramiento de las no conformidades detectadas.

La Evaluacion Externa puede ser:

a. Evaluacién a cargo del PRONAHEBAS: Concite en evaluaciones periodicas, para verificar
el cumplimiento de las normas vigentes en el campo de la Medicina Transfusional.
b. Control de Calidad Externo: Es la evaluacién de resultados del analisis de sueros
"‘-\ controles, a cargo del Centro Evaluador Externo seleccionado.
©z "", c. Evaluacién Interinstitucional: Es la evaluacién comparativa utilizando pardmetros
i prestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o Bancos de Sangre de
instituciones diferentes.

Documentacion Complementaria

® EGO08-CCO1 Manejo de los Resultados de la Evaluacion
* EGO08-CCO2 Control del Uso de la Sangre

e  EGO8-PCO1 Evaluacion Interna

e EGO08-PCO02 Evaluacién Externa

®  EGO8-FRO1 Ficha de Evaluacién Interna

®  EGO08-FRO2 Ficha de Evaluacidon Externa
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EGO9 - MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y
CORRECTIVAS

Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto considera a |a
Supervision, Monitoreo y Evaluacidn del Sistema de Gestién de la Calidad, para la aplicacién
de medidas preventivas y correctivas necesarias para asegurar el mejoramiento continuo de
los procesos y la satisfaccion de los usuarios.

Finalidad

Asegurar el mejoramiento continuo del Sistema de Gestidn de la Calidad del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital II-2 Tarapoto.

Ambito
Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto.

Responsabilidad

' . - Jefe del Departamento.
|- lefe del Servicio
~/- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:

- ldentifica la necesidad de medidas preventivas o correctivas y monitorea la aplicacion
de las mismas, para garantizar el logro de los objetivos de Sistema de Gestién de la
Calidad en el drea.

Informacién Complementaria

* Medidas Preventivas
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto realiza
acciones para detectar, analizar y resolver posibles causas de no conformidades
y problemas potenciales que requieran una medida preventiva a la que se le aplicaran
los controles respectivos a fin de garantizar su efectividad.

®  Maedidas Correctivas
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto realiza
acciones para eliminar las causas de las no Conformidades, incidentes, errores vy
accidentes, mediante acciones correctivas apropiadas, estableciendo procedimientos
adecuados como documentacion de los reportes, investigacién de las causas de
no conformada relacionadas con la utilizacion de sangre, componentes, derivados,
insumos criticos y servicios. Asimismo se evalua el cumplimiento y efectivizada de las
medias correctivas.
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Satisfaccion del usuario

El Responsable de Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto, establece mediadas para conocer y evaluar las expectativas y el grado de
satisfaccion de los usuarios respecto a los productos y servicios ofrecidos.

Reclamos del usuario

Los reclamos presentados por los usuarios son recibidos, registrados, analizados y
resueltos de acuerdo al nivel de competencia.

Documentacién Complementaria

EG09-CC01 Medidas Preventivas

EG09-CC02 Medidas Correctivas

EG09-PCO1 Aplicacién de Medidas Preventivas

EG09-PCO02 Aplicacion de Medidas Correctivas

EG09-PC03 Atencién de Reclamos

EG09-FRO1 Informe de la aplicacién de Medidas Preventivas
EG09-FRO2 Informe de la aplicacién de Medidas Correctivas
EG09-FRO3 Reclamos de los Usuarios
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EG10- CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto, cuente con un
ambiente de trabajo adecuado y Seguro, que cumple con las normas de bioseguridad.

Finalidad

Asegurar condiciones de trabajo saludables Y seguras, que contribuyan al logro de los
objetivos del Sistema De Gestion de la Calidad en el 4rea.

Ambito

Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto.

.z-;\ Responsabilidad

- Director del establecimiento.

lefe del Departamento.

- Jefe del Servicio

- Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

Responsabilidades:

A~ Cumple con los requerimientos minimos de bioseguridad que garanticen ambientes de
\ trabajo adecuados y seguros, su mantenimiento, asi como a supervision de os mismos
en los establecimientos del nivel local.

~——" Informacién Complementaria

® Elementos a considerar

Evaluacién y adecuacion de los ambientes de trabajo por la autoridad de salud.
Implementacién de medidas de Bioseguridad.

Descarte de sangre, componentes y tejidos.

Seguridad bilégica, quimica y radioactiva.
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Documentacion Complementaria

®  DCO5: Manual de Bioseguridad

* EG10-CCO1 Ambiente Seguro

* EGI0-CCO2 Seguridad Biologica, Quimica y Radiactiva

* EG10-CCO3 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos

®* EGI10-PCO1 Eliminacién de Unidades

e EGI10-FRO1 Disefio Arquitecténico Conforme a Normas Técnicas, aprobado por la
Autoridad de Salud y Defensa Civil

®  EGI10-FRO2 Acta de Eliminacidn de Unidades
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VERSION FECHA CAMBIOS REALIZADOS AL DOCUMENTO
01 Setiembre del 2019 Creacidn del documento
02 Abril del 2022 Actualizacidn del documento
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