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Visto el Expediente 20-032214-001 conteniendo el Memorando 1362-2021-
DPCYAP/HNHU, mediante el cual la Sra. Jefa del Departamento de Patologia Clinica
y Anatomia Patolégica de la Institucién, solicita la aprobacion del Documento
Técnico: Manual de Gestion de la Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco
de Sangre del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica; y

CONSIDERANDO:

Que, los Numerales I y II del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General
de Salud disponen que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano
vy medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, y que la
proteccién de la salud es de interés publico. siendo responsabilidad del Estado
regularla, vigilarla y promoverla.

Que, el Articulo VI del Titulo Preliminar de la precitada Ley, establece que
es responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una
adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacion, en términos
socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, con Resoluciéon Ministerial 826-2021/MINSA, se aprobo las "Normas
para la Elaboraciéon de Documentos Normativos del Ministerio de Salud"”, cuyo
objetivo es establecer las disposiciones relacionadas con las etapas de
planificacién, formulacién o actualizacién, aprobacién, difusion, implementacion
y evaluacién de los Documentos Normativos, que expide el Ministerio de Salud, en
el marco de sus funciones rectoras.

Que, el Articulo 75 del Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital Nacional Hipélito Unanue aprobado mediante Resolucion Ministerial
% 099-2012/MINSA, sefiala que el Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
\ﬁg %\Patol6gica, es la unidad organica encargada de proporcionar ayuda técnica
K ‘especializada mediante la ejecucién de procedimientos y pruebas analiticas en
G liquidos y secreciones corporales para el diagnostico, tratamiento y prevencion de
las enfermedades, asi como mediante examenes citoldgicos, histopatolégicos y
necropsias y tiene asignadas, entre otras, la funcioén general de proponer y aplicar
los procedimientos y guias de atencién para los pacientes en la Institucion.

Que, con Nota Informativa 567-2021-OGC/HNHU, la Jefa de la Oficina de
Gestién de la Calidad adjunta el Informe 215-2021-KMGM/HNHU; en el cual opina
que el Proyecto del Documento Técnico: Manual de Gestién de la Calidad del
Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patolégica; se encuentra apto para su aprobacion.



facultades otorgadas en el Reglamento de Organizacion y Funciones del Hospital
Nacional Hipélito Unanue, aprobado por Resolucién Ministerial 099-2012/MINSA:

SE RESUELVE:

Articulo 1.- APROBAR e] DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE GESTION
DE LA CALIDAD DEL SERVICIO’DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL

Articulo 2.- DISPONER que la Oficina de Comunicaciones proceda a la
publicacién de la presente Resolucién en la Pagina Web del Hospital.

Registrese y comuniquese.
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INTRODUCCION

El presente Manual contiene una descripcion del Sistema de Gestion de la Calidad del Programa
Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre del Peri (PRONAHEBAS), programa a cargo de la
Direccion de Banco de Sangre (DIBAN), en concordancia con lo establecido por las normas nacionales
y los estandares de calidad internacionales sefialados por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS)
y la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS).

La DIBAN, pertenece a la Direccion General de Donaciones, Trasplante y Banco de Sangre del
Ministerio de Salud (DIGDOT), y su funcién es regular y normar el funcionamiento de los servicios de
Medicina Transfusional ofrecidos por los Servicios de Hemoterapia y Bancos de Sangre del Ministerio
de Salud, la Seguridad Social, la Sanidad de las Fuerzas Armadas y Policiales y el Sector Privado, en
todo el ambito nacional.

En el mundo globalizado de hoy, los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre, necesitan
reglamentar su forma de trabajar de manera que mantengan la uniformidad de los requisitos minimos
y por tanto de Calidad, para lograr el ideal de seguridad para todos los actores que participan en los
procesos relacionados a la donacion, procesamiento y transfusion de sangre.

Por tal motivo, el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Nacional Hipdlito Unanue
se esta abocando a implantar un sistema que asegure la Calidad de sus productos y atenciones.

Mejorar la cadena de procesos de forma integral desde la atencion de un donante, hasta la transfusién
de una unidad de sangre o hemoderivados y la subsiguiente evaluacion de posibles reacciones
adversas, requiere de profesionales competentes, comprometidos con mejorar los flujos de actividades
y de informacion, de un marco legal que facilite la accion de los coordinadores y auditores del sistema
y del aprovisionamiento adecuado de recursos para llevar a cabo estas tareas.

Ademas, debemos sefialar que la implementacién del presente Manual en el Servicio de Hemoterapia
y Banco de Sangre del Hospital Nacional Hipdlito Unanue ha comprometido el esfuerzo de un equipo
multidisciplinario, los cuales de manera entusiasta han participado a partir de sus conocimientos y
experiencias en el disefio de este documento técnico.
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L. FINALIDAD

Desarrollar y contribuir en acciones concordantes a la disponibilidad, uso de la sangre y
hemocomponentes con niveles 6ptimos de calidad y seguridad

. OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD:

2.1. Objetivo General:

Establecer un Sistema de Gestién de la calidad en el SHBS del HNHU, implementando mecanismos
de supervisién, control de calidad y evaluacion de los Elementos del Sistema de Calidad del SHBS del
HNHU. Asegurando el abastecimiento de sangre y hemocomponentes de forma segura y oportuna.

2.2. Objetivos Especificos:

OE 1. Garantizar el suministro de sangre, componentes y derivados en forma segura, oportuna y
eficiente, disminuyendo la transmisién de enfermedades infecciosas por via sanguinea, a través de la
vigilancia serolégica y el tamizaje sistematico

OE 2. Mejorar la Calidad de los servicios, insumos y tecnologia en el Servicio de Hemoterapia y Banco
de Sangre, participando en los Programas de Hemovigilancia.

OE 3. Mejorar el acceso de la poblaciéon a servicios de Medicina Transfusional, logrando la
participacion ciudadana en la donacion altruista y fidelizada de sangre.

. AMBITO DE APLICACION

Es de aplicacién en todas ias areas del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del
HNHU.

IV. BASE LEGAL

Ley N° 26842, Ley General de Salud
Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud. DS N°013-2002-SA. Reglamento Ley MINSA.

Ley N° 24654, Ley que declaro6 de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién,
‘,f“"~<:onservacién transfusion y suministro de sangre humana.

Re,olumon Ministerial N° 238-99-SA-DM, establecen normas de procedimientos para control, medidas
“_,de eguridad y sanciones en relacion con la obtencién, donacion, conservacion, transfusion y
surmmstro de sangre humana.

‘ésolucnon Ministerial N° 540-99-SA-DM, aprueba los requisitos que deberan cumplir los Bancos de

‘e
=

Sangre y Plantas de Hemoderivados para obtener a autorizacién sanitaria de funcionamiento

Resolucion Ministerial N° 614-2011/MINSA, que aprueba las Normas Técnicas del Sistema de Gestion
de la Calidad del PRONAHEBAS.

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba la Norma para la elaboracion de
Documentos.

V. CONTENIDO
5.1. DEFINICION DEL SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE:
El Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre (SHBS) es el érgano técnico - asistencial responsable

de establecer las normas y procedimientos para garantizar el uso y aprovisionamiento seguro y
oportuno de sangre.
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5.1.1 Mision:

“‘Programar, Ejecutar y Monitorear las actividades vinculadas con la promocién, obtencion,
preparacion, distribucion y aplicacion segura, oportuna y de calidad, de sangre y/o sus componentes
en el Hospital Nacional Hipélito Unanue y poblacién de la DIRIS Lima Este, creando y desarrollando
en la poblacién una cultura saludable y solidaria de donacién voluntaria, altruista y reiterada, y
buscando la satisfaccion de los usuarios y todos los involucrados en los procesos que se desarrollan
en el campo de la Medicina Transfusional”.

5.1.2. Vision:

“En el 2025 ser reconocidos en la region como Lideres de la Red Nacional de Bancos de Sangre,
basados en las capacidades técnicas desarrolladas en la especialidad, en gestién, e investigacién
habiendo consolidado un Servicio que garantice la captacion, provisién, obtencién, preparacion,
distribucion y administracion de sangre y hemocomponentes de manera oportuna, segura y con
calidad, asi como la participacion de la poblacion en la donacién periddica y solidaria de sangre ",

5.2. Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre
(SHBS)

5.2.1 Definicién del Sistema:

Actualmente, la Sociedad Americana para el Control de Calidad (American Society for Quality Control)
define la calidad como “la totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto fabricado o de un
servicio prestado de acuerdo con los requerimientos, que satisfagan las necesidades y deseos de los
clientes en el momento de la compra y durante su uso” [1]

Todos los sistemas de gestion de calidad necesariamente deben desarrollarse de manera progresiva,
por lo que se puede categorizar a una organizacion de acuerdo al grado de desarrollo de dicho sistema,
a lo cual se le denomina grado de madurez. Avanzar en la madurez del sistema es una tarea compleja
y demandante, que requiere lograr el empoderamiento del personal, desarrollar el liderazgo y ejecutar
actividades de supervision para lograr la calidad deseada. [2]

El Sistema de Gestion de la Calidad del SHBS se disefia esencialmente para satisfacer las
necesidades internas para alcanzar los objetivos de calidad. E! Sistema de Gestion de la Calidad del
SHBS incluye la estructura organizativa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios
involucrados en la donaci6n, procesamiento y transfusion de sangre en el Servicio de Hemoterapia y
Banco de Sangre del HNHU. La Gestién de la Calidad incluye la planificacion, el mejoramiento, el
control, el aseguramiento y la garantia de Ia calidad, comprendidos en el enfoque de sistema [3].

s o

T x\\5.2.2 Compromiso de la Direccion

v %

rﬁn Direccion del Hospital Nacional Hip6lito Unanue estad comprometida en el desarrollo e
i

plementacion del Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre,
‘bqypara lograr el mejoramiento continuo de los procesos.

rd

5.2.3 Enfoque al Usuario

El Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre busca asegurar el mayor bienestar y seguridad de sus
usuarios, mediante la implementacién del Sistema de Gestion de la Calidad.

5.2.4 Estrategias:

5.2.4.1. Establecer la Mision, Vision, Principios Fundamentales y la Politica de Calidad del SHBS
del HNHU.

5.2.4.2. Determinar los Objetivos del Sistema de Gestién de la Calidad en todas las los areas del
SHBS.
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5.2.4.3. Vigilar el cumplimiento de las normas de calidad de todos los procesos relacionados con
la obtencion y uso de sangre y hemocomponentes.

5.2.4.4. Evaluar el desemperio del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre en base a los
criterios de calidad establecidos.

5.2.5 Medios de Verificacion
El Sistema de Gestion de la Calidad, utiliza los siguientes medios de verificacién para asegurar el logro
de sus objetivos:

5.2.5.1. Anélisis y Control de los Resultados, Procesos y Procedimientos.

5.2.5.2. Evaluaciones Internas y Externas.

5.2.5.3. Cumplimiento de Metas.

5.2.6 Revision del Sistema de Gestion de la Calidad

El Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre revisa periddicamente el Sistema de Gestion de la
Calidad, para asegurar el logro de sus objetivos.
La informacién requerida para las revisiones incluye:

5.2.6.1. Analisis de los Procesos y Recomendaciones para el Mejoramiento Continuo.
5.2.6.2. Estado de acciones preventivas y correctivas.

5.2.6.3. Resultados de Evaluaciones.

5.2.6.4. Cambios que afecten el Sistema de Gestion de la Calidad.

5.2.7 Actualizacion del Sistema de Gestion de la Calidad

. —El Sistema de Gestion de la Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre se revisara
i ,._:pe\rmanentemente y se actualizara cuando sea necesario. Los procesos y procedimientos podran ser
Nagteuah\zados en cuanto el caso lo amerite.

El Sistema de Gestion de la Calidad esta sustentado en los siguientes documentos técnico-
normativos:

DCO1. Manual de Calidad. Contiene los enunciados del servicio respecto al tema de la Calidad:
Principios Fundamentales, Politica de la Calidad, el Sistema de Gestion de la Calidad, los Elementos
de Gestion de la Calidad y |a ubicacion estructural del SHBS en el HNHU.

DC02. Criterios de Calidad. Define los Criterios de Calidad que han ser implementados en el Sistema,
en base a los Elementos de Gestién sefialados en el Manual de Calidad.

DC03. Guia de Procesos. Describe como deben realizarse los procesos en el SHBS con la finalidad
de obtener y brindar productos y servicios que satisfagan los Criterios de Calidad.

DCO04. Guia de Procedimientos Operativos Estandar. Describe como deben realizarse los
procedimientos en el SHBS a fin de cumplir con los Criterios de Calidad establecidos.

DC05. Normas de Bioseguridad. Contiene definiciones y normas que deben observarse para el
trabajo en los SHBS, en el tema de la Bioseguridad.

DC06. Formatos y Registros. Nos permiten recoger datos e informacién resultantes de los procesos
y procedimientos en forma ordenada mediante el empleo de formatos unicos.
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5.2.9. Principios Fundamentales:

El Sistema de Gestién de la Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre basa el desarrollo
y aplicacion de su Politica y Objetivos en los siguientes Principios Fundamentales:

* CALIDAD

* EFICIENCIA

* UNIVERSALIDAD
+ EQUIDAD

* INTEGRALIDAD

* SOLIDARIDAD

5.3. Politica de la Calidad:

La Politica de la Calidad del SHBS, se desarrolla en el marco de la Politica de la Calidad del Ministerio
de Salud, y esta sustentada en el Sistema de Gestion de la Calidad de servicio.

El SHBS esta comprometido con la salud de la poblacién, mediante la gestion de la calidad de los
productos y servicios que ofrece, promoviendo la donacién voluntaria altruista y fidelizada de sangre
y el uso racional de la misma.

La garantia del éxito para alcanzar y mantener la Calidad Total, esta dada por el compromiso del
Ministerio de Salud en su rol rector, de las autoridades responsables en la aplicacion de las politicas
en salud, y de la comunidad organizada.

El Sistema de Informacién del SHBS posee datos actualizados permanentemente, los cuales son
utilizados para la toma de decisiones en el mejoramiento continuo de ios procesos y facilitan la
Auditoria del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre [3].

El SHBS mediante la capacitacién permanente del potencial humano, identificado con los Principios
Fundamentales que lo rigen, asegura la sostenibilidad del Sistema de Calidad.

Los proveedores del Sistema de Calidad del SHBS son seleccionados con criterios de imparcialidad,
libre competencia, trato igualitario y costos justos. Los suministros se seleccionan basandose en
criterios técnicos y estandares validados por el Sistema de Calidad del SHBS

El SHBS vigila el cumplimiento de los estandares de calidad para asegurar el logro de los objetivos y
ubicarse a la vanguardia de los niveles de excelencia en Medicina Transfusional y de los avances
tecnolégicos del momento.

§5.4. DISPOSICIONES ESPECIFICAS

ELEMENTOS DE GESTION DE LA CALIDAD:

= '“'\-\EI presente Manual se desarrolla en base a los Elementos de Gestion de la Calidad propuestos en la
- o Norma 1SO 9000 - 2000, los mismos que son de aplicacién en el Servicio de Medicina Transfusional.

Gada elemento de gestién contiene: un lineamiento de politica, finalidad, ambito, responsabilidad,

; .r}formacién y documentacién complementaria.

\\1 £ ~Los Elementos de Gestion de la Calidad son:

EGO1. Organizacion.

EGO02. Recursos.

EG03 Equipamiento.

EGO04. Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario.

EGO5. Controt del Proceso.

EGO06. Documentos y Registros.

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

EG09. Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas y correctivas.
EG10. Centro de Trabajo y Seguridad.
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5.4.1. EG 01. ORGANIZACION

Lineamientos de Politica

El SHBS del HNHU debe contar con los documentos técnicos necesarios para asegurar la eficiencia
del Sistema de Gestidn de la Calidad [3].

Finalidad

Establecer con precision la linea de autoridad orgénica y funcional del SHBS, en los aspectos técnico
asistenciales y técnicos administrativos, en el marco del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito

Es de aplicacion en todas las areas del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del
HNHU.

Responsables

Director del Hospital

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica

Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre

Responsabilidad
Cumplir y aplicar las normas Sistema de Gestion de la Calidad. de PRONAHEBAS.

Documentacién Complementaria

» EG01- CC01 Organizacién Funcional.

+ EG01- CCO02 Funciones y Responsabilidades.

» EG01- CC03 Sistema de Gestion de la Calidad.

+ EG01- CC04 Responsable del Sistema de Gestién de la Calidad del SHBS
+ EG01- CCO5 Paliticas, Procesos y Procedimientos.

470 %Bd4.2. EG 02. RECURSOS

‘Famientos de Politica
o EJ&";HBS determina los recursos necesarios para implementar y mantener el Sistema de Gestion de ia
‘,\;;;G”élidad, asi como establece los perfiles técnicos y las necesidades minimas operativas de personal
para el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.
Finalidad
Garantizar la idoneidad y el permanente desarrollo y actualizacién de competencias del recurso
humano de SHBS con base en la educacion, formacion, habilidades y experiencia-apropiadas.
Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del HNHU.
Responsables

Director del Hospital
Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica
Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre
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Responsabilidad

Cumplir y aplicar las normas Sistema de Gestion de la Calidad. de PRONAHEBAS
Capacitacion al nivel operativo que esta bajo su responsabilidad.

Capacitacion

En un Sistema de calidad se debe asegurar que los procesos y procedimientos sean ejecutados de
una manera estandar y predecible, por ello la capacitacion debe permitir al trabajador desempefiarse
en sus tareas de modo constante y mensurable. Asi mismo la capacitacién debe ser evaluada directa
e indirectamente. Se utiliza los POE para enseiiar como se hace una tarea y finalmente se evalua la
competencia para desarrollar los distintos procedimientos.

Documentacion Complementaria

» EG02-CC01 Recursos Humanos.

» EG02-CC02 Perfiles Profesionales.

* EG02-CC03 Entrenamiento.

* EG02-CC04 Capacitacion.

* EG02-CCO05 Registros del Personal.

* EG02-PC01 Seleccién de Recursos Humanos.

* EG02-PC02 Capacitacién y Entrenamiento de Recursos Humanos.
+ EG02-FRO1 Plan de Capacitacién y Entrenamiento.

* EG02-FRO02 Ficha de Perfil Ocupacional.

* EG02-FR03 Ficha de Capacitaciones Recibidas.

5.4.3. EG 03. EQUIPAMIENTO

Lineamientos de Politica

El SHBS establece las necesidades minimas operativas de equipamiento para el SHBS, acorde con
los criterios de calidad establecidos.

Finalidad

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

Ambito

Es de aplicacion en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del HNHU

RESPONSABILIDAD
Cumplir y aplicar las normas Sistema de Gestion de la Calidad. de PRONAHEBAS.

Informacién Complementaria
Equipos Criticos

Son todos aquellos equipos que participan en la obtencion de los productos finales del Servicio de
Hemoterapia y Banco de Sangre del HNHU.
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Son considerados Equipos Criticos los siguientes:

. Balanzas

. Bafios Maria

. Termoémetros

. Centrifugas

. Pipetas

. Timers

. Refrigeradores y Congeladores

. Incubadores

W 0 ~N O O bh W N

. Cabinas de Bioseguridad

10. Lectores y Lavadores

11. Descongeladores de Plasma

12. Autoclaves

13. Microscopios

14. Esfigmomanémetros

Control de los equipos de seguimiento y medicion

Los equipos utilizados en el SHBS del HNHU reciben mantenimiento preventivo segun la
Programacion de la Unidad de Mantenimiento y Servicios Generales del HNHU.

Los equipos en comodato y los que se encuentran en periodo de garantia, reuben mantenimiento

preventivo y correctivo de las empresas proveedoras del equipo.

~ Documentacion Complementaria
N,
_EGOS CCO01 Equipamiento Critico.

{ -LEJGO3 CC02 Seleccion de Equipamiento.

\' 2l ;\ﬁ 'EGO3 CC03 Identificacion del Equipamiento.

T EGO3 - CC04 Control del Equipamiento Critico.

« EG03 - CCO05 Equipos de Almacenamiento de Sangre y. Componentes.

« EG03 - CCO08 Aparatos de Calentamiento para Sangre y Componentes.
« EG03 - PC01 Seleccion del Equipamiento.

« EG03 - PC02 Control de Equipos Criticos.

» EG03 - FRO1 Inventario de Equipos.

+ EG03 - FRO2 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos.

« EG03 - FRO3 Ficha Técnica del Equipo.
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5.4.4. EG 04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

Lineamientos de Politica

El SHBS promueve la seleccion de los proveedores en base a las normas vigentes, y a los criterios de
calidad establecidos; asi como la satisfaccion plena de las expectativas de los usuarios.

Finalidad

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

Ambito

Es de aplicacién en el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del HNHU.

Responsables

Director del Hospital

Direccion Administrativa

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre

RESPONSABILIDAD

Cumplir las normas legales vigentes relacionadas a las adquisiciones y contrataciones del Estado, y
los requisitos sanitarios exigibles a los insumos y equipos de acuerdo al Sistema de Gestién de la
Calidad.

Aplicar los mecanismos y estandares relacionados con la evaluacion de satisfaccion de los usuarios.

Proceso para Seleccionar proveedores

La relacion cliente proveedor es un proceso de retroalimentacion en el que la selecc_iic')n de un
proveedor debe basarse en la calificacion que el servicio haya efectuado de &l, en base a la
informacion disponible del proveedor y en la evaluacién de la calidad de los productos o servicios
adquiridos.

La calificacion final que se obtiene es valida mientras mantengan los criterios técnicos y comerciales
que ofrece, por lo que es necesario una evaluacién permanente del proveedor.

- Proporcionar productos o servicios de la calidad requerida.
- Hacer a entregas a tiempo y completas en condiciones de transporte adecuado.

- Ofrecer un buen precio y un mejor servicio.

El mejor proveedor no es necesariamente quien logra muy satisfactoriamente una o dos de estas
metas y fallar en las otras. Es preferible tener un proveedor que sea bueno en todos los aspectos 0
que al menos no sea débil en ninguno.

11
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Informacion Complementaria

* Informacion Requerida para la Compra

La informaciéon requerida para la compra incluye las especificaciones técnicas para aprobar la
seleccion del producto requerido y los requisitos para la calificacion de los proveedores, de acuerdo
con las normas para adquisiciones vigentes.

* Verificacion de los Productos Adquiridos

El responsable del SHBS se asegurara que el producto adquirido cumpla con las especificaciones
técnicas preestablecidas y dejara constancia en el registro correspondiente.

Asimismo, se estableceran medidas para calificar al proveedor en base a las normas establecidas.

* Marketing
Los productos y servicios que ofrece el SHBS son difundidos adecuadamente a sus usuarios.

Documentacién Complementaria

» EG04 - CCO01 Calificacion del Proveedor.

* EG04 - CC02 Calificacion del Producto.

» EG04 - CCO03 Acuerdos, Convenios o Contratos.

= EG04 - CC04 Recepcion, Inspeccién y Prueba.

* EG04 - PCO1 Calificacion del Proveedor.

* EG04 - FRO1 Ficha de Calificacién del Proveedor.

5.4.5. EG 05. CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos de Politica

El SHBS reconoce e impulsa ia aplicacion del control de procesos con énfasis en el control por
—-=.._prevencion, para asegurar el Sistema de Gestion de la Calidad en el Servicio de Hemoterapia y Banco

/7L % e Sangre del HNHU,
SRy
2% Finalidad
Ay TR S . .
. oot <Satisfacer al usuario interno y externo, por la calidad y eficiencia alcanzada en los procesos, productos

y atenciones.

Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del HNHU.

Responsables

Director del Hospital

Direccion Administrativa

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica

Responsable del Centro de Hemoterapia 0 Banco de Sangre

12
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RESPONSABILIDAD

Aplica el control de los procesos con énfasis en el control por prevencion en el Servicio de Hemoterapia
y Banco de Sangre de acuerdo al Sistema de Gestion de la Calidad.

Informacién Complementaria

- Proceso

Es el conjunto de actividades que interacttian o se encuentran mutuamente relacionadas, y que
transforman elementos de entrada en resultados.

- Diseiio y Control de los Procesos

El disefio y control de los procesos dentro del Sistema de Gestién de la Calidad incluye:
1. Andlisis y mejoramiento continuos de los procesos y procedimientos técnicos.

2. Validacion y control de los procedimientos técnicos.

3. Evaluacion interna y externa.

4. Control de la calidad de los procesos, procedimientos y suministros.

5. Documentacion de los procedimientos técnicos analizados.

6. Control y seguimiento de las modificaciones aprobadas introducidas a los procesos y
procedimientos.

7. Documentacion del consentimiento, aprobacion y notificacion.

- Control del proceso por prevencién

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

- Control del proceso por deteccion posterior al error
Comprende las actividades necesarias para corregir las fallas, una vez que han sido detectadas.

Autoevaluacion
.. Las autoevaluaciones proporcionan informacién importante que ayuda a identificar y resolver los

;5_,,"..‘.',1,‘“ ‘problemas de un proceso o procedimiento, Estas autoevaluaciones permiten monitorear os
Vi -jn_a\icadores de calidad de los diferentes sistemas operativos:

o ) _‘,,'.—

gl
IR AN

vl

A
j,gbntrol de calidad

NS

o

0177 Capacitacion def personal

- Atencion al paciente

- Toma de muestras

- Etapa analitica

- Callificacion y-validacion de equipos

- Almacenamiento y distribucion de muestras y reactivos

- Evaluacion de resultados

13
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Documentacién Complementaria

* EG05 - CC01 Elementos Generales.

« EGO05 - CC02 Consentimiento, Aprobacion y Notificaciones.

* EGO5 - CCO3 Atencion a los Donantes.

* EGO5 - CC04 Calificacion del Donante.

« EG05 - CCO05 Otros Requisitos de Calificacion del Donante de Aféresis.

+ EG05 - CC06 Recoleccion de Sangre.

* EG05 - CCO7 Preparaciéon y Procesamiento de los Componentes.

« EG05 - CCO08 Analisis de la Sangre del Donante Alogénico, Autdlogo y de Aféresis.

« EGO5 - CC09 Aceptabilidad de los Componentes antes del Etiquetado Final.

« EG05 - CC10 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de la Distribucion, Liberacién o
Emision.

* EGO05 - CC11 Pruebas de Compatibilidad.

* EGO5 - CC12 Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del Receptor.

* EGO5 - CC13 Prueba Cruzada.

» EG05 - CC14 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles para Transfusion.

« EGO05 - CC15 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles en Circunstancias
Especiales.

« EG05 - CC16 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de su Liberacion.
» EGO5 - CC17 Liberacion de Sangre y Componentes.
+ EG05 - CC18 Administracion.
* EGO5 - PC0O1 Admision.
« EG05 - PC02 Seleccion del Postulante.
« EGO5 - PC03 Consentimiento Informado del Postulante.
=l EGO5 - PC04 Extraccion de Sangre.
EGO5 - PCO5 Atencion de Reacciones Adversas Inmediatas del Donante.

e éGO5 - PC06 Produccion de Hemocomponentes.
B ;%%éos - PCO7 Calificacion Biologica.
ST
it % EG05 - PCO8 Etiquetaje.
« EG05 - PC09 Almacenamiento.
« EGO5 - PC10 Atencion de la Solicitud Transfusional.
+ EG05 - PC11 Verificacion de la Informacion.
» EGO5 - PC12 Transferencia de Unidades.
+ EG05 - PC13 Provision Urgente de Sangre.
« EG05 - PC14 Consentimiento Informado del Receptor.

« EG05 - PC15 Seguimiento al Donante: Notificacion de Resultados Positivos de Tamizaje.
+ EG05 - PC16 Seguimiento al Receptor: Identificacion de receptores cuyos donantes en
donaciones posteriores encontraron que estaban infectados con HIV o HCV.

« EG05 - PC17 Informacion posterior a la donacion sobre donantes.
» EG05 - PC18 Desarrollo de nuevos procesos.

14
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* EGO5 - PC19 Modificacién controlada de los procesos.
* EGO05 - FRO1 Formato de Seleccién del Postulante.

* EGOS5 - FRO2 Interconsulta para Donacion Autéloga.

* EGOS - FRO3 Formato de Donacion Autéloga.

* EGO5 - FRO4 Solicitud de Aféresis.

» EGO5 - FR05 Consentimiento Informado del Donante.
* EGO05 - FRO6 Registro de Donantes.

* EGO05 - FRO7 Registro de Unidades Almacenadas.

* EGO5 - FRO8 Solicitud Transfusional.

* EGO5 - FR09 Solicitud de Transferencia de Unidades.
* EGO5 - FR10 Libro de Transfusiones.

* EG05 - FR11 Constancia de Transferencia.

* EGO5 - FR12 Consentimiento Informado del Receptor.
* EGO5 - FR13 Informe de Seguimiento de Donantes.

* EGO5 - FR14 Informe de Seguimiento de Receptores.
* EGO5 - FR15 Informe de Resultado de Andlisis.

5.4.6. EG 06. DOCUMENTOS Y REGISTROS

Lineamientos de Politica

EI SHBS aprueba, actualiza y difunde documentos técnicos para consolidar el Sistema de Gestion de
la Calidad, asi como el registro sistematico de los procesos y procedimientos en el SHBS [3].

Finalidad

Garantizar el flujo de la informacion técnica permanente, oportuna y actualizada en todas las areas del
SHBS, para asegurar el funcionamiento eficaz del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacion en todas Ias areas de SHBS del HNHU.

Responsables

- .

e \\\Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

- Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre

\| " {:RESPONSABILIDAD
,~‘¥-'Aplica los documentos técnicos relacionados al Sistema de Gestién de la Calidad y registra

S

Tl sisteméaticamente los procesos y procedimientos.

Informacién Complementaria

» Control de Documentos

El SHBS establece y mantiene el control de los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de
la Calidad, definiendo los controles necesarios para aprobar los documentos antes de su emision,
modificacién y actualizacién, sefialando los cambios y el estado de revisién, comprobando que las
versiones actualizadas se encuentran disponibles en los puntos de uso, permaneciendo legibles e
identificables [3].
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* Control de Registros

El SHBS establece y mantiene los registros de la calidad, para proporcionar la evidencia de la
conformidad del cumplimiento con los requisitos establecidos y el correcto funcionamiento del Sistema
de Gestion de la Calidad.

* Archivo de Registros

En el SHBS los registros permanecen ordenados adecuadamente durante 5 afios, y en la Institucion
de acuerdo a las normas legales vigentes.

* Conservacion y Mantenimiento

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

Documentacion Complementaria

» EG06 - CC01 Documentos.

» EG06 - CC02 Registros.

* EG06 - CC03 Registros del Servicio.

* EG06 - CC04 Sistemas Computarizados.

» EG06 - PCO1 Control de Formatos y Registros.

» EGO6 - PC02 Control de Documentos.

* EGO06 - FR0O1 Controt Maestro de Formatos y Registros.

* EGO6 - FR02 Control Maestro de Documentos.

5.4.7. EG 07. INCIDENTES, ERRORES, ACCIDENTES, NO CONFORMIDADES Y
COMPLICACIONES.

Lineamientos de Politica

e

‘\
‘T\*El SHBS promueve el aseguramiento de la calidad de los productos, identificando, controlando y

r:rewmendo los incidentes, errores, accidentes, no conformidades, complicaciones y desviaciones del
-cumplrmlento de los criterios de calidad.

\

& Flnalldad

Asegurar la calidad de los productos y atenciones del SHBS, mediante el control por prevencion y la
aplicacion de las medidas correctivas necesarias.

Ambito

Es de aplicacion en todas las areas del SHBS del HNHU.
Responsabilidad

NIVEL

Hospital Nacional Hipélito Unanue SHBS
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RESPONSABLE

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre
RESPONSABILIDAD

Aplica las normas relacionadas a la identificacién y prevencion de las desviaciones del cumplimiento
de los criterios de calidad en el SHBS.

Informacion Complementaria
* Procedimientos sugeridos:

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

2. Evaluacién e Investigacion de los incidentes, accidentes o complicaciones originadas por el uso de
productos no conformes.

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

4. Medidas Preventivas.
5. Medidas Correctivas.
Documentacién Complementaria

* EG07 - CC01 No Conformidades.

* EG07 - CCO02 Reacciones Adversas del Donante.

* EGO7 - CCO03 Deteccion, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del Receptor de la Transfusion.
* EG07 - CC04 Complicaciones Inmediatas.

* EGQ7 - CC05 Complicaciones Tardias.

* EG07 - CC06 Enfermedades Infecciosas.

* EGO07 - PCO1 Control de Productos y Servicios No Conformes.

* EGO7 - PCO2 Deteccion, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del Receptor de la Transfusion.
* EGO7 - FRO1 Informe de No Conformidad.

+ EG07 - FRO2 Reporte de Reaccion Adversa Transfusional.

5.4.8. EG 08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos de Politica

El SHBS promueve las evaluaciones internas y externas de calidad de todas las areas de SHBS, de
manera permanente y programada.

Finalidad
Asegurar la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad en el SHBS del HNHU
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Ambito
Es de aplicacién en todas las areas de SHBS del HNHU

RESPONSABLE

Director del Hospital

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica
Responsable del Centro de Hemoterapia 0 Banco de Sangre

RESPONSABILIDAD

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

Informacién Complementaria

* Metodologia

Los métodos utilizados para la evaluacion de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre son:
1. Evaluacion Interna.

2. Evaluacioén Externa.

1. Evaluacion Interna

Cumplimiento de los estandares aprobados durante todas las etapas de los procesos, manteniendo la
evidencia de la conformidad que debe registrar hasta la liberacion del producto una vez que haya
completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas [3].

La Evaluacién Interna puede ser:

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

b. Evaluacion Intrainstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando parametros
- preestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o Bancos de Sangre de una misma
stitucion.

A

R A - . . - .
At ‘Evaluacion permanente del cumplimiento de lo establecido por el Sistema de Gestion de la Calidad
~™" para la correccion y el mejoramiento de ias no conformidades detectadas.

“Ee .
2, Evaluacion Externa
Q@ ot

La Evaluacién Externa puede ser:

a. Evaluacion a cargo del PRONAHEBAS: Consiste en evaluaciones periédicas, para verificar
el cumplimiento de las normas vigentes en el campo de la Medicina Transfusional.

b. Control de Calidad Externo: Es la evaluacion de resultados del analisis de sueros controles, a
cargo del Centro Evaluador Externo seleccionado.

c. Evaluacion Interinstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando parametros
preestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o Bancos de Sangre de instituciones
diferentes. '
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Documentacion Complementaria

* EG08 - CC01 Manejo de los Resultados de la Evaluacion.
* EGO08 - CC02 Control del Uso de la Sangre.

* EG08 - PCO1 Evaluacién Interna.

* EG08 — PC02 Evaluacién Externa.

* EG08 ~ FRO1 Ficha de Evaluacion Interna.

* EG08 — FRO2 Ficha de Evaluacién Externa.

5.4.9. EG09. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS PREVENTIVAS
Y CORRECTIVAS.

Lineamientos de Politica

El SHBS considera a la Supervision, Monitoreo y Evaluacion del Sistema de Gestién de la Calidad,
para la aplicacion de medidas preventivas y correctivas necesarias para asegurar el mejoramiento
continuo de los procesos y la satisfaccion de los usuarios.

Finalidad

Asegurar el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad en el SHBS

Ambito

Es de aplicacion en todas las Areas de SHBS del HNHU.

Responsable

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica

Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre

RESPONSABILIDAD
Identifica la necesidad de medidas preventivas o correctivas, y monitorea la aplicacién de las mismas,

para garantizar el logro de los objetivos del Sistema de Gestién de la Calidad en el nivel local.
Informacion Complementaria

* Medidas Preventivas

~~ El SHBS realiza acciones para detectar, analizar y resolver posibles causas de no conformidades y
‘ \‘,problemas potenciales que requieran una medida preventiva a la que se le aplicaran los controles

)

: ¢*respectivos a fin de garantizar su efectividad.

Medidas Correctivas

El SHBS realiza acciones para eliminar las causas de las no conformidades, incidentes, errores y
accidentes, mediante acciones correctivas apropiadas, estableciendo procedimientos adecuados
como documentacion de los reportes, investigacion de las causas de no conformidad relacionadas con
la utilizacion de sangre, componentes, tejidos, derivados, insumos criticos y servicios. Asimismo, se
evalta el cumplimiento y efectividad de las medidas correctivas.

« Satisfaccion del usuario

El responsable del SHBS establece medidas para conocer y evaluar las expectativas y el grado de
satisfaccion de los usuarios respecto a los productos y servicios ofrecidos.
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» Reclamos del usuario
Los reclamos presentados por los usuarios son recibidos, registrados, analizados 'y resueltos de
acuerdo al nivel de competencia.

Documentacion Complementaria

+ EG09 - CC0O1 Medidas Preventivas.

« EG09 - CC02 Medidas Correctivas.

* EG09 - PC01 Aplicacion de Medidas Preventivas.

* EGO09 - PC02 Aplicacion de Medidas Correctivas.

+ EGO9 - PC0O3 Atencion de Reclamos.

* EG09 - FRO1 Informe de la aplicacién de Medidas Preventiva.
« EG09 - FRO2 Informe de la aplicacion de Medidas Correctiva.
* EG09 - FRO3 Reclamos de los Usuarios.

5.4.10. EG 10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica

El SHBS gestiona que cuente con ambientes de trabajo adecuados y seguros, que cumplan con las
normas de bioseguridad.

Finalidad

Asegurar condiciones de trabajo saludables y seguras, que contribuyan al logro de los objetivos del
Sistema de Gestion de la Calidad en el SHBS del HNHU.

i Aplicacion

‘ \}Es de aplicacion en todas las Areas de SHBS del HNHU.

_ )Responsables

" Director del Hospital

Jefe de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica

Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre
Jefe del Area de Mantenimiento

RESPONSABILIDAD

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

Informacién Complementaria

» Elementos a considerar

1. Evaluacion y adecuacion de los ambientes de trabajo por la autoridad de salud.

2. Implementacién de medidas de Bioseguridad.

3. Descarte de sangre, componentes y tejidos.

4. Seguridad biologica, quimica y radioactiva.
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Documentacién Complementaria

» DCO05: Manual de Bioseguridad.

* EG10 - CC01 Ambiente Seguro.

* EG10 - CC02 Seguridad Biologica, Quimica y Radiactiva.

* EG10 - CCO03 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos.
* EG10 - PCO1 Eliminacién de Unidades.

* EG10 - FRO1 Disefio Arquitecténico Conforme a Normas Técnicas, aprobado por la
Autoridad de Salud y Defensa Civil.

* EG10. - FR02 Acta de Eliminacién de Unidades.

VL. RESPONSABILIDADES

El jefe del Centro de Hemoterapia tipo Il y Banco de sangre del Hospital Nacional Hipélito Unanue,
conjuntamente con el area de aseguramiento de la calidad, deben velar por que todo el personal que
labora en el mismo, conozca este manual y cumpla con sus lineamientos. Asi mismo es responsable
de su actualizacion.

Ademas, deben controlar la capacitacion y entrenamiento necesarios sobre gestion de la calidad de
todas las personas que ingresen al CHIlyBS, asi como monitorizar dicho cumplimiento.

Calidad es toma de conciencia en conjunto:

El personal debe cumplir las normas.
Las autoridades deben hacerlas cumplir.
La administracién debe dar las facilidades para que éstas se cumplan.

Vil. ANEXOS

7.1. SIGLAS Y ABREVIATURAS:

CC: Criterio de Calidad

DC: Documento de Calidad

DIGDOT: Direccion General de Donaciones y Trasplantes

DIBAN: Direccién de Banco de Sangre

DIRIS: Direccion de Redes Integradas de Salud

FR: Formatos y Registros

HNHU: Hospital Nacional Hipélito Unanue
-~ - 180 International Organization for Standardization (Organizacion Internacional para la Normalizacién)
Sfae, NMINSA: Ministerio de Salud
'«"QE: Objetivo Especifico

y QG: Objetivo General

| ' "OMS: Organizacién Mundial de la Salud

8 OPS: Organizacion Panamericana de la Salud

" PC: Proceso de Calidad

POE: Procedimiento Operativo Estandar

PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre

SHBS: Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.
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