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- DIRECCION REGIONAL DE SALUD

UNIDAD EIECUTORA K-1i-2- TARAPOTO

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 Patolégica del Hospital I1-2 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 poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad:

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

Que, de conformidad con el inciso b) del Articulo 37° del Reglamento de Establecimientos
de Salud Aprobado por Decreto Supremo N° 013-2006-SA, el Director Médico del Establecimiento de
Salud debe asegurar la calidad de los servicios prestados, a través de la implementacion y
funcionamiento de sistemas para el mejoramiento continuo de la calidad de atencién y la
estandarizacion de los procedimientos de Ia atencién en salud;

Que, con la Resolucion Ministerial N° 283-99-SA/DM, de fecha 10 de Junio de 1999, se
establecio las Normas de Procedimientos para Control, Medidas de Seguridad, Sanciones en
Relacion con la Obtencién, Donacién, Conservacion, Transfusion y Suministro de Sangre Humana,
de cumplimiento obligatorio en los Bancos de Sangre Publicos y No Publicos:

Que, de conformidad, con el precitado dispositivo legal, la sangre sélo podra observarse y
suministrarse sin animo de lucro. Las instituciones que la obtengan y la suministren, Gnicamente
podran efectivizar los costos que implican la obtencion, procesamiento y suministro de la misma
debiendo informar al respecto al PRONAHEBAS, a fin de establecer anualmente los montos por los
indicados conceptos;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 302-2015/MINSA, de fecha 14 de Mayo del 2015,
se aprobo la NTS N 117-MINSA/DGSP-V.01: “Norma Técnica de Salud para la elaboracion y uso de
Guias de Practica Clinica del Ministerio de Salud"

Que, con Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, de fecha 05 de Julio del 2021, se
aprobaron las Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, la
cual es de observancia obligatoria de todas la Direcciones Generales, Organos Desconcentrados y
Organismos Publicos del Ministerio de Salud
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Que, mediante Nota Informativa N° 044-2022-U.E-H-II-2-T/IDPCyAP, el Jefe del
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica solicita al Directora se sirva tramitar la
aprobacion, mediante Resolucion Directoral, de Documento Técnico “Criterios de Calidad del Centro
de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1-2 Tarapoto” en su Segunda Version;

Que, mediante derivado de Direccion remite a la Oficina de Asesoria Legal el Documento
Técnico “Criterios de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital -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 “Criterios de
Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto”, que
consta de cuarenta y siete (47) folios, debidamente visados forman parte integrante de la presente
Resolucion Directoral.

ARTICULO SEGUNDO.- DISPONER; al Jefe del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica la implementacion del Manual que se aprueba mediante la presente Resolucion Directoral,
informando periodicamente de sus resultados a la Direccion del Hospital I1-2 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

LALDE SAN MARTIN
SO HOSHIRL -2 - TARAPOTO

‘(" Castaneda Cardenas
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INTRODUCCION

= - )ha sido disefiado con la finalidad de mejorar la calidad en los Pprocesos y procedimientos que se

./ desarrollan en los establecimientos que brindan servicios de Medicina Transfusional en todo el
pais.

En el presente documento se describen las normas establecidas por el Programa Nacional de
Hemoterapia y Bancos de Sangre, enfocadas para su aplicabilidad en el Centro de Hemoterapia
.y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto

N

O\
Y
o\ 1

I L= Rl |

: ’._a‘!-‘:' ‘E"l',ftentro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital II-2 Tarapoto es un Hemocentro Tipo
it fat —-j;;én donde se almacena y distribuye hemocomponentes con el Proposito de transfundirla, segln
o a necesidad de los pacientes atendidos en los diferentes Servicios del Hospital 11-2
Tarapoto. Por lo antes mencionado, los criterios de calidad que se presentan en este Manual
deben ser aplicados respetando el tipo de funciones y actividades asignadas por el Programa
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre para cada tipo de establecimiento.

Los Criterios de Calidad contenidos en este Manual han sido tomados de las normas para el
trabajo en Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre propuestas por PRONAHEBAS, la
Organizacién Mundial de la Salud, la Organizacién Panamericana de la Salud, la Asociacién
Americana de Bancos de Sangre y las normas vigentes en nuestro pais en materia de Medicina
Transfusional, basadas en la buena practica médica, acorde a los datos cientificos.

Los Criterios de Calidad han sido desarrollados para cada uno de los Elementos de Gestion
establecidos en el Manual de Calidad para Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre,
conforme a lo sefialado por la Norma 1SO 9000: 2000, y que forman parte de los documentos
técnico - normativos que dan soporte al Sistema de Gestion de la Calidad del Programa Nacional
de Hemoterapia y Bancos de Sangre.

Los Criterios de Calidad constituyen normas que representan los requisitos de trabajo
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_ aceptados por el Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre, los cuales podrian

~~ .~ excederse en la practica, en el caso de las organizaciones que trabajen en situaciones especiales
Vs ~ -‘\‘.

. 4 \)Zue les obliguen a ser mds rigurosas en sus requisitos internos.

/- /JDe este modo se busca reglamentar el trabajo en El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
o f;/ Tipo I del Hospital II-2 Tarapoto, para lograr uniformidad en los requisitos de Calidad y la mejora
g de los procesos y procedimientos relacionados a la donacién, procesamiento y transfusion de

sangre, asi como crear un ambiente de trabajo seguro para el personal que labora en estos
establecimientos.
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EGO1. ORGANIZACION
EGO1 - CCO1 Organizacion Funcional:
DIRECCION
DEPARTAMENTO DE PATOLOGIA
. CLINICA Y ANATOMI{A PATOLOGICA SERRETERHRAAC TS
\
SERVICIO DE PATOLOGIA CLINICA SERVICIO DE ANATOMIA PATOLOGICA

CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO OTRAS AREAS DEL SERVICIO DE
DE SANGRE TIPO | PATOLOGIA CLINICA

Criterios de Calidad
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EGO1 - CCO2 Funciones y Responsabilidades:

A. Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto:

1.

6.

El Médico Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
Hospital II-2 Tarapoto tendrd la responsabilidad y autoridad de la politica, procesos y
procedimientos médicos y técnicos, incluyendo aquellos referentes al personal a su
cargo.

Establecer y verificar el adecuado funcionamiento del Sistema de Gestién de la
Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2
Tarapoto.

Vigilar el cumplimiento de las normas, leyes y reglamentos relacionados al
funcionamiento del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-
2 Tarapoto, asi como la practica adecuada de la Medicina Transfusional en su
establecimiento.

Apoyar la aplicacién del Plan de Donacion Voluntaria Altruista y Fidelizada de Sangre
en su jurisdiccién.

Elaborar el Plan de Capacitacion del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo
| del Hospital I1-2 Tarapoto, en coordinacién con el Jefe del Servicio de Patologia
Clinica.

Otras que le sean asignadas, de acuerdo a su nivel y competencia.

Médico Asistente:
1.

Verificar el adecuado funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad del Centro
de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto.

Cumplir y apoyar al Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo
I del Hospital 1I-2 Tarapoto en vigilar el cumplimiento de las normas, leyes y
reglamentos relacionados al funcionamiento y la préactica de la Medicina
Transfusional en su establecimiento.

Apoyar la aplicacion del Plan de Donacién Voluntaria Altruista y Fidelizada de Sangre
en su jurisdiccion.

Desarrollar, promover y ejecutar actividades de capacitacién para el recurso humano
que trabaja en su servicio.

Colaborar con el Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |
en todas las tareas propias de la especialidad y las que le sean asignadas de acuerdo
a su nivel de competencia.

C. Tecndlogo Médico:

1.

Cumplir con todas las tareas propias de la especialidad y las que le sean asignadas de
acuerdo a su nivel de competencia, bajo la supervision del Responsable del Centro
de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | y el Médico Asistente.

Realizar los procesos, procedimientos técnicos y actividades de acuerdo a los

Criterios de Calidad Pdagina 7| 47
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Manuales establecidos.
3. Cumplir con las normas, leyes y reglamentos relacionados al funcionamiento de El
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto.

4. Promover la Donacion Voluntaria, Altruista y Fidelizada de sangre segun su nivel de
competencia.

D. Técnico:

1. Cumplir con todas las tareas propias de la especialidad y las que le sean asignadas de
acuerdo a su nivel de competencia, bajo la supervisién del Responsable del Centro
de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | y el Médico Asistente.

Realizar los procesos, procedimientos técnicos y actividades de acuerdo a los
Manuales establecidos.

Cumplir con las normas, leyes y reglamentos relacionados al funcionamiento de El
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | .

Promover la Donacién Voluntaria, Altruista y Fidelizada de sangre segln su nivel y
competencia.

E. Digitador:
1. Ingresar la informacién obtenida del desarrollo de los procesos al sistema de
cdmputo, asi como de la utilizacién correcta del software y la elaboracion de

informes estadisticos y otros que requiera el Responsable del Centro de Hemoterapia
y Banco de Sangre Tipo | .

F. Secretaria:

Recepcionar, clasificar, registrar, distribuir y archivar la documentacién del servicio.
Revisar y preparar la documentacion para la firma respectiva.

Redactar documentos de acuerdo a instrucciones especificas.

Efectuar llamadas telefdnicas y concertar citas.

Mantener la existencia de Utiles de oficina y encargarse de su distribucion.

Orientar al publico en general sobre gestiones a realizar y situacion de documentos.

LU S

EGO1 - CCO3 Sistema de Gestidn de la Calidad:

A. Ambito:

El Sistema de Gestion de la Calidad abarca al Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto

B. Caracteristicas del Sistema:
1. ElSistema de Gestion de la Calidad es necesario para lograr los objetivos de seguridad
y oportunidad en el aprovisionamiento, almacenaje y distribucién de sangre a los
diferentes servicios del Hospital Il-2 Tarapoto y su implementacién es obligatoria.
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2. ElSistema de Calidad es universal por cuanto involucra a todos los establecimientos
que brindan servicios de medicina transfusional, por lo que incluye al Centro de
Hemoterapia y Bancos de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto.

3. La informacion originada en el Sistema es centralizada para su procesamiento,
analisis y utilizacion en la toma de decisiones gerenciales de mayor impacto.

4. La capacitacidon es permanente y obligatoria para los profesionales encargados del
desarrollo y mantenimiento del Sistema.

C. Recoleccion y Procesamiento de Informacidn:

El Centro de Hemoterapia y Bancos de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto, es
responsable de la calidad, veracidad y consistencia de la informacion recolectada.

La informacion sera procesada utilizando un Software que incluye las definiciones,
estructura y criterios establecidos, lo cual facilita la comparacion de resultados y la
transferencia de datos segun lo establecido en el Sistema de Gestion de la Calidad de
PRONAHEBAS.

El PRONAHEBAS administra y analiza adecuadamente la informacion generada por el
Sistema de Gestidn de la Calidad, la misma que sirve de base para la toma de decisiones
gerenciales.

D. Limitaciones del Uso de Datos:
El personal que participa en la marcha del Sistema de Gestion de la Calidad debe estar
lo suficientemente motivado, de modo que la produccién de la informacion sea
cuidadosa, responsable y cientifica.

EGO1 - CC04 Responsable del Sistema de Gestidn de la Calidad del Nivel Local:
La Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | designara a una persona

responsable para que bajo su direccion, realice la supervision del Sistema de Gestion de la
Calidad.

EGO1 - CCO5 Politicas, Procesos y Procedimientos:

El Sistema de Gestion de la Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
Hospital 1I-2 Tarapoto contempla el desarrollo y aplicacion de Politicas (en el Manual de
Calidad), Procesos de Calidad y Procedimientos Operativos del area para asegurar el
cumplimiento de los Criterios de Calidad, los cuales deberan ser documentados de forma
impresa y por medios electrdnicos para su seguimiento.
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EG02. RECURSOS

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1l-2 Tarapoto cuenta con

politicas, procesos y procedimientos para asegurar la provisién de recursos adecuados para
realizar, verificar y dirigir todas sus actividades.

EGO02 - CCO1 Recursos Humanos

/ Para su adecuado funcionamiento, el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
/" Hospital 11-2 Tarapoto debe contar, por lo menos con:

N° PERSONAL FUNCIONES
% ; H i i
Médico Patélogo Jefatura .del Cer.1tro.cfle emoterapia y Banco de‘ S.angre Tipo | !
e Asistencial, validacion de resultados del Servicio de Patologia
Clinico T
Clinica
Tecndlas Exclusivos del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |
- & Asistencial, para procesamiento de muestra y atencién las 24
Médicos
horas.
Técnicos de Comparten funciones con el Servicio de Patologia Clinica para
Laboratorio toma de muestra las 24 horas.
Secretaria Comparte funciones con el Servicio de Patologia Clinica
Digitador Comparte funciones con el Servicio de Patologia Clinica

El proceso de contratacion de personal se realiza segiin el Diagrama Detallado de Procesos
EG02-PC1: Seleccidn de Recursos Humanos.

Se contara con una copia de la descripcion de los puestos de trabajo y se definird la calificacion
apropiada para cada puesto.

EGO02 - CCO2 Perfiles Profesionales

A. Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | :
Debera ser Médico - Cirujano, colegiado, habil en el ejercicio de la profesidn,
especialista en Patologia Clinica o Hematologia Clinica, con estudios de post-grado en
Salud Publica, Administracion de Servicios de Salud o afines y experiencia de trabajo
minima de 5 afios en el campo de la Medicina Transfusional.

B. Médico Asistente:
Debera ser Médico - Cirujano, colegiado, hébil en el ejercicio de la profesidn,
especialista en Patologia Clinica o Hematologia Clinica.
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C. Tecndlogo Médico:
Debera ser un Profesional con Titulo Universitario de Tecnélogo Médico con mencién

en Laboratorio Clinico y experiencia profesional no menor de 1 afio y capacitacion en
Medicina Transfusional.

Técnico en Laboratorio Clinico:
Deberd poseer Titulo no Universitario de un Centro de Estudios Superiores vy
experiencia laboral no menor de 1 afio y capacitacién en Medicina Transfusional.

Secretaria:

Instruccion Secundaria Completa y Titulo Secretarial o en su defecto contar con
Certificado de Estudios Secretariales, experiencia en labores de oficina no menor de un
afio, con capacitacion en informatica e interpretacion de idiomas.

Digitador:
Titulo No Universitario de un Centro de Estudios Superiores relacionado con el rea de
informatica y experiencia en el campo.

EGO2 - CCO3 Entrenamiento

1. El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto,
mediante el proceso de evaluacion del desempefio del personal, identificard
anualmente las necesidades de entrenamiento y/o capacitacion, proporcionandolo
a todo el personal que lo requiera; para este fin, se elaborard el Plan Anual de
Capacitacion y Entrenamiento del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |
del Hospital II-2 Tarapoto, el que se ejecutara a partir de enero del afio siguiente.

2. El personal que realice actividades criticas deberd estar calificado en base a
educacion universitaria formal, entrenamiento y experiencia.

EGO2 - CC04 Capacitacién
1. El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | asegurard la capacitacion
continua del personal ejecutando las actividades programadas en el Plan de
Capacitacion Anual, segln lo indicado en el Diagrama Detallado de Procesos EGO2-
PCO2: Capacitacion y Entrenamiento de Recursos Humanos.

EGO2 - CCO5 Registros del Personal
1. Seelaborard un registro del recurso humano que labora en el centro de Hemoterapia
y Banco de Sangre Tipo | (con funciones exclusivas o compartidas con el Servicio de
Patologia Clinica), detallando los nombres, firmas, iniciales, codigo de identificacion
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y si cuenta o no con autorizacién para realizar o revisar los pasos criticos del proceso.

2. Se mantendrd en el drea, una copia del curriculo vitae del personal que labora en el
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | (con funciones exclusivas o
compartidas con el Servicio de Patologia Clinica), segtin lo establecido en el EGO2-
CCO2: Perfiles Profesionales

3. Las fechas de prestacidn de servicios de las personas autorizadas para realizar o
revisar los pasos criticos del proceso quedara registrado en el Rol Mensual de
Programacion de Turnos del Personal del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo |, del cual se debe mantener una copia en el area.
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EGO3. EQUIPAMIENTO

EGO3 - CCO1 Equipamiento Critico

En el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |, se considera equipos criticos a:
e Bafo Maria

Termometros

Centrifuga de inmunohematologia

Pipetas

Timers

e Refrigeradorasy Congeladoras

e Microscopio

El procedimiento para la calibracion de equipos se describe en el Manual de Procedimientos
Operativos Estandar del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2
Tarapoto.

El cronograma de mantenimiento de los equipos se encontrara archivado en el area.

EGO3 - CCO2 Seleccion de Equipamiento

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | establecerd las necesidades de
equipamiento y especificaciones técnicas, tras lo cual se realizard el proceso para Seleccion de
Equipamiento, como lo indica el Diagrama Detallado de Procesos EG03 — PCO1: Seleccidn de

Equipamiento, estableciéndose los criterios de seleccion del equipamiento segln las normas
legales vigentes.

EGO3 - CCO3 Identificacidn del Equipamiento
Los equipos que Considerados criticos debera tener una identificacion tnica, adherida y visible,
que permita reconocer con facilidad, como minimo, las siguientes caracteristicas:

¢ ' Nombre del equipo.

e Marca

e Modelo

e NOmero de Serie

e Caracterisitcas Técnicas.

e Precauciones

e Servicio Técnico y Mantenimiento

EGO3 - CC04 Control del Equipamiento Critico

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | debera tener un registro donde se
documente todo lo relacionado con el control de los equipos criticos.

El control de los equipos incluira los siguientes elementos:
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1. Programa de mantenimiento documentado.

2. Archivo de registro de mantenimientos preventivos, correctivos, acciones vy
seguimiento de cada equipo critico.

3. Registro de calibracidon y ajuste del equipo al momento de la instalacién (antes de su
uso) y cuando sea necesario, segun instrucciones del fabricante, realizado por
personal capacitado y autorizado.

4. Registro de resultados del control de equipamiento, los que deben estar disponibles
para el uso diario. Colocar en un lugar visible, las medidas de seguridad que deben
tenerse en cuenta para evitar el mal funcionamiento de los equipos.

5. Cuando se compruebe que un equipo critico se encuentre descalibrado se debera

: verificar la calidad de los productos obtenidos (si se obtuvieron mientras estuvo
\ descalibrado). No se procesaran muestras con este equipo mientras no se corrija la
CZ) calibracion.

~EGO3 - CCO5 Equipos de Almacenamiento de Sangre y Componentes

1. Los equipos de almacenamiento deben tener una capacidad adecuada para la
almacenar el promedio suficiente para la atender a los diferentes Servicios del
Hospital 11-2 Tarapoto.

2. Al momento de adquirir un nuevo equipo de almacenamiento se tendrda en
consideracion las proyecciones de crecimiento que el establecimiento podria tener
los préximos afios.

3. Los conservadores de sangre tendran una capacidad y disefio que aseguren que la
temperatura es la adecuada en todo el equipo.

4. Los refrigeradores, congeladores e incubadoras de plaquetas tendran un sistema de
control de temperatura constantemente y que registre la temperatura al menos cada
4 horas. Si los componentes estdn almacenados en un area abierta, se registrard la
temperatura ambiente al menos cada 4 horas.

5. Los conservadores, refrigeradores y congeladores deberan tener sistemas de alarma
que debera estar programada para activarse a una temperatura que permita tomar
una medida apropiada antes de los hemocomponentes alcancen temperaturas
inaceptables. A su vez esta alarma deberd tener una potencia que permita ser
escuchada por el personal que se encuentre en las inmediaciones del equipo, para
asegurar una medida correctiva inmediata.
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EG04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto tiene politicas,

i\procesos y procedlmlentos para evaluar la |d0neidad de los proveedores cle servicios, equipos,

EGO04 - CCO1 Calificacién del Proveedor

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | debe participar en la evaluacion y
en la seleccion de proveedores para la adquisicion de un bien o servicio.

Los proveedores seleccionados deberan contar con las certificaciones nacionales e
internacionales de calidad de los fabricantes y de los productos ofertados. Asimismo los
fabricantes y distribuidores nacionales deberan contar con certificaciones de Buenas
Practicas de Manufactura y Buenas Précticas de Almacenamiento otorgados por la
autoridad nacional competente.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto debe reunir
los requisitos para su funcionamiento de acuerdo a las normas legales vigentes.

EGO04 - CC02 Calificacion del Producto

1.

Las unidades de sangre y hemocomponentes deben cumplir con las especificaciones de
calidad segln las normas vigentes.

Para la adquisicion de equipos, insumos y reactivos, en convocatorias o licitaciones
publicas, las bases deben contener las especificaciones detalladas de cada bien
solicitado, a fin de poder seleccionar al proveedor més adecuado, garantizando la
calidad del bien adquirido.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | proporcionara las especificaciones
técnicas de los bienes a adquirirse, sobre todo en lo concerniente al tipo de material,
meétodo y técnica que se adecue mas al trabajo del servicio.

Los procesos de adjudicacion deben tener mecanismos que garanticen que los
productos sean adquiridos sobre la base de la calidad.

Los equipos, insumos y reactivos que se comercialicen en el mercado deben poseer
obligatoriamente la autorizacion respectiva por el organismo nacional competente.

EGO04 - CCO3 Acuerdos, Convenios o Contratos

1:

Los acuerdos, convenios o contratos, para adquirir servicios, equipos, insumos o
reactivos, indicaran las expectativas del proveedor y el usuario, reflejando el mutuo
acuerdo de las partes y estardn sujetos al marco legal vigente.

Los acuerdos, convenios o contratos deben ser revisados y actualizados
periddicamente, incorporandose los cambios pertinentes en la medida que estos sean
necesarios y se ajusten a las normas establecidas.
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G04 - CCO4 Recepcion, Inspeccion y Prueba

; 1. El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto debe
verificar que al ingreso de la sangre y/o hemocomponentes al servicio, el envasado se
encuentre intacto, con etiquetado completo, adherido y legible.

2. El envasado de insumos y reactivos debe contener la autorizacion de comercializacion

respectiva, y si es el caso amerita, la fecha de fabricacion y de vencimiento. El ingreso

de los productos al establecimiento no exime al proveedor de responsabilidad de los
defectos en la calidad del bien entregado.

Todo insumo o reactivo que se utilice para el almacenamiento de sangre vy

hemocomponentes asi como para determinar la aptitud de las unidades deben cumplir

y mejor exceder los criterios de calidad especificados por PRONAHEBAS.

En el caso de que un producto no cumpla con los requisitos especificados se debe

informar a la autoridad en contratos del establecimiento. Si el producto fuera observado

al momento de la recepcidon debera indicarse el plazo para su cambio por parte del
proveedor. Si el producto fuera observado durante su utilizacion se debera considerar
el cambio de producto, lote, marca o proveedor.

5. El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto debera
mantener un registro de los productos y bienes que utiliza, conservando los protocolos
de calidad de la casa fabricante, copia de la autorizacion de comercializaciéon y las
pruebas de Control de Calidad Interno realizadas en el servicio.
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EGO05. CONTROL DEL PROCESO

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto tendrd politicas,
procesos y procedimientos validos que aseguren la calidad de la sangre, de los componentes, de los
‘o, tejidos y servicios realizados de acuerdo a su nivel de complejidad. EI Centro de Hemoterapia y

-Ranco de Sangre Tipo | aseguraran que estas politicas, procesos y procedimientos se realicen bajo
ndiciones controladas.

EGO5 - CC01 Elementos Generales

Control de Cambios

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto tendran un
proceso para desarrollar nuevos procesos y procedimientos o cambiar los existentes. Este
proceso incluira la identificacion de las especificaciones y verificacion de que tales

especificaciones se han cumplido. Antes de su implementacién, el nuevo proceso o
. | procedimiento sera validado.
J *// El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto aseguraran

que la implementacion de un nuevo proceso o procedimiento esté controlada.

Programa de Control de Calidad y Evaluacion Externa del Desempefio

El Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto participara
en el Programa de Control de Calidad y Evaluacién Externa del Desempefio en
inmunohematologia. Cuando no puedan acceder al programa, habrd un sistema que
determine la exactitud y la confiabilidad de los resultados de la prueba. Los resultados se
revisaran, y se implementardn medidas correctivas pertinentes si no se obtienen los
resultados esperados.

Control de Calidad Interno

Se establecera un Programa de Control de Calidad Interno que asegure que los reactivos,
los equipos y los métodos funcionen segun lo establecido. Los resultados se revisaran y se
realizardn las correcciones pertinentes.

Uso de Materiales

Todos los materiales (incluyendo las bolsas de recoleccion de sangre y soluciones que se
utilizan, la conservacion y el almacenamiento de sangre y componentes, y todos los
reactivos utilizados para realizar las pruebas obligatorias en la sangre) se utilizaran de
acuerdo con las instrucciones escritas del fabricante y deberan cumplir los requisitos
especificados.
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Los reactivos preparados por el servicio deberan cumplir las normas nacionales
establecidas.

Esterilidad

Se utilizaran métodos asépticos para prevenir el riesgo de contaminacién microbiana de la
sangre, componentes o tejidos. Los equipos o soluciones que entren en contacto directo
con la sangre, componentes, o tejidos deben estar estériles y libres de pirdgenos.

F. Identificacion y Rastreo
1. Pasos del proceso o procedimiento
El personal que labora en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital
II-2 Tarapoto cuenta con un codigo Unico de trabajador; esto permite identificar a la
persona que realiza algin paso critico relacionado con el traslado de hemocomponentes
. desde el Banco de Sangre Regional (identificacion con sello y firma), procesamiento de
ciny - | prueba de compatibilidad y distribucién de hemocomponentes (identificacién con
./ codigo de trabajador)

2. Rastreo de la Sangre, Componentes y Tejidos
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto asegurara
que todos los hemocomponentes e insumos criticos utilizados en su procesamiento, asi
como las muestras de laboratorio y los registros de pacientes estén debidamente
identificados y permitan su facil rastreo.

3. Requisitos Generales de Etiquetado de Unidades

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

encargado del traslado de los hemocomponentes procedentes del Banco de Sangre

Regional de San Martin, (al momento de la recepcion) debera verificar que:

e El etiquetado de las unidades de sangre o componentes cumplan con las normas
vigentes, incluyendo la colocacion del Sello Nacional de Calidad.

e Laetiqueta original y las otras etiquetas afadidas se encuentren adheridas a la bolsa
de sangre y que la informacién descrita en las mismas sea clara y facilmente legible
por el ojo humano, ademas, que las anotaciones o cambios hechos a mano sean
legibles y aplicados con tinta indeleble a prueba de humedad. La etiqueta deberd
incluir los requisitos exigidos segun la Tabla EGO5 - TBO1l: Requisitos para
Etiquetado de Sangre y Componentes.

4. ldentificacion de la Unidad
e El personal del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2
Tarapoto encargado del traslado de los hemocomponentes procedentes del Banco
de Sangre Regional de San Martin, (al momento de la recepcion) deberd verificar
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que los hemocomponentes cuenten con un sistema numérico o alfanumérico que
permita el rastreo de cada unidad de sangre, o componente, incluyendo aquellos
que estén mezclados (pool), desde el sitio de origen hasta su disposicion final, y que
permita revisar los registros de cada unidad especifica, incluyendo la investigacién
de reacciones adversas reportadas.

Si el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto
asigna una identificacion local numérica o alfanumérica a la unidad de sangre o
componente, la etiqueta debe identificar al Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto y debe adherirse al recipiente de la unidad
de sangre.

No podran ser visibles mas de dos identificaciones numéricas o alfanuméricas Unicas
en el recipiente de la unidad de sangre o componente: la del servicio de recoleccion
original y la del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2
Tarapoto. Si existen mas de dos identificaciones Unicas, se removeran o se
obliteraran los nimeros de identificacion asignados por los servicios intermediarios.
Este requisito no excluye el uso de un ndimero de identificacién del paciente.

~ 5. Etiquetados de Muestras del Receptor

El receptory la muestra de sangre se identificaran en el momento de la toma de muestra
para la prueba cruzada:

Se verificara que los datos anotados en SOLICITUD TRANSFUSIONAL: EGO5—FRO8—
PRONAHEBAS correspondan con el paciente/receptor al que se tomara la muestra
para la prueba cruzada.

Los tubos con las muestras de sangre del paciente/receptor se rotulara con nombres
y apellidos completos del mismo, en su presencia.

El personal que realizé la toma de muestra para prueba cruzada colocara en la
Solicitud Transfusional del paciente su cédigo de identificacién (como personal del
Servicio de Patologia Clinica), asi como la fecha y hora de la toma de muestra.

El personal programado para procesamiento en el Centro de Hemoterapia y Banco
de Sangre Tipo | del Hospital 1l-2 Tarapoto, deberd confirmar que toda la
informacion contenida en la Solicitud Transfusional del paciente concuerda con los
datos colocados en el rétulo de los tubos con las muestras de sangre del paciente.
En caso de discrepancia o duda, se obtendra otra muestra.

G. Inspeccién
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto, segin el
cronograma establecido en el programa de Control de Calidad Interno, realizard la
inspeccion de los hemocomponentes y servicios que ofrece, verificando asi el cumplimiento
de los criterios de calidad.

H.  Manipulacién, Aimacenamiento, Distribucién y Transporte
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El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto asegura que
la sangre, componentes, muestras e insumos criticos son manipulados, almacenados,
distribuidos y transportados de manera que se protejan de dafio y se limite su deterioro, y
que se cumplan los requisitos incluidos en la Tabla EGO5 - TBO2 titulada Requisitos de
Almacenamiento, Transporte y Caducidad, mediante las siguientes acciones:

1. Condiciones de Almacenamiento

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto
asegurard una clasificacion apropiada de los hemocomponentes procedentes del
Banco de Sangre Regional
* Paquete Globular (PG): Conservado a Temperatura entre 1 — 6°C,
organizados por grupo sanguineo y fecha de caducidad, de manera que
facilite el uso de los PG con fecha de vencimiento préxima. Los PG con
prueba cruzada se almacenan otro compartimento, respetandose los
criterios de organizacion mencionados.
®* Plaquetas: Se conservan a Temperatura ambiente (20 — 24°C), con agitacién
suave y continua.
* Plasma Fresco Congelado (PFC): Conservado entre -18 y -65°C, organizados
por fecha de caducidad, de manera que facilite el uso del PFC.
El acceso a las dreas de conservacion y almacenamiento de hemocomponentes esta
restringido, permitiendo el ingreso sélo al personal que labora en el Servicio de
Patologia Clinica del Hospital II-2 Tarapoto, segln el rol de programacién.

2. Transporte

El transporte de los hemocomponentes procedentes del Banco de Sangre Regional
se realizara por el personal del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Idel
Hospital 1I-2 Tarapoto, quien serd el responsable de inspeccionar cada
hemocomponente para ser empaquetado para su transporte.

El traslado de los hemocomponentes se realizara en un cooler disefiado para este
fin, respetando y manteniendo la temperatura adecuada para cada
hemocomponente: PG: 1 — 10°C, Plaquetas: 20 — 24°C y PFC: en estado de
congelacion. Los hemocomponentes cuya apariencia sea anormal no seran
distribuidos.

Para la distribucion de los hemocomponentes a los diferentes Servicios se tendran
en cuenta los mismos criterios.

EGO5 - CC02 Consentimiento, Aprobacion y Notificaciones

A

Consentimiento
1. Consentimiento del Receptor
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El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital I1-2 Tarapoto se
encargard de capacitar y sensibilizar a las dreas usuarias sobre la obtencidn del
consentimiento informado por parte del receptor de la transfusién. La obtencién del
consentimiento del receptor es responsabilidad del médico que indica la transfusion.

Notificacién del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I1-2
Tarapoto a los Servicios Usuarios de Unidades No Conformes

De presentarse el caso en el que el Banco de Sangre Regional de San Martin notifique la no
conformidad de la sangre o algin hemocomponente recepcionado y distribuido por El
Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto, éste ultimo
notificard inmediatamente a los servicios usuarios el caso de la no conformidad del
componente a través de una nota informativa o de coordinacién.

Reporte al Servicio de Hemoterapia de Enfermedades Transmitidas por Transfusién

El Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre, implementara un Sistema de

Hemovigilancia, que estimule el reporte de casos sospechosos de enfermedades
transmmdas por la transfusion y la investigacion respectiva. Si la transmision se confirma o
: esta no se puede excluir, las unidades de sangre y componentes del donante, referentes al
;acmdente se identificardn en el reporte. Se remitiran las conclusiones a los servicios o
./ unidades involucradas.

EGOS5 — CCO3 Pruebas de Compatibilidad

A. Solicitudes de Transfusion

Las Solicitudes de Transfusion de sangre o componentes deberan contener como minimo,
los siguientes datos: Apellidos y Nombres del paciente, n° de DNI, N° de historia clinica,
edad, sexo, grupo sanguineo y factor Rh, Servicio de procedencia, n° de cama, diagndstico
(razén médica en la que se basa la indicacién de transfusion), Lugar de Procedencia del
paciente, fecha de programacion para Sala de Operaciones (en caso de cirugias electivas);
asi como los datos del médico solicitante: Nombres y apellidos completos, N° de CMP,
Especialidad y RNE (si corresponde) y firma.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto aceptard
solamente aquellas solicitudes completas y legibles

B. Muestras de Sangre
El receptor y las muestras correspondientes deben ser identificados correctamente en el
momento de la extraccion.
Las muestras seran extraidas en tubaos cerrados con sistema al vacio, con una etiqueta
adherida firmemente en la que consten: nombre, apellidos, nimero de identificacién del
paciente y fecha.

Criterios de Calidad Pdagina 21 [ 47



CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO | CODIGO:
HOSPITAL II-2 TARAPOTO MA - CRI

Y\ Hosemat Taraporo CRITERIOS DE CALIDAD VERSION: 02

La rotulacion de los tubos con muestra del paciente/receptor deberd realizarse en la
cabecera del paciente.

El personal que realiza la toma de muestra para prueba cruzada se identificara colocando su
codigo de identificacion de personal del Servicio de Patologia Clinica en la Solicitud
transfusional del paciente, al finalizar el procedimiento de flebotomia.

Las muestras para las pruebas de compatibilidad deberan ser extraidas como maximo 2 dias
antes de la transfusion, si en los Ultimos 3 meses el paciente ha sido transfundido con
hematies u otros componentes que contengan hematies, o ha tenido un embarazo, o si ha
sido imposible obtener esta informacion. En los demas casos podran emplearse muestras
extraidas con una antelacion superior

C. Retencion de Muestras de Sangre:
Se almacenara una muestra de cada donacion de sangre total o de glébulos rojos del
donante a temperatura de 1 a 6 2C, durante por lo menos, 7 dias después de la transfusion.
Las muestras del receptor se almacenardn a temperatura refrigerada durante, por lo
menos, 7 dias después de la transfusidon.

Comprobaciones:

Antes de iniciar las pruebas de compatibilidad, el personal programado en el Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto confirmara que la
informacion de la peticion concuerda con la de las muestras.

En caso de discrepancia o duda, se obtendra una nueva muestra.

Las muestras identificadas de forma incorrecta o insuficiente seran rechazadas.

Repeticion de Pruebas a la Sangre del Donante.

Antes de la transfusion, el grupo ABO de todos los Paquetes Globulares y el tipo Rh de las
unidades etiquetadas como Rh negativo deben ser confirmadas. No es necesaria la prueba
de confirmacion de D débil.

1. Confirmacién serolégica de ABO y Rh:

La prueba de confirmacion se realizarda en una muestra obtenida de un segmento

adjunto. Las discrepancias se resolverdn antes de la emisién de la sangre para

transfusion.

e En caso de detectarse discrepancias de ABO y Rh se registrara en el cuaderno de
discrepancias y se informara inmediatamente al Banco de Sangre Regional San
Martin para la identificacion del donante.

e Elpaquete globular no sera transfundido (se retornara al Banco de Sangre Regional
de San Martin) hasta verificar y confirmar el grupo ABO y Rh del donante.

EGO5 — CC04 Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del Receptor.
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La sangre sometida a pruebas de compatibilidad sera analizada para determinar el grupo ABO y

Rh, asi como para detectar la presencia de anticuerpos irregulares dirigidos contra antigenos
eritrocitarios.

Tipificacion ABO

El grupo ABO se determinard mediante el analisis de los gldbulos rojos con reactivos anti-A
y anti-B y mediante el andlisis del suero o plasma para detectar la presencia de anticuerpos
esperados frente a gldbulos rojos Al y B. Si se detectan discrepancias y la transfusién es

necesaria antes de la resolucion de tales discrepancias, solo se despacharan Glébulos Rojos
del grupo O.

Tipificacion Rh
El factor Rh se determinara con un reactivo anti-D. No es necesario determinar D débil en
el receptor.

Deteccion de Anticuerpos Irregulares dirigidos contra Antigenos Eritrocitarios.
Las muestras de pacientes cuyas pruebas cruzadas mayores sean incompatibles, seran

referidas al Banco de Sangre Regional de San Martin para estudio inmunohematoldgico
especial.

Pruebas Pre-transfusionales en caso de Transfusiones Autdlogas.
En caso de transfusiones autdlogas, las pruebas pre-transfusionales incluiran el grupo ABO
y el Rh del Paquete Globular y de la muestra del receptor.

EGO5 — CCO5 Prueba Cruzada

A.

Prueba Cruzada Seroldgica

Antes de la transfusion se realizara una prueba cruzada usando una muestra de suero o
plasma del receptor y una muestra de células del donante obtenida del segmento
originalmente adjunto al paquete globular.

La prueba cruzada se realizard segin lo indicado en el Manual de Procedimientos
Operativos Estandarizados (POE) del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del
Hospital 11-2 Tarapoto.

EGO5 — CCO06 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles para Transfusion

A.
B.

Los receptores recibirdn paquetes globulares compatibles con el grupo ABO y Rh.
Los receptores Rh-negativos recibiran Paquetes Globulares Rh-negativo. En casos
excepcionales (escasez de sangre Rh-negativo u otros), podran recibir sangre Rh Positivo
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con la aprobacion del Médico Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo | y el médico tratante.
C. Si se detectan anticuerpos irregulares clinicamente significativos contra antigenos
eritrocitarios o si el receptor tiene una historia de tales anticuerpos, se prepararan para la
transfusién Paquetes globulares que no contengan el antigeno correspondiente y que sean
compatibles con las pruebas cruzadas, excepto en circunstancias clinicas que justifiquen la
desviacion y es aprobado por el Médico Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco
de Sangre Tipo I
Los componentes del plasma del donante serdn ABO compatibles con los glébulos rojos
del receptor.
El servicio de transfusién tendrd una politica relativa a la transfusion de componentes que
contengan cantidades significativas de anticuerpos ABO compatibles o anticuerpos
irregulares contra antigenos eritrocitarios.

EGO5 - CCO7 Seleccidn de Sangre y Componentes Compatibles en Circunstancias Especiales

Citomegalovirus
El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, tendra una politica relativa al uso de
componentes celulares seleccionados o procesados para reducir el riesgo de

transmision de Citomegalovirus, para los casos de pacientes con compromiso de su
estado inmunolégico y recién nacidos.

Transfusién Masiva
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto tendra
una politica para la prueba de compatibilidad cuando, en un plazo de 24 horas, un

paciente haya recibido una cantidad de sangre aproximada a su volumen total de
sangre.

C. Consideraciones Especiales para Neonatos.
1. Se analizara una muestra inicial pre-transfusional para determinar el grupo ABO y el
Rh. Para determinar el grupo ABO, sélo seran necesarios los reactivos anti-A y anti-
B. El Rh se determinara segun lo establecido para determinacién del tipo de Rh. Se
podra utilizar el suero o plasma del neonato o de la madre para realizar la
investigacion de anticuerpos irregulares segun lo indica el criterio sobre Deteccidn
de Anticuerpos Irregulares Dirigidos contra Antigenos Eritrocitarios.

- Se podra omitir la repeticion de la determinacion del grupo ABO y Rh durante el
resto de la hospitalizacion del neonato.

- Si la prueba de escrutinio inicial para detectar la presencia de anticuerpos
irregulares es negativa, no es necesario hacer la prueba cruzada con los glébulos
rojos del donante para la transfusion inicial o para las siguientes. La repeticién
de las pruebas se podra omitir durante el resto de la hospitalizacion del neonato.
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Si la prueba de escrutinio inicial de anticuerpos detecta la presencia de
anticuerpos irregulares clinicamente significativos, se prepararan unidades para
transfusion que, o bien no contengan el correspondiente antigeno, o bien sean

compatibles por prueba cruzada de antiglobulina, hasta que el anticuerpo no se
detecte en el suero o plasma del neonato.

Los neonatos del grupo sanguineo A, B o AB recibiran sangre compatible con el grupo
ABO de la madre.

La sangre utilizada para la transfusion de neonatos debera tener menos de 6 dias de
extraida.

EGO5 — CCO8 Inspeccidn Final de la Sangre y Componentes antes de su Liberacion.

Los hemocomponentes se inspeccionaran inmediatamente antes de su liberacion. En
% ningun caso debe autorizarse la liberacion de sangre o componentes si las bolsas no estan
\ay -1 intactas o su apariencia no es normal.

" EGO5 - CCO09 Liberacién de Sangre y Componentes.

A. Identificacion
La bolsa de sangre tendra una etiqueta o rotulo que indique:

i

2.
B
4,

Nombres y Apellidos del receptor, nimero de historia clinica, Servicio y nimero de
cama.

Grupo sanguineo ABO y Rh del receptor.

El nimero de identificacion de la unidad del donante.

La interpretacion de las pruebas de compatibilidad.

B. Liberacién de Hemocomponentes.
En el momento de la liberacion de una unidad, se realizard una revision final de los
registros existentes en el servicio de transfusién para cada hemocomponente. Estos
registros deberan incluir los datos mencionados en el numeral A, ademas de la fecha, hora
de la liberacidn y el Sello de Garantia de la Calidad.

1,
.

Se indicaran los requisitos especiales de transfusion-

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto tendra
un proceso para confirmar que hay concordancia entre la informacidn identificadora,
los registros, el hemocomponente y la solicitud. Las discrepancias se resolverdn antes
de la liberacion.

C. Re-emision de Sangre y Componentes.
La sangre y componentes que hayan sido devueltos al Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo | se re- emitirdn solamente si se cumplen las siguientes condiciones:
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La integridad de la bolsa no ha sido perturbada.

No se ha permitido que el Paquete Globular se haya calentado por encima de 10°C o
enfriado por debajo de 12C

Al menos uno de los segmentos sellados del tubo integral de |a bolsa ha permanecido
unido a la bolsa. Los segmentos separados sélo se adjuntaran de nuevo después de
confirmar que el nimero de identificacion del tubo tanto en el segmento separado
como el de la bolsa es idéntico.

Los registros indican que la unidad de sangre ha sido inspeccionada y es aceptable
para re-despacharla.

D. Necesidad Urgente de Sangre
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1l-2 Tarapoto atendera

con provision de Paquete Globular antes de completar las pruebas de compatibilidad
cuando el retraso de la unidad para la transfusion pudiera ser perjudicial para el paciente.
Se aplica la norma sobre repeticion de pruebas a la sangre del donante y el capitulo sobre
incidentes, errores, accidentes, no conformidades y complicaciones.

1.

Los receptores cuyo grupo ABO y Rh se desconocen, recibirdn Globulos Rojos del
grupo O Rh negativo, o en su defecto Grupo O Rh positivo.

Si se emite Paquetes globulares antes de completar las pruebas de compatibilidad,
los receptores cuyo grupo ABO se ha determinado de acuerdo al criterio sobre
Determinacién de Grupo ABO, por el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo
|, recibiran sélo Paquete globular del grupo ABO especifico o componentes
compatibles de Glébulos Rojos.

La etiqueta o rétulo de la bolsa indicara en forma destacada que no se ha completado
la prueba de compatibilidad al momento de la emisiéon.

El andlisis de compatibilidad se completara en un plazo breve de tiempo utilizando
una muestra del paciente, recolectada tan pronto como sea posible en la secuencia
de la transfusion.

Los registros incluirdn una manifestacion firmada del médico solicitante indicando
que la situacidn clinica era suficientemente urgente para requerir la emision del
paquete globular antes de completar la prueba de compatibilidad.

EGO05 — CC10 Administracion

A. Identificacion del Receptor
Se realizard la identificacién del receptor y de la bolsa de sangre.

i1;

Inmediatamente antes de la transfusion, el transfusionista debera verificar que toda
la informacién que identifica la bolsa de sangre con el receptor prospectivo ha sido
comprobada en presencia del receptor, elemento por elemento.

Toda la informacién de identificacion adjunta a la bolsa permanecerd adjunta a la
misma hasta que la transfusion haya terminado.
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B. Supervisién
Las transfusiones se prescribirdn y se administraran bajo la direccién de un médico. Se

observara al paciente durante la transfusion y durante un tiempo apropiado después de
la transfusion para detectar posibles reacciones adversas.

C. Condiciones de la Transfusién

1. Protocolo de la Transfusién
La administracién de hemocomponentes se realizara segun el Protocolo de
Transfusion de Hemocomponentes del Hospital I1-2 Tarapoto.
Los Registros Médicos de la Transfusién incluirdn el namero de identificacion de la
unidad o de las unidades mezcladas (pool), la fecha y hora de transfusion, signos
vitales previos y posteriores a la transfusion, la cantidad transfundida, la
identificacion del transfusionista y si se aplica las reacciones a la transfusion.

2. Adicidon de Medicamentos y Soluciones

A excepcion del cloruro de sodio al 0.9%, no se afiadird ninguna otra sustancia a la
sangre o componentes.

D. Globulina Inmune Anti Rh

Los pacientes que sean Rh negativo que hayan estado expuestos a glébulos rojos Rh
positivos seran candidatos al tratamiento con globulina Inmune anti Rh.

1. Embarazo

e Tipificacién Rh a las mujeres embarazadas: Cuando los resultados de la prueba D
o D débil sean positivos, la mujer sera designada del tipo Rh positivo.

e Todas las mujeres embarazadas Rh negativo serdn candidatas a recibir la
Globulina Inmune anti- Rh, excepto cuando se conoce que el feto o infante es Rh
negativo, o la mujer esté activamente inmunizada contra el antigeno D.

o Las candidatas recibiran Globulina Inmune anti-Rh, preferiblemente en
las 72 horas siguientes a un parto, aborto, amniocentesis, o cualquier
otro evento que pudiera causar hemorragia feto-materna.

o Las mujeres que hayan recibido Globulina Inmune anti Rh seran
evaluadas para un tratamiento adicional con Globulina Inmune anti Rh
para cualquier evento subsiguiente en que podria haber ocurrido una
hemorragia feto-materna.
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E. Caducidad

2. Transfusién de Glébulos Rojos Rh positivo.

El Hospital 1I-2 Tarapoto, en su Protocolo de Transfusién de Hemocomponentes

_ cuenta con una seccion relacionada al uso de la Globulina Inmune anti-Rh como

J_-k‘\ profilaxis para pacientes Rh negativos que reciban componentes que contengan

| glébulos rojos Rh positivos; por este motivo, El Centro de Hemoterapia y Banco de

: Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto, en el rétulo que acompafa a Paquete

Ber .“.-:"i Globular se sugerira el uso de la Globulina Inmune anti-Rh como profilaxis en estos
: casos.

* Se analizard una muestra de sangre materna después del parto para detectar la
hemorragia feto-materna y establecer si requiere mas de una dosis de Globulina
Inmune anti Rh para una profilaxis efectiva.

La fecha de caducidad serd el dltimo dia en el que la sangre, componentes o tejidos se
consideran todavia Utiles para cumplir el propdsito de una transfusién ordinaria.
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EG06. DOCUMENTOS Y REGISTROS

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto tiene politicas,
procesos y procedimientos que aseguran la identificacidn, revision, aprobacion y conservacion de

los documentos, aseguran que los registros se creen, conserven y archiven de acuerdo con las
\normas de retencion de registros.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital |I-2 Tarapoto, cuenta con un

proceso para el control de documentos, el que incluye los siguientes elementos:

Una lista original de documentos, incluyendo las politicas, procesos, procedimientos,
etiquetas y formularios relativos a los requisitos de las presentes normas.

El uso de formatos estandarizados para todas las politicas, procesos y procedimientos.
Antes de usarlos, los documentos nuevos o modificados son revisados y aprobados.
Revision anual de cada politica, proceso y procedimiento por la(s) personal(s)
autorizada(s).

Utilizacion exclusiva de documentos actualizados y validos.

Disponibilidad de los documentos apropiados y aplicables en todos los lugares donde se
desarrollen actividades esenciales para el cumplimiento de estas normas

Identificacion y archivo apropiado de documentos obsoletos.

EGO6 - CC02 Registros:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto, asegura la
identificacion, recopilacion, clasificacion, acceso, archivo, conservacion y disposicion de los
registros segun las disposiciones vigentes.

EGO6 -

CC03 Registros del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2

Tarapoto:

Los Registros estaran completos y se podran encontrar en un tiempo apropiado a las
circunstancias y estaran protegidos de una destruccién o modificacion accidental o no
autorizada.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |, verificard que las copias de los
registros contengan la informacion original y que sean legibles, completas y accesibles
antes de que se destruya el registro original.

El sistema de registro hara posible el rastreo de cualquier unidad de sangre o componente
desde donde se origind (donante o el drea de recoleccidn) hasta su disposicion final, y

Criterios de Calidad Pagina 29 [ 47




CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO | CODIGO:
HOSPITAL 11-2 TARAPOTO MA - CRI
CRITERIOS DE CALIDAD VERSION: 02

también hara posible la revision de registros aplicables al componente especifico vy la
investigacion de reacciones adversas manifestadas por el receptor.

El sistema asegurara que los identificadores del donante y del paciente sean unicos.

El resultado actual de cada prueba se documentara inmediatamente y la interpretacion
final se documentara tras completar la prueba.
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EGO7. INCIDENTES, ERORES, ACCIDENTES, NO CONFORMIDADES Y COMPLICACIONES.

El' Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto, cuenta con un
sistema que comprende, politicas, procesos y procedimientos que asegure la deteccion,
evaluacion, investigacion y control de las desviaciones de las normas o el incumplimiento de ellas,
y que hagan sospechar complicaciones en las transfusiones.

Para lo cual, se designard un RESPONSABLE de CALIDAD del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo | del Hospital 112 Tarapoto, quien se encargara de realizar las revisiones y tendrd la
autoridad para poder disponer de la sangre, componentes, tejidos, insumos, derivados y servicios
que no estén conformes.

Se notificaran las desviaciones, de acuerdo a las disposiciones de las autoridades de salud, la Ley
y el Reglamento de Ley del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre, los Documentos
:¢fi01 | Técnicos Normativos vigentes y lo sefialado por las organizaciones de acreditacion.

EGO7 - CCO01 No Conformidades

Descubierta una No Conformidad, se procedera a evaluarla, determinandose la disposicion final

de la sangre, componentes, tejidos, derivados, insumos o servicios no conformes, procediéndose
de la siguiente manera:

A\ T~_® Separacion del hemocomponente o elemento no conforme.
| e Se evitara la distribucion o el uso accidental del elemento no conforme.
> #| ElCentro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto realizara un

21
any ) .z .z
ny -/ Pproceso de cuarentena, recuperaciéon y revocacién de la sangre y componentes no

W/

+/  conformes, asi como, la notificacion de servicios igualmente no conformes.

301215 antes mencionado siguiendo el DIAGRAMA DETALLADO DE PROCESOS: EGO7-PCO1: CONTROL
DE PRODUCTOS Y SERVICIOS NO CONFORMES.

EGO7 - CC02 Deteccion, Reporte y Evaluacién de Complicaciones del Receptor de la Transfusién

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto, realiza la deteccion,
reporte y evaluacion de casos en los cuales se sospeche complicaciones de la transfusion siguiendo
lo indicado en el DIAGRAMA DETALLADO DE PROCESOS: EGO7-PCO3: DETECCION REPORTE Y
EVALUACION DE COMPLICACIONES DEL RECEPTOR DE LA TRANSFUSION.
* Cualquier reaccién adversa experimentada por un paciente asociada con una transfusion,
sera registrada como sospechosa de una complicacién transfusional.
* Cuando se sospeche una reaccién transfusional, el personal que atiende al paciente,
inmediatamente notificard al Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital
II-2 Tarapoto, asi como al médico que solicit6 la transfusion.
® Todos los datos sobre la complicacidn seran registrados en la Historia Clinica del paciente.
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Toda sospecha de complicacion transfusional serd evaluada inmediatamente, de acuerdo a
un proceso establecido y revisado por el Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco
de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto.

Las reacciones transfusionales que llevan a condiciones fatales, deben ser reportadas a las
instancias superiores pertinentes.

Sila(s) unidad(es) ha(n) sido enviada(s) por otra institucién, se le notificard inmediatamente
y posteriormente por escrito cuando ocurra una complicacién fatal u alguna otra
complicacion seria y se sospeche que la complicacion o el desenlace fatal se deba a una
condicion del donante o esté relacionada con la extraccién, procesamiento o transporte de
las unidades de sangre o componentes.

Los Servicios de Transfusiones tendrdn un proceso para investigar los efectos adversos, la
transmision de enfermedades u otras complicaciones por el uso de sangre, componentes o
tejidos y para reportar de inmediato tales casos, al servicio implicado en el origen de ellos.

Si se presentan sintomas o algo sugestivo que pueda deberse a una reaccién inmediata a la
transfusion, esta debe interrumpirse y evaluarse para aplicar prontamente la terapéutica
adecuada. La evaluacién no retardara el tratamiento.

Casos como la sobrecarga circulatoria o las reacciones alérgicas leves como una urticaria, no sera
necesario que sean evaluados como posibles reacciones hemoliticas. Cuando se sospeche que se
estd frente a una reaccién hemolitica a la transfusion, esta debe interrumpirse y de inmediato
seguir los pasos que a continuacidn se indican, manteniendo todos los registros:

1

Las etiquetas de las bolsas, de los tubos que se utilizaron para las pruebas del paciente asi
como los demas registros seran examinados para detectar posibles errores en la
identificacion del paciente; asimismo se informara inmediatamente al Banco de Sangre
Regional para identificar los tubos correspondientes al donante y examinarlos para
detectar posibles errores en la identificacién del hemocomponente.

Una nueva muestra, apropiadamente rotulada, de sangre del paciente y evitando la
hemolisis, serd obtenida para realizar todas las pruebas nuevamente. De igual manera, la
bolsa de sangre, contenga sangre o no, asi como los equipos de transfusién sanguinea y
los de las soluciones intravenosas deben ser enviados al Centro de Hemoterapia y Banco
de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto.

El suero o plasma post-reaccion del paciente serd inspeccionado para ver si hay evidencia
de hemdlisis. Las muestras pre - transfusionales, serdn usadas para comparacion.

Una prueba de antiglobulina directa se realizara con la muestra obtenida posteriormente
a la reaccion. Si el resultado fuera positivo, la mds reciente muestra pre transfusional, se
usara para comparacion.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | tendrd un proceso, indicando bajo que
circunstancias seran realizadas pruebas adicionales y cudles de ellas se realizaran.
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La interpretacion de la evaluacion serd registrada en la Historia Clinica del paciente ysies
sugestiva de una reaccion hemolitica, contaminacién bacteriana o alguna otra
complicacién seria debido a la transfusién, se reportard inmediatamente al médico
tratante.

EGO7 - CC04 Complicaciones Tardias

Reacciones Antigeno - Anticuerpo

Si se sospecha o se detecta una reaccidn tardia a la transfusion, se realizaran las pruebas
pertinentes para determinar las causas de la reaccion.

Los resultados de la evaluacién seran reportados al médico tratante y registrados en la
Historia Clinica.

~ EGO7 - CCO5 Enfermedades Infecciosas
ik

En caso de sospecharse una enfermedad transmitida por transfusion, el Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto informara
inmediatamente al Banco de Sangre Regional San Martin para la investigacion
correspondiente.
Los registros de la investigacién deben ser conservados.
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto deberd ser
notificado si la transmision de la enfermedad infecciosa es confirmada o no y las unidades
donadas y componentes envueltos en el incidente, serdn identificados en el reporte.
Identificacion y Notificacién al receptor:
Se identificara a los receptores hemocomponentes, de donantes a quienes
subsecuentemente se les encuentra que padecen de infeccién a HIV, HCV, HTLV, HBV u
otras enfermedades hemotransmisibles. Para la identificacion se utilizardn los
documentos donde se registran e identifican los hemocomponentes desde su recepcion
y traslado del Banco de Sangre Regional San Martin hasta su distribucién y transfusién
en el Hospital 1I-2 Tarapoto
Para todos los casos de transmision de enfermedades, se notificard al médico tratante
del receptor a través de una nota informativa; de ser apropiado, también se informara
al receptor personalmente.
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EG08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto, tiene politicas,
procesos y procedimientos para asegurar que las evaluaciones externas se realicen en intervalos

-~ determinados y que se ejecute el programa de evaluaciones internas de las operaciones realizadas
“\y del Sistema de Calidad.

EGO08 - CCO1 Manejo de los Resultados de la Evaluacién:

1. Los resultados de las evaluaciones internas y externas serdn revisados por el personal
responsable del drea de trabajo que esta siendo evaluada.

Las actividades de seguimiento verificaran la implementacién y efectividad de las medidas
preventivas y medidas correctivas.

Los resultados de las evaluaciones internas y externas y las medidas preventivas y
correctivas correspondientes seran revisadas por la Jefatura del Centro de Hemoterapia y
Banco de Sangre Tipo | del Hospital 11-2 Tarapoto.

Se establecerd un programa de revision por pares para evaluar las practicas transfusionales para
todas las categorias hemocomponentes, debiendo incluirse lo siguiente:

Précticas de pedido.

Recoleccién de muestras.

Uso de componentes (incluyendo aquellos descartados).

Uso apropiado.

Las politicas de administracion de sangre.

La capacidad de los servicios para satisfacer las necesidades del paciente.

El cumplimiento de las recomendaciones de la revisién por pares.

Sl UCY s GRS S
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EG09. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del hospital 11-2 Tarapoto, tiene politicas,

procesos y procedimientos para la recoleccion de datos, analisis y seguimiento de asuntos que
requieran de medidas preventivas y correctivas.

EGO09 - CCO01 Medidas Preventivas:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto, realiza la aplicacion
de medidas preventivas segin el DIAGRAMA DETALLADO DE PROCESOS: EGO9-PCO1: APLICACION

DE MEDIDAS PREVENTIVAS, e incluye:

La revision de fuentes apropiadas de informacién, incluyendo los resultados de
evaluaciones, los resultados de pruebas de desempefio, los registros de control de calidad
y las quejas de los usuarios, para detectar y analizar las posibles causas de no
conformidades.

Determinacion de los pasos necesarios para resolver problemas potenciales que requieren
de una medida preventiva.

Iniciar la medida preventiva y aplicar controles para asegurar que la medida preventiva es
efectiva.

EGO09 - CC02 Medidas Correctivas:

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital I-2 Tarapoto, realiza la aplicacién de
medidas correctivas seglin el DIAGRAMA DETALLADO DE PROCESOS: EG09-PC02: APLICACION DE
MEDIDAS CORRECTIVAS, e incluye:

it

Documentacion de reportes de incidentes, errores y accidentes como también de reportes
de no conformidades y de quejas del usuario.

Investigacion de la causa de no conformidad relacionada con la sangre, componentes,
tejidos, derivados, insumos criticos y servicios.

Determinacion de las medidas correctivas necesarias para eliminar la causa de no
conformidad, y de los incidentes, errores y accidentes.

Evaluacion para asegurar que las medidas correctivas se estdn cumpliendo y son efectivas.
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EG10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

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

procesos y procedimientos para asegurar condiciones ambientales adecuadas y seguras en el lugar
“_de trabajo.

: ',/; EG10 - CCO1 Ambiente Seguro

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto, tiene procesos para
minimizar los riesgos medioambientales en relacién con la salud y seguridad de los empleados,
voluntarios y pacientes. Los programas cumplen la regulacion local y estatal, segln sea el caso. Los
locales, el ambiente y el equipamiento deben ser apropiados para realizar operaciones seguras.

; "'.fe‘gc - CC02 Seguridad Biolégica, Quimica y Radiactiva
EY Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital 1I-2 Tarapoto, tiene un proceso

~ para controlar el cumplimiento de las Normas y Reglamentos de Seguridad Bioldgica, Quimica
apllcable al servicio.

EG10 - CCO3 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos

La sangre, componentes y tejidos se manipulardn y se descartardn de manera que la posibilidad
de exposicion de las personas a agentes infecciosos sea minima.

Las bolsas de sangre y equipos de transfusién utilizados en los servicios finales deberan ser
retornados al Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Hospital II-2 Tarapoto para su
disposicidn final.

Estas actividades se realizan segin el DIAGRAMA DETALLADO DE PROCESOS: EG10-PCO1:
ELIMINACION DE UNIDADES
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GLOSARIO DE TERMINOS

- Accidente: Un evento inesperado o no planeado no atribuible a un error de una persona.

- Acuerdo: Un contrato, orden o entendimiento entre dos o més partes, como por ejemplo entre
un servicio y uno de sus clientes.

- Analito: Sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se utiliza una prueba de

desempefio para determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites

aceptables de exactitud.

Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un

receptor que sea capaz de producir una reaccién adversa significativa a la sangre o componente

0 a tejidos transplantados.

Aparatos de Calentamiento para Sangre y Componentes: Se consideran los descongeladores

de plasma (aire o agua) y los Bafio Maria, los cuales trabajan a temperaturas pre -

determinadas.
- Calibracién: Establecer indices éptimos en un equipo utilizando un estandar conocido.

- Calidad: Caracteristicas de una unidad de sangre, componente, tejido, derivado, muestra,

AT insumo critico o servicio que cumple con los requisitos, incluyendo aquellos establecidos

.\ durante la revisién de un acuerdo.

- \Cliente: El que recibe un producto o servicio. Un cliente puede ser interno, por ejemplo, una

ciny _j}persona 0 unidad organica dentro de la misma organizacion, o externo, por ejemplo, otra

"~ persona u organizacién.

- Capacitacién o Habilidad: Cualidad de un individuo para realizar una tarea especifica de
acuerdo con los procedimientos.

- Complicacién: Un evento o reaccién adversa en un donante o en un paciente. Las
complicaciones pueden ocurrir durante una donacién, una transfusién o un procedimiento
diagndstico o terapéutico.

- Componentes: Ver la lista de Descripciones de Componentes de la Sangre.

- Conformidad: Cumplimiento de los requisitos. Los requisitos se podran definir por los clientes,
por las normas establecidas, por agencias reguladoras o por la ley.

- Conservadores de Aire Forzado: Equipo de Refrigeracion que garantiza que toda la camara
interna se encuentra a la misma temperatura.

- Contrato: Acuerdo.

- Control de Calidad: Analisis rutinario realizado a los materiales Y equipos para asegurar su
adecuado funcionamiento.

- Control de Cambios: Un método estructurado para la revision de politicas, procesos o
procedimientos, incluyendo el hardware, el software, la organizacién, la planificacién y las
revisiones de los documentos relativos a todo lo anterior.

- Control del Proceso: Los esfuerzos para normalizar y controlar los procesos para obtener un
rendimiento predecible.

- Calificacién del Proveedor: Un método de evaluacién disefiado para asegurar que |los insumos
y servicios adquiridos (por ejemplo, materiales, componentes de la sangre, muestras de sangre
del paciente) de un proveedor cumplen los requisitos especificados.

Criterios de Calidad Pdgina 37 [ 47



CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO | CODIGO:
HOSPITAL I1-2 TARAPOTO MA — CRI

M HOSPITAL TARAPOTO CRITERIOS DE CALIDAD

VERSION: 02

Critico (a): Puede afectar la calidad.

Calificacion del Proveedor: Un método de evaluacion disefiado para asegurar que los insumos
y servicios adquiridos (por ejemplo materiales, componentes de la sangre, muestras de sangre
del paciente) de un proveedor cumplen las requisitos especificados.

Cuarentena: Aislar la sangre, componentes, tejidos, derivados o materiales no conformes.
Cumplimiento: Ver conformidad.

Debera: Forma utilizada para indicar un requisito indispensable.

Derivados: Soluciones estériles de una(s) proteina(s) especifica(s) derivadas de la sangre, por
ejemplo, albumina, fraccion proteinica del plasma y globulina inmune..

Distribuir: Transferir el producto final a otro banco de sangre o servicio de transfusidn.
Documentar: Captar informacién en forma escrita o por medios electrdnicos.

Documento: Informacion generada en forma escrita o por medios electronicos. Como ejemplos
se pueden citar los manuales de calidad, procedimiento o formularios.

Donante - Paciente: Una persona cuya sangre o tejido son recolectados para su posible uso en
transfusién o transplante.

Emision: Liberar productos para uso clinico (transfusion o transplante).

Equipo: Un articulo durable, instrumento o aparato utilizado en un proceso o procedimiento.

> Como ejemplos de equipos se pueden citar equipos que se usan durante la produccion, por

\

\szemplo centrifugas, o equipos de analisis, medida o inspeccién, como por ejemplo:

centrifugas, o equipos de analisis, medida o inspeccién, como por ejemplo termometros que

- determinan si un producto o servicio cumple los requisitos exigidos.

What. . /Equipos Criticos: Son todos aquellos equipos que participan en la obtencién de los productos

-

74

finales: unidades de sangre o hemocomponentes.

Error: Desviacion inesperada o no planeada de una norma, politica o procedimiento,
normalmente atribuible a una falla humana o un problema del sistema.

Etiqueta: Una inscripcion adherida a una unidad de sangre, componente, tejido, derivado o
muestra para su identificacion.

Etiquetado: Informacion requerida o seleccionada para acompafiar a una unidad de sangre,
componente, tejido, derivado o muestra, que podria incluir el contenido, identificacion,
descripcidon de procesos, requisitos de almacenamiento, fecha de caducidad, medidas de
precaucion o indicaciones de uso.

Evaluacion: Un examen sistematico e independiente que se realiza en intervalos determinados
y con suficiente frecuencia para determinar si las actividades que se efecttian son conformes
con las actividades planeadas, si se aplican efectivamente, y se logran los objetivos. Las
evaluaciones normalmente incluyen comparaciones de los resultados obtenidos con los
esperados. Los tipos de evaluacion pueden ser externos, internos, de calidad, de revision por
pares (colegas) y auto-evaluaciones.

Evento: Es un término genérico que incluye los términos “incidente”, “error” y “accidente”.
Fecha de Caducidad: El ultimo dia en el que la sangre, el componente o el tejido se puede
considerar apto para transfusion o transplante

Funciones Claves de Calidad: Funciones esenciales que afectan la calidad de la sangre,
componentes o servicios proporcionados por la organizacion.
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- Gerencia: El mas alto nivel dentro de una organizacién, incluyendo a los empleados vy
contratistas externos, que tienen la responsabilidad de las operaciones de la organizacién y que
tienen la autoridad de establecer o cambiar la politica de calidad de la organizacién. La gerencia
ejecutiva podria ser una persona o un grupo de personas.

- Incidente: Una desviacién no planeada de una politica, un proceso o un procedimiento
establecido por la institucion.

- Incubadores de Plaquetas: Equipo que conserva las plaquetas en agitacion y a una temperatura

de 22°C.

Inspeccién Final: Medir, examinar o probar una o mas caracteristicas de una unidad de sangre,

componente, tejido o servicio y comparar los resultados con los requisitos especificados para

establecer la conformidad del producto antes de su distribucién o emision.

Inspeccionar: Medir, examinar o probar una o més caracteristicas de un producto o servicio y

comparar los resultados con los requisitos especificados.

Insumo: Un insumo o articulo utilizado en el proceso de fabricacién. Los insumos son un tipo

de producto entrante. Los reactivos son un tipo de material.

Irradiado: Se relaciona con componentes expuestos a radiaciones gamma a una dosis de 25 Gy

(2500 cGy) enfocados al plano medio o central del campo de irradiacién.

Liberacion: Salida de un producto que estd en cuarentena o todavia en proceso, para su

3 distribucion.

|| Mantener: Conservar en el estado actual.

:_._s‘ Mantenimiento Preventivo: Es la conservacion planeada de infraestructura o equipos, que se

inicia con el adecuado uso y la verificacién permanente a través de inspecciones periédicas y

una atencién continua.

- Mantenimiento Correctivo: Es aquel que se establece en funcién del reporte de fallas, desgaste
o colapso de la Infraestructura o los equipos, ocasionado por diversos factores no atendidos
oportunamente.

- Medidas Correctivas: Una actividad realizada para eliminar la causa de una no conformidad
existente, u otra situacién no deseable para prevenir que la misma no conformidad ocurra
nuevamente.

- Medidas Preventivas: Una accion dirigida a reducir posibles no conformidades u otras
situaciones no deseables.

- Neonato: Un recién nacido de menos de 28 dias de edad.

- No conformidad: Falla en el cumplimiento de requisitos.

- Reglamentos: Legislacion promulgada por las autoridades federales, estatales o locales.

- Organizacién: Una institucién, o una parte de la misma, que tiene sus propias funciones y
administracion.

- Pautas: Recomendaciones documentadas.

- Politica: Un principio general documentado que guia las decisiones presentes y futuras.

- Método Conocido: Uso de informacién publicada para demostrar la aceptabilidad de un
proceso o procedimiento, especialmente para aquellos utilizados en la preparacion de
componentes.

Criterios de Calidad Pdgina 39 [ 47



v ' HOSPITAL TARAPOTO

CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO | cODIGO:
HOSPITAL II-2 TARAPOTO MA - CRI
CRITERIOS DE CALIDAD VERSION: 02

- Procedimiento: Una serie de tareas normalmente realizadas por una persona de acuerdo con

una instrucciones.

- Proceso: Un conjunto de tareas y actividades, a menudo realizadas por dos 0 mas personas,
para alcanzar un objetivo en el trabajo.
- Programa de Mantenimiento Preventivo: Es la relacién de acciones que se deben ejecutar
cronologicamente para evitar el deterioro y paralizacién del bien.

Proveedor: Personal u organizacion que proporciona un insumo o servicio.

Prueba de Desempefio: La evaluacién estructurada de métodos de laboratorio que evalua la
aceptabilidad de procesos, procedimientos, equipamiento, insumos y personal.

Reaccién: En relacion con una transfusion, es una respuesta inesperada, sospechada o
probada, a transfusion de sangre, manifestada con signos y/o sintomas.
Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia

utilizada (como en la detecciéon o medida de un componente o en la preparacion de un
producto) debido a su reaccion bioldgica o quimica.
- Registrar: Captar informacidn para incluirla en los registros ya sea por escrito o a través de
medios electrdnicos.

Registro: Informacién captada en forma escrita o a través de medios electrénicos gue provee
/. una evidencia objetiva de las actividades que se han realizado o resultados obtenidos, tales
§, -\ como registros de resultados de pruebas de laboratorio o resultados de las evaluaciones. Los
"registros no existen a menos que la actividad se haya realizado y documentado.

t/ Climy ’,}Requisitos Especiales de Transfusion: Se refiere a una necesidad médica de un paciente de
" ../ recibir un componente que ha sido modificado, como por ejemplo los componentes irradiados,
22" lavados o leucorreducidos; componentes de origen especial, como los autdlogos o directos; los

componentes que necesitan una manipulacién especial, como por ejemplo los que se calientan
con un aparato para el calentamiento de sangre; o que contienen atributos especiales, como
por ejemplo serologia negativa o antigeno negativo para el CMV.

- Residente: Una persona que tiene su vivienda en la misma zona durante 12 meses seguidos.

- Revision de un Acuerdo: Actividades sistematicas llevadas a cabo antes de finalizar un acuerdo
para asegurar que los requisitos estan definidos en forma adecuada, sin ambigliedades,
registrados y que pueden archivarse.

- Servicio: Un local o un drea de operaciones dentro de una organizacién.

- Servicio de Recoleccién: Un servicio que recolecta sangre, componentes o tejidos de un

donante.

- Servicio de Transfusién: Un servicio que realiza una o varias de las siguientes actividades:
pruebas de compatibilidad, almacenamiento, seleccién y emision de sangre y componentes a
los receptores. Los servicios de transfusién no recolectan o procesan la sangre total en
componentes (excepto glébulos rojos y plasma recuperado) en una forma rutinaria.

- Sistema Abierto: Un sistema cuyo contenido esta expuesto al aire y a los elementos externos
durante la preparacion y separacién de componentes.

- Sistema de Calidad: La estructura de la organizacidn, responsabilidades, politicas, procesos,
procedimientos y recursos establecidos para lograr la calidad.

Criterios de Calidad
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- Sistema Cerrado: Un sistema cuyo contenido no esta expuesto al aire o a elementos durante
la preparacion y separacion de componentes.

- Tablas definidas por el usuario: Datos dispuestos en tablas y utilizadas con programas
computarizados para manejar las operaciones. Normalmente, estas tablas definidas por el
usuario contienen datos que son unicos para una instalacion especifica y pueden cambiar de
un sistema a otro.
Tejido: Un grupo de células con morfologia y material intercelular similar con uso intencionado
para la transfusion, transplante u otro tipo de terapia.
Trazabilidad: El proceso de seguir todos los pasos de un proceso o procedimiento desde el
principio hasta el final.

- Unidad: Una bolsa de sangre o uno de sus componentes en un volumen adecuado de

anticoagulante obtenido de una recoleccién de sangre de un donante.
- Urticaria: El desarrollo de pdpulas, erupciones cutineas maculopapulares u otras
manifestaciones alérgicas similares.

- Usuario: El que recibe un producto o servicio. Un usuario puede ser interno, por ejemplo, otro
1. departamento dentro de la misma organizacion, o externo, por ejemplo, otra organizacion.
\ -\ Validacién: Establecer evidencia documentada que provee un grado elevado de seguridad de
‘_ . \que un proceso especifico consistentemente produce resultados que cumplen las
Moy - /especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.
“-../ Verificacién: Evaluar cémo funciona un sistema en relacién con su efectividad en el uso al que

va dirigido.

/ O\
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LISTA DE DESCRIPCIONES DE COMPONENTES DE LA SANGRE

- Factor Antihemofilico Crioprecipitado (FAH Crioprecipitado): La parte crioinsoluble del plasma
que ha sido procesada del Plasma Fresco Congelado.

- Glébulos Rojos de Aféresis: Gldbulos Rojos suspendidos en anticoagulante o en anticoagulante
y solucion de almacenamiento y que han sido recolectados mediante citaféresis automatica.

- Glébulos Rojos: Globulos rojos concentrados mediante |a separacion de la mayor parte del

plasma a partir de sangre total que ha sido sedimentada o centrifugada.

Glébulos Rojos Congelados: Glébulos rojos que han sido almacenados en estado de
congelacion a temperaturas éptimas con algun agente crioprotector.

Glébulos Rojos Desglicerolizados: Globulos rojos a los que se ha afiadido glicerol (como un
agente crioprotector) el cual es posteriormente removido mediante lavados con
concentraciones sucesivamente bajas de cloruro de sodio (USP).

Glébulos Rojos Lavados: Globulos rojos que permanecen después del lavado con un volumen
de solucién compatible utilizando un método conocido que remueva casi todo el plasma.
Dependiendo del método utilizado, la preparacion puede contener cantidades variables de
leucocitos y plaquetas remanentes de la unidad de sangre original.

Glébulos Rojos Leucorreducidos: Glébulos rojos preparados por un método conocido que

. retenga como minimo el 85% de los glébulos rojos originales y reduzca el nimero de leucocitos

‘.en el componente final a menos de 5 x 106.
: Glébulos Rojos Rejuvenecidos: Glébulos rojos que se les ha restaurado el 2,3 - difosfoglicerato
7 /y la adenosina trifosfato a niveles normales o por encima de éstos.

Granulocitos de Aféresis: Una suspensién en plasma de granulocitos, y que han sido

recolectados por citaféresis.

- Plaquetas: Una suspensién en plasma de plaguetas y que han sido preparadas por
centrifugacion de sangre total.

- Plaquetas de Aféresis: Una suspensién de plaquetas suspendidas en plasma y que han sido
recolectadas por citaféresis en la cual la sangre total se centrifuga en un separador de células,
con la devolucién al donante de los componentes no recolectados.

- Plasma Congelado en las 24 horas siguientes a la recoleccién: Plasma separado de la sangre
de un donante individual y colocado a -18°C 0 menos en las 24 horas siguientes a la recoleccidn.

- Plasma con Crioprecipitado Reducido: Plasma Fresco Congelado al cual se le ha removido el
Crioprecipitado. Plasma Fresco Congelado: Plasma separado de la sangre de un donante
individual y colocado a -18°C 0 menos. Plasma Liquido: Plasma separado de la sangre de un
donante individual.

- Sangre Total: La sangre total se recolecta en una solucion anticoagulante/conservante y no se
procesa posteriormente. Este producto no se debe utilizar como fuente de plaquetas o factores
débiles de la coagulacion.

- Sangre Total Irradiada: Sangre total que se ha expuesto a irradiacion gamma para prevenir la
proliferacion de linfocitos T.
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TABLAS:
EGO5 - TBO1: Requisitos para Etiquetado de Sangre y Componentes.
N° de Elemento Recoleccidn o | Componente Pool
Elemento Etiquetado Preparacion Final
1 Nombre de sangre, componente, componente R
propuesto o tejido. R R
2 Indicador numérico o alfanumérico. R R R
3 Identidad del anticoagulante u otra solucion de R R R
conservacion.
4 Identidad del agente sedimentario, si se aplica. R R N/A
5 Volumen. Aproximado Aproximado Total
6 Servicio de recoleccion del componente. R R N/A
7 Servicio modificador del componente. N/A Sise emite Si se emite
del Servicio del Servicio
8 Temperatura de almacenamiento. N/A R R
9 Fecha de caducidad y si se aplica, hora de caducidad. N/A R R
10 Grupo ABO y Rh. N/A R R
11 Espeuf_ladad de anticuerpos irregulares contra N/A R R
eritrocitos.
Instrucciones al Transfusionista
1. “Ver Circular de Informacién sobre el Uso de
Sangre Humana y Componentes”.
2. “Identificacién apropiada del receptor”.
NR R R
3. “Este producto puede transmitir agentes
infecci i
i infecciosos
4. “Sélo Rx” (prescripcién médica) o “Precaucion: la
ley federal prohibe su distribucién sin prescripcién
médica”.
13 Expresion: “Donante Voluntario”, si se aplica. R R R
14 Expresién: “Donante Remunerado”, si se aplica. R R R
15 CMV seronegativo si se aplica. NR R R
16 Expresion: “Leucocitos Reducidos” si se aplica. R R R
Expresién: “Unidad de Bajo Volumen: mL de
17 Glébulos Rojos” si se aplica. NR R N/A
18 Numero de Unidades en la Mezcla (Pool). N/A N/A R
19 ABO y Rh de las unidades mezcladas (Poo)*. N/A N/A R
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OTROS REQUISITOS DE ETIQUETADO AUTOLOGO
Expresion: “Sélo para Uso Autdlogo”. R R R
Expresion: “Donante Autdlogo” si aplica. R R R
Nombre del receptor, nimero de identificacidn y si se
aplica, nombre del servicio donde el paciente va a
recibir la transfusion y el nimero de registros del
paciente en el hospital (o, si no se dispone del mismo,
numero de la seguridad social, fecha de nacimiento o R R R
informacion identificativa similar).
Etigueta de Riesgo Biologico, si aplica. R R R
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EGO5 - TB02: REQUISITOS DE ALMACENAMIENTO, TRANSPORTE Y CADUCIDAD

N°  Componentes Conservacion Transporte Caducidad Otros Criterios
Bolsas colectoras con:
1 Sangre total 1-6°C 1-10°C CPD/ACD/CP2D: 21 dias
CPDA-1: 35 dias
Sarars Total Fecha de caducidad original o
2 e 1-6°C 1-10°C 28 dias desde la fecha de
Irradiada ] S
irradiacion
Bolsas colectoras con:
CPD/ACD/CP2D: 21 dias
Gldbulos Rojos 1-6°C il ¢ Ji( CPDA-1: 35 dias Solucidn
aditiva: 42 dias Sistema
abierto: 24 horas
Glob Roj :
o} L{IOS 9]05 1-6°C 1-10°C 24 horas desp.t{es de
Desglicerolizados descongelacion
Glébulos Rojos
Congelados: <65:°C Congelacion dentro de
3 Conservar el estado - o L
40% glicerol > 10 afios los 6 dias siguientes a la
de congelacion i,
recoleccidn
20% glicerol <120°C
. . Fecha de caducidad original o
Globylos R 1-6°C 1-10°C 28 dias desde la fecha de
Irradiados ] e
irradiacion
Bolsas colectoras con:
1&bul i CPD/ACD/CP2D: 21 dias
|} Slciii Rojos 1-8% 1-10°C cob s o
I Leucorreducidos ; 92
Solucién aditiva: 42 dias
Sistema abierto: 24 horas
6 ;
s 1-6°C 1~19°C 24 horas
Rejuvenecidos
Glébulos Rojos
9 Rejuvenecidos 1-6°C 1-10°C 24 horas
Desglicerolizados T
Glébulos Rojos
7 z = Conservar el estado n
Rejuvenecidos @65 °C . i 10 afios
10 v M de congelacion
Congelados :
Gl j
11 Qlaulgs Rojos 1=6"C 1-10°C 24 horas
Lavados
20-24°C
con De 24 hrs. a § dias i P T—
12 Plaquetas agitacion 20-24°C dependiendo del sistema de 5 P -5
5 agitacion: 24 hrs.
suave recoleccion
continua
13 Plaguetas 20 - 24 °C 20-24°C Sin cambios en la fecha de Tiempo maximo sin
Irradiadas con caducidad original agitacion: 24 hrs.
agitacion
suave
continua
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N° Componentes Conservacion Transporte Caducidad Otros Criterios
20-24°C con ASlstema ablerto:.4hrs, . o :
14 Plaquetas Y 20-24°C Sistema cerrado: sin Tiempo méximo sin
Leucorreducidas & : cambios en la fecha de agitacion: 24 hrs.
continua . »
caducidad original
—
Plaquetas por aféresis 20. 2. , Eean o Sin cambios en la fecha de Tiempo maximo sin
15 |. . agitacion suave 20-24°C . o T
irradiadas § caducidad original agitacion: 24 hrs,
continua
Plaguetas por Aféresis 20__ 2.4, i . Sin cambios en la fecha de  |Tiempo méximo sin
; agitacion suave 20—-24°C ; A I
Leucorreducidas ) caducidad original agitacion: 24 hrs.
continua
Granulocitos 20-24°C 20-24°C 24 hrs, [FPAREEIGH o [mihreviadag
posible
lar el Plasm
ettt Descongelar el Plas ua
; ik - 12 meses desde la Fresco Cong.a1-6°C
Crioprecipitado -18°C estado de o e -
congelcih recoleccién original Recongelar el crio -
precipitado dentro de 1 hr.
Sistema abierto o unidades
Crioprecisitds mezcladas (pool): 4 hrs.
PRESR 20-24°C 20-24°C Una unidad o unidades Descongelar a 30 - 37 °C
Descongelado
mezcladas (pool) antes de la
™\ congelacion: 6 hrs.
'\\ Colocar en congelador
i’ 2 Wissors Fraseo -18°Céo Mantener el (- 18°C: 12 meses d.en'.cro de las 8 hrs.
/] Cotiilad 65 °C estado de (- 65°C: 7 affos siguientes de la
v/ - e congelacion J recoleccion en CPD 6 CPD
7 Al
piasma Fras00 Ceigalado 1-6°C 1=10°C 24 horas Descongelara 30 — 37 °C
Descongelado
I I elador
Plasma Congelado dentro Mantener el Celocarenel gongelado
i) 4 12 meses desde la dentro de las 24 hrs.
22 |de las 24 hrs. siguientesa | (-18°C estado de v, e T
2 o recoleccion original siguientes a la
su recoleccion congelacion 2
recoleccién
Plasma Congelado dentro
23 |(delas 24 hrs. de 1-6°C 1-10°C 24 horas Descongelar a 30 — 37 °C
Descongelado
. - " 5 dias después de la caducidad
24 |Plasma Liquido 1-6°C 1—-1D°C de los glébulos rojos
25 kst 1-6°C 1-130°C >24 hrs. y < de 5 dias Sistema Cerrado
Descongelado
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CONTROL DE CAMBIOS
VERSION FECHA CAMBIOS REALIZADOS AL DOCUMENTO —‘
01 Setiembre del 2019 Creacion del documento
02 Abril del 2022 Actualizacion del documento
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