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RESOLUCION DIRECTORAL

Villa El Salvador, 01 DIC. 2021

VISTO:

El Expediente N° 21-025159-001, que contiene el Informe N° 050-2021-MC-UGC-HEVES de fecha
25.11.21y el Proveido N° 102-2021-UGC-HEVES de fecha 25.11.21, de la Unidad de Gestion de
la Calidad; el Informe N° 33-2021-UHYBS-SADYBS-DAADYT/HEVES de fecha 19.11.21 y el
Proveido N° 103-2021-DAADYT-HEVES recepcionado el 22.11.21, de la Jefa del Departamento
de Atencion de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento; y

CONSIDERANDO:

Que, mediante Decreto Supremo N°008-2017-SA, modificado por el Decreto Supremo N°
011-2017-SA, se aprob6 el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud,
estableciendo al Hospital de Emergencias Villa El Salvador, como un organo desconcentrado del
Ministerio de Salud, dependiente de la Direccién de Redes Integradas de Salud de su Jurisdiccién;

Que, mediante Resolucion Jefatural N° 381-2016-IGSS de fecha 27.05.16, se aprobd el
Manual de Operaciones del Hospital de Emergencias Villa El Salvador, documento de gestion de
caracter técnico y normativo que tiene como objeto establecer la organizacion del Hospital de
Emergencias Villa El Salvador, necesario para el logro de los objetivos institucionales, precisando
su naturaleza, alcance, base legal, procesos, funciones generales y estructura organica, las
funciones de sus 6rganos, sus relaciones interinstitucionales, relacion de recursos humanos y
otras disposiciones pertinentes;

Que, los numerales | y Il del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud,
sefialan que la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccion de la salud es de interés publico,
siendo responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, la Ley N° 26454, Ley que declara de orden publico e interés nacional la obtencién,
donacion, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana; y su Reglamento aprobado
por Decreto Supremo N° 03-95-SA y su modificatoria mediante Decreto Supremo N° 004-2018-
SA, AL

Que, mediante Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA se aprobaron las Normas
Técnicas del Sistema de Gestion de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco
de Sangres (PRONAHEBAS);

Que, en atencion al Proveido N° 103-2021-DAADYT-HEVES recepcionado el 22.11.21 y
el Informe N° 33-2021-UHYBS-SADYBS-DAADYT/HEVES, de fecha 19.11.21, del Departamento
de Atencion de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento se remite el Proyecto de DOCUMENTO
TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DEL CENTRO HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR, y el sustento técnico respectivo para su
aprobacién mediante acto resolutivo correspondiente;

Que, el referido MANUAL tiene por objetivo general establecer las Politicas de Calidad a
seguir en todas las acciones del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital de
Emergencias Villa El Salvador y segun los objetivos de PRONAHEBAS:;

Que, mediante el Proveido N° 102-2021-UGC-HEVES de fecha 25.11.21, la Unidad de
Gestion de la Calidad ha emitido pronunciamiento favorable sobre el Proyecto de DOCUMENTO
TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DEL CENTRO HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR, en atencion al Informe N° 050-2021-
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MC-UGC-HEVES de fecha 25.11.21, que concluye que el referido Documento Técnico se realiz6
en cumplimiento de la normativa nacional vigente la Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA;
asimismo, que cumple con lo establecido en la Resolucion Directoral N° 160-2021-DE-HEVES
que aprueba la Directiva Administrativa N° 001-HEVES/2021/0PP/V.01 “Directiva Administrativa
para la elaboracién de documentos normativos en el Hospital de Emergencias Villa El Salvador
“ 'y la Resoluciéon Ministerial N° 826-2021/MINSA “Normas para la Elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud”;

Que, mediante Informe N° 330-2021-UAJ-HEVES de fecha 29.11.21, la Unidad de Asesoria
Juridica emite la opinién favorable correspondiente sobre la propuesta de Proyecto de
DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DEL CENTRO HEMOTERAPIA'Y BANCO DE
SANGRE DEL HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR;

Que, asimismo, la referida propuesta de Documento Normativo, cumple con las
disposiciones previstas en las “Normas para la Elaboracion de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”, aprobadas por Resolucion Ministerial N° 826-2021/MINSA de fecha 05.07.21;

Que, con la finalidad de continuar con el desarrollo de las actividades y procesos técnico-
administrativos a nivel institucional, resulta pertinente atender lo solicitado por el Departamento de
Atencion de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento, y en consecuencia emitir el correspondiente acto
resolutivo, aprobando el proyecto de DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DEL
CENTRO HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA
EL SALVADOR, de acuerdo al marco normativo vigente;

Que, el Articulo 10° Literal c) del Manual de Operaciones (MOP) del Hospital de
Emergencias Villa El Salvador, aprobado por Resolucion Jefatural N° 381-2016-IGSS de fecha
27.05.16, establece las atribuciones y responsabilidades del Director Ejecutivo, entre las cuales se
encuentra, la prerrogativa de expedir Resoluciones Directorales en asuntos que sean de su
competencia, y en tal sentido, es su prerrogativa aprobar instrumentos técnicos para el mejor
desarrollo y cumplimiento de las actividades institucionales del Hospital de Emergencias Villa El
Salvador;

Con la visacion del Jefe (e) de la Unidad de Asesoria Juridica, el Jefe de la Unidad de
Gestidon de la Calidad y el Jefe del Departamento de Atencion de Apoyo al Diagnéstico y
Tratamiento del Hospital de Emergencias Villa El Salvador; y

De conformidad a lo establecido en la Ley N° 26842, Ley General de Salud; el Decreto
Supremo N° 008-2017-SA, que aprobo el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, y su modificatoria mediante Decreto Supremo N°011-2017-SA; la Resolucién Ministerial
N° 614-2004/MINSA que aprobé las Normas Técnicas del Sistema de Gestion de la Calidad del
Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangres (PRONAHEBAS); las Normas para la
Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, aprobado mediante Resolucion
Ministerial N° 826-2021/MINSA, la Directiva Administrativa N° 001-HEVES/2021/0OPP/V.0T;
“Directiva Administrativa para la Elaboracion de Documentos Normativos en el Hospital de".
Emergencias Villa El Salvador’, aprobado mediante Resolucién Directoral N° 160-2021-DE-
HEVES y el Manual de Operaciones (MOP) del Hospital de Emergencias Villa “El Salvador”,
aprobado con la Resolucién Jefatural N° 381-2016/IGSS; y

©

- Coletij p
SE RESUELVE:

Articulo Primero.- APROBAR el DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DEL
CENTRO HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA
EL SALVADOR, por las consideraciones expuestas, el cual consta de catorce (14) folios, y que
forman parte de la presente Resolucion Directoral.
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Articulo_Segundo.- DISPONER que la Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional,
publique la presente Resolucion Directoral, en el portal institucional del Hospital de Emergencias

Villa El Salvador.

REGISTRESE, COMUNIQUESE y CUMPLASE.

RIO SAkUD
HOSPITAL DE EMERGENCIAS WJLLA EL\SALVABOR

MC. CARgLy/s LUIS URBANO DURA
CMP: 18710 RNE: 018686
DIRECTOR DE HOSPITAL 1|

l/
CLU DI%C/J#%IIS&P/ERRC.

Distribucion:

( ) Unidad de Asesoria Juridica

( ) Unidad de Gestién de la Calidad.

( ) Unidad de Comunicaciones e Imagen Institucional

( ) Departamento de Atencion de Apoyo al Diagnéstico y Tratamiento.

( ) Archivo
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DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DELCENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

INTRODUCCION

El presente Manual contiene una descripcién del Sistema de Gestion de Calidad
del Centro de hemoterapia y Banco de sangre tipo | del Hospital Emergencias Villa
el Salvador, en concordancia con el Programa Nacional de Hemoterapia y Banco
de Sangre (PROBAHEBAS) y los estandares de calidad internacionales sefialados
por la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion Panamericana
de la Salud (OPS).

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

Por tal motivo, el Centro de hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital
Emergencias Villa el Salvador se ha abocado a implantar un sistema que asegure
la Calidad de sus productos y atenciones, para asi mejorar la cadena de procesos
de forma integral desde la atencién de un Postulante a donante, hasta la
transfusion de un hemocomponentes y la subsiguiente evaluaciéon de posibles
reacciones adversas, esto con profesionales competentes, comprometidos con
mejorar los flujos de actividades y de informacién, dentro 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.
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DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DELCENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

I.  FINALIDAD

Disponer de un instrumento de gestion de Calidad que permita orientar las politicas
a seguir para obtener componentes sanguineos de la mejor calidad con la seguridad
y oportunidad que esto requiere en nuestra institucion.

L. OBJETIVOS
6.3.1. Objetivos Generales:

Establecer lineamientos a seguir en todas las acciones que involucran el trabajo en
un Servicio de Banco de Sangre segun los objetivos del PRONAHEBAS.

6.3.2. Objetivos Especificos:

2.3.1  Asegurar un flujo eficiente en la atencion de los Postulantes a donantes de
sangre, lo que permita la trazabilidad en la disposiciéon de los componentes
sanguineos.

2.3.2 Desarrollar mecanismos de supervision, control de calidad y evaluacién de
los Elementos del Sistema de Calidad del Centro de hemoterapia y Banco
de Sangre del Hospital Emergencias Villa el Salvador.

2.3.3 Garantizar el suministro de sangre y componentes en forma segura,
oportuna y eficiente.

ll. AMBITO DE APLICACION

El Manual de Calidad es de aplicacion para todo el personal del Centro de
hemoterapia y Banco de Sangre tipo | del Hospital Emergencias Villa el Salvador y
algunos procedimientos son extensibles a otros servicios del Hospital involucrado

IV. BASE LEGAL

5.1. Ley N° 26842, Ley General de Salud.
5.2. Ley N° 27657, Ley del Ministerio de Salud.

5.3. Ley N° 26454, Ley que declar6 de orden publico e interés nacional la obtencion,
donacién, conservacion, transfusiéon y suministro de sangre humana.

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

5.5. Resolucion Ministerial N° 283-99-SA-DM, establecen normas de procedimientos
para control, medida de seguridad y sanciones en relacién con la obtencion,
donacién, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana.

5.6. Resolucién Ministerial N° 540-99-SA-DM, aprueba los requisitos que deberian
cumplir los Bancos de Sangre y Plantas de Hemoderivados para obtener la
autorizacién sanitaria de funcionamiento.
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6.1.

6.2.

DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DELCENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

5.7. Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA que aprueba las Normas Técnicas
del Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS.

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

CONTENIDO

Politicas del Banco de Sangre:

6.1.1. Mision:

Garantizar a los pacientes del Hospital de Emergencias Villa el Salvador el
abastecimiento de sangre y componentes sanguineos de manera segura, oportuna y
con calidad, realizando vigilancia estricta del cumplimiento de las normas brindadas
por PRONAHEBAS. Contamos con profesionales altamente capacitados,
comprometidos y con tecnologia innovadora.

Promovemos la cultura de donacién voluntaria altruista y habitual de sangre a través
de charlas de sensibilizacién, campafias intra y extra murales, garantizando al
donante una experiencia inolvidable durante su proceso de salvar vidas. (RD. N°042-
2021-DE-HEVES: Plan de Promocion para la Donacién Voluntaria de Sangre 2021-
Hospital de Emergencias Villa el Salvador.

6.1.2. Vision:

Al 2023 somos un Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre lider de Lima- Sur,
reconocida por cumplir estandares de calidad nacionales e internacionales.

Incrementamos las campafias de donacién voluntarias extramurales y seguimos
promoviendo la cultura y educacion de la donacién voluntaria altruista en el
ciudadano, alcanzando un 50% de donaciones voluntarias de sangre.

Politica de la calidad:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador tiene el compromiso de satisfacer los requerimientos transfusionales, asi
como proporcionar resultados clinicos confiables y oportunos derivado de procesos
de analisis y de servicio, asegurando la satisfaccion de los pacientes, cumpliendo con
la normativa nacional vigente. Apoyandose con tecnologia de vanguardia que
contribuyen a estandarizar los procesos, incrementar la competencia del personal
dentro de un marco de compromiso con el cumplimiento del Sistema de Gestion de
la Calidad.

La Politica de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital
Emergencia Villa el Salvador, se desarrolla en el marco de la Politica de la Calidad
del Ministerio de Salud y esta sustentada en el Sistema de Gestién de la Calidad de
los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Hospital Emergencia Villa el Salvador
esta comprometido con la salud de la poblacién, mediante la gestién de la calidad de
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6.3.
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los servicios que ofrece, promoviendo la donacién voluntaria altruista y fidelizada de
sangre y el uso racional de la misma. Ademas, vigila el cumplimiento de los
estandares de calidad para asegurar el logro de los objetivos.

Elementos de Gestién de Ia Calidad:

El presente Manual se desarrolla en base a los Elementos de Gestién de la Calidad
propuestos en la Norma ISO 9000 - 2000, los mismos que son de aplicacion en los
Servicios de Medicina Transfusional.

Cada elemento de gestién contiene un lineamiento de politica, finalidad, ambito,
responsabilidad, informacion y documentacién complementaria.

Los Elementos de Gestion de la Calidad son:

EGO01.0Organizacion.

EGO02.Recursos.

EGO03 Equipamiento.

EGO04.Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario.

EGO05.Control del Proceso.

EGO06.Documentos y Registros.

EGO7.Incidentes, Errores, Accidentes, No Conformidades y Complicaciones.
EGO08.Evaluaciones internas y externas.

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

6.3.1. Organizacion estructural:

DIRECTOR EJECUTIVO
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE ATENCION DE
APOYO AL DIAGNOSTICO Y TRATAMIENTO-HEVES

MEDICO JEFE CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE TIPO |- HEVES

SUPERVISOR DE CALIDAD
CHBS TIPO | HEVES
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5 TECNOLOGO MEDICO
TEGNICO CHBS-TIPO |

El Centro de hemoterapia y Banco de Sangre de Hospital Emergencia Villa el
Salvador tiene una organizacién funcional que define y documenta cual es la relacién
de trabajo entre las personas responsables de las funciones claves en los procesos
del sistema de gestién de calidad en la produccién de resultados y componentes
sanguineos.

a) Funciones y responsabilidades:
e Direccion Ejecutivo:
Aprobar o desaprobar los proyectos presentados por la Jefatura.
o Jefatura del Banco de Sangre:

Responsabilidad y autoridad politica de los procesos y procedimientos
médicos y técnicos, incluyendo los referentes del personal a cargo.

Establecer y verificar el adecuado funcionamiento del Sistema de Gestién
de la Calidad de su Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre.

Vigilar el cumplimiento de normas, leyes y reglamentos relacionados con el
funcionamiento del Banco de sangre, asi como la adecuada practica de la
Medicina Transfusional.

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

e Responsable de Calidad:

Organizar, establecer, verificar el adecuado funcionamiento del Sistema de
Gestion de Calidad del Banco de sangre.

Vigilar el cumplimiento de las normas, leyes y reglamentos relacionados con
el funcionamiento del Banco de sangre.

e Tecndlogo Medico:

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

Cumplir con todas las tareas propias de la especialidad y las que le sean
asignadas de acuerdo a su nivel y competencia, bajo la supervision del Jefe
del Banco de Sangre.

Cumplir con las normas, leyes y reglamentos relacionados con el
funcionamiento del Banco de sangre.
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e Técnico Especializado:

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

Cumplir con todas las tareas propias de la especialidad y las que le sean
asignadas de acuerdo a su nivel y competencia, bajo la supervision del Jefe
del Banco de Sangre.

Cumplir con las normas, leyes y reglamentos relacionados con el
funcionamiento del Banco de sangre.

b) Politicas:

El Sistema de Gestion de la Calidad contempla el desarrollo y aplicacién de
politicas, procesos y procedimientos de calidad y de operaciones del servicio
para asegurar el cumplimiento de los Criterios de Calidad. Tales politicas,
procesos y procedimientos se documentaran en forma impresa y por medios
electrénicos para su seguimiento.

6.3.2. Recursos:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuenta con politicas, procesos y procedimientos para asegurar la provision
de recursos adecuados para realizar, verificar y dirigir sus actividades.

Tiene identificado el nimero y el personal calificado para el funcionamiento adecuado
y el proceso de contratacién, ademas determina las competencias necesarias para
todo el personal cuyo trabajo afecte conformidad con los requisitos del producto, las
que son descritas en el Manual de Organizacién y Funciones del Banco de Sangre

El personal que ingresa a laborar, recibe una inducciéon general de la organizacion y
de los procesos. Asi mismo determina la necesidad de brindar formacién al personal
o de tomar otras acciones para satisfacer dichas necesidades.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuenta con un Plan Anual de Capacitacion a fin de generar trabajadores
competentes y productivos que permanentemente perfeccionan sus conocimientos,
al mismo tiempo que aprenden e implementan las buenas practicas de laboratorio y
medidas de seguridad.

Se evalla las habilidades mediante una Evaluacion de Desempefio anual, en el que
el superior inmediato es el responsable de la evaluacion.

a) Documentacion complementaria:

e BS-EG05-M04 Manual de Organizacién y Funciones.
e BS-EG05-PC01-21 Plan de Capacitacion.
e BS-EG02-FR02 Ficha de Perfil Ocupacional.
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6.3.3. Equipamiento:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuenta con politicas adecuadas que garanticen que los equipos para la
produccién de resultados y preparacién de componentes sanguineos se encuentren
en condiciones adecuadas para garantizar la calidad de los productos.

a) Equipamiento Critico:

El Banco de sangre tiene identificado los equipos en el proceso de conservacion
de componentes sanguineos y en todos los procesos que desempefie.

Segun PRONAHEBAS son considerados Equipos Criticos los siguientes:
e Balanzas.
e Bario Maria.
e Centrifugas.
e Pipetas.
o Refrigeradoras y Congeladoras.
e Incubadores.
e Separador de Plasma.
e Sellador de Tubuladuras.
e Agitador de Plaquetas.
e Hemoglobinémetro.
e Hemobasculas.
e Equipo de Aféresis.
e Microscopio.
e Esfigmomandmetro y Estetoscopio.
¢ Analizador de Inmunohematologia.

e Analizador Inmunoserolégico.

b) Seleccién de Equipamiento:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuentan con politica para adquirir tecnologia de punta y define los
procesos de criterio de seleccién segun normas legales vigentes.

c) Identificacion de Equipamiento:

Cada equipo tiene identificacion unica adherida y visible con las siguientes
caracteristicas:
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o Cadigo.
o Compainiia representante del equipo.
e Responsable del mantenimiento.
e Fecha de instalacion.
e Modelo.
e Marca.

e N° de serie.

d) Control del Equipamiento:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre cuenta con:
o Registro de documentos relacionados con cada equipo.
e Plan de mantenimiento Preventivo anual.

e Documentacioén e informes sobre reparaciones, mantenimiento realizado
a cada equipo.

o Registro de calibracion, ajustes al equipo al momento de instalacién o
cuando es necesario.

o Registro de Temperaturas de los refrigeradores, congeladores, agitador
de plaquetas y bafio maria en 6 oportunidades al dia.

o Los registros estan al alcance de los operativos de cada equipo.

e) Documentacién complementaria:
e BS-EG03-FR04 Registro de Temperaturas.
e BS-EG03-FRO1 Control Maestro de Equipos e instrumentos.
e BS-EG03-FRO03 Ficha Técnica del Equipos.

6.3.4. Asuntos relacionados con Proveedores:

La relacién cliente proveedor es un proceso de retroalimentacién en el que la
seleccion de un proveedor debe basarse en la calificacion que el usuario haya
realizado de él, fundamentandose en la informacion disponible sobre dicho proveedor
y posteriormente en la evaluacién de la calidad de los productos o servicios
adquiridos a este proveedor seleccionado.

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

10 de 27



DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DELCENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

a) Seleccion de los proveedores

Las metas tradicionales de un proveedor son:
o Proporcionar productos o servicios de la calidad requerida.
o Hacer entregas a tiempo.

o Hacer las entregas completas y en las condiciones de transporte
necesarias.

e Ofrecer un buen servicio.
e Prestar un buen servicio.

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

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador tiene politicas, procesos y procedimientos de evaluacion de
proveedores de servicios, equipos, insumos y reactivos.

Se selecciona los proveedores, en funcion de su capacidad para suministrar
productos de acuerdo con los requisitos establecidos por la organizacion, y se
les evalla de acuerdo a criterios de evaluacion (BS-EG04-FR0O1 Ficha de
Calificaciéon de Proveedores).

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador define los requisitos de compra y se los comunica al proveedor. La
informacién 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.

Al recibir los productos el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre se asegura
que cumplan con los requisitos especificados. Los equipos, insumos y reactivos
deben poseer la autorizacidn respectiva por el organismo nacional competente
(DIGEMID) y si es el caso la fecha de fabricacién 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 la recoleccion, procesamiento, conservacion y
almacenamiento de sangre y 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
informa a la Unidad de Logistica/ Compra del Hospital Emergencia Villa el
Salvador. Si el producto fuera observado al momento de la recepcion 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.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre mantiene un registro de los
productos y bienes que utiliza, conservando los protocolos de calidad de la casa
fabricante, copia de la autorizacién de comercializacion y las pruebas de Control
de Calidad Interno realizadas en el servicio.

b) Documentacion Complementaria:
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e BS-EGO04-FR 01 Ficha de Calificacién del Proveedor.
e BS-EG05-FR45 Registro de Proveedores.

6.3.5. Control de Proceso:

ORGANIZAGION
RECURSOS EQUIPAMIENTO CENTRO DE
TRABAJO
P
2 u
6 s
v A 4 v U
¢ (P insumos |—» PROCESOS »| RESULTADOS | A
E _ R
) EGOS. c')
0
R INCIDENTES, ERRORES, s
E NO CONFORMIDADES
DOCUMENTACION >

EVALUACION
MEJORAMIENTO CONTINUO

a) Elementos Generales:
e Control de Cambios:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa
el Salvador asegura la calidad de la sangre, de los componentes y servicios
realizados de acuerdo a nuestro nivel de complejidad y bajo condiciones
controladas.

Antes de la implementacion de un nuevo proceso o cambio en los existentes
se validara, asi como se controlaran los procedimientos.
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e Programa de Control de Calidad Interno y Evaluaciéon Externa del
Desempeiio:

Se cuenta con un Programa de Control de Calidad Interno que asegura que
los reactivos, los equipos y los métodos funcionen segun lo establecido. Los
resultados se revisaran y se realizaran las correcciones pertinentes.
Ademas, se contara con un Programa de Evaluaciéon Externa del
Desempefio en Inmunohematologia. Cuando no se pueda acceder al
programa, habra un sistema que determine la exactitud y la confiabilidad de
los resultados de la prueba. Los resultados se revisaran, y se implementaran
medidas correctivas pertinentes si no se obtienen los resultados esperados.

e Uso de Materiales:

Todos los materiales (incluyendo 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.

Los reactivos preparados por el servicio deberan cumplir las normas
nacionales establecidas.

e Esterilidad:

Se utilizaran métodos asépticos para prevenir el riesgo de contaminacion
microbiana de la sangre o componentes. Los equipos o soluciones deben
estar estériles y libres de pirégenos.

¢ ldentificacion y Rastreo:
— Pasos del proceso

Mediante las iniciales del nombre se identifica a las personas que realizan
cualquier paso critico en la recoleccién, procesamiento, prueba de
compatibilidad y distribucién de sangre y componentes.

— Rastreo de la sangre, componentes

Se asegura que todos Hemocomponentes, e insumos criticos utilizados
en su procesamiento, asi como las muestras de laboratorio y los registros
de pacientes, estan debidamente identificados y permiten su facil rastreo.

— ldentificacion de la Unidad:

Se utiliza el sistema numérico que permite 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 permite revisar
los registros de cada unidad, incluyendo la investigacién de reacciones
adversas reportadas.

La identificacion numérica Unica sera colocada a cada unidad de sangre,
o componente. El personal que posteriormente manipule la unidad, no
tachara, modificara o removera este numero.

No podran ser visibles mas de dos identificaciones numéricas Unicas en
el recipiente de la unidad de sangre o componente.

— Etiquetados de Muestras del Receptor:

13 de 27



DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DELCENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

El donante / receptor y la muestra de sangre se identificaran en el
momento de la recoleccion.

Las muestras de sangre se identificaran de manera que contenga
suficiente informacién para poder identificar en forma Unica al receptor,
incluyendo nombre y dos apellidos.

Habra un mecanismo para identificar a la persona que extrajo la sangre
(receptor).

Antes de que una muestra de sangre de un receptor se utilice para
realizar las pruebas de compatibilidad, una persona del Servicio de
Hemoterapia debera confirmar que toda la informacién contenida en los
formatos respectivos concuerda con la informacién incluida en la etiqueta
de la muestra. En caso de discrepancia o duda, se obtendra otra muestra.

— Inspeccion:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa
el Salvador asegura que la sangre, componentes y servicios se inspeccionen
en periodos establecidos por el servicio para verificar que se cumplen los
criterios de calidad.

6.3.6. Manipulacién, Almacenamiento, Distribucioén y Transporte:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador asegura que la sangre, componentes, muestras e insumos criticos son
manipulados, almacenados, distribuidos y transportados de manera que se protejan
de dario y se limite su deterioro (Tabla N°01). Ademas, asegura una clasificacién
apropiada de la sangre y componentes.

La sangre y componentes se inspeccionaran inmediatamente antes de
empagquetarlos para su transporte, y no se distribuirdn si se detecta una apariencia
anormal. El transporte de los mismos debera realizarse respetando las normas
establecidas que aseguren la adecuada conservacion de los productos.

a) Consentimiento, Aprobacion y Notificaciones:
e Consentimiento Informado del Receptor:

La obtencién del consentimiento informado del receptor es responsabilidad
del médico que indica la transfusién. Cada solicitud transfusional debera
acomparfiarse de su respectivo consentimiento informado.

Existe la posibilidad que el receptor se niegue a la transfusién posterior a la
firma del consentimiento, para lo cual debera firmar la revocacién de
consentimiento informado.

¢ Notificacion al Donante de Resultados de Analisis Anormales:

El Médico Responsable del Banco de Sangre sera el encargado de notificar
a los donantes que tengan un resultado anormal en las pruebas de tamizaje
o como resultado del seguimiento al receptor. Se le ofrecera una informacién
educativa, consejos y referencias apropiadas, y se le remitira a los servicios
correspondientes si el caso lo amerita y de acuerdo a las disposiciones
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vigentes. El Encargado del Servicio de Epidemiologia se encargara de estas
funciones cuando no esté disponible el médico responsable del Banco de
Sangre.

o Notificacion a los Servicios Usuarios de Unidades No Conformes:

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre tendra un proceso para
notificar a los servicios usuarios los casos de no conformidad de la sangre o
componentes.

e Notificacion Retrospectiva:

El Servicio Usuario tendra un proceso para identificar a aquellos receptores
de sangre o componentes recolectados de donantes que en donaciones
posteriores se encontraron que estaban infectados con VIH, HCV o HTLV |
- Il u otros agentes hemotransmisibles, asi como también identificar al
médico del receptor.

e Reporte al Servicio de Hemoterapia de Enfermedades Transmitidas
por Transfusion:

Cuando se reporte casos sospechosos de enfermedades transmitidas por la
transfusion, se realizara la investigacion respectiva.

Si la transmisién se confirma o ésta no se puede excluir, las unidades de
sangre y componentes del donante, se identificaran en el reporte. Se
remitiran las conclusiones a los servicios o unidades involucradas.

Pruebas de Compatibilidad:
e Solicitudes de Transfusion:

Las Solicitudes de Transfusién de sangre o componentes y los registros que
acomparian a las muestras de sangre del receptor contendrén suficiente
informacién para identificar en forma individual y Unica al receptor,
incluyendo dos identificadores independientes y del médico que la ha
prescrito, asi como las razones médicas en las que basa su indicacion. Solo
se aceptara aquellas solicitudes completas y legibles

e Muestras de Sangre:

El receptor y las muestras correspondientes deben ser identificados
correctamente en el momento de la extraccion.

Las muestras deben tener consignado en la etiqueta el nombre y apellidos
del paciente.

La persona que extrae la muestra, asi como la fecha de extraccion deberan
estar reflejadas en la solicitud.

Las muestras para las pruebas de compatibilidad deberan ser extraidas
como maximo 2 dias antes de la transfusion.

e Retencion de Muestras de Sangre:

Se almacenara una muestra de cada donacién de glébulos rojos del
donante, a temperatura de 2 a 8 °C, durante por lo menos, 7 dias después
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de la transfusion, dichas muestras permaneceran junto a la muestra del
receptor.

Ademas, se almacenara una muestra de plasma/suero de los donantes y
receptores a temperatura de -30°C, durante por lo menos 1 afio.

e Comprobaciones:

Antes de iniciar las pruebas de compatibilidad, una persona calificada del
servicio de transfusion, confirmara que la informacién de la peticidn
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.

e Repeticion de Pruebas a la Sangre del Donante:

Habra un mecanismo para asegurar que se ha confirmado, antes de la
transfusion, el grupo ABO de todas las unidades de Sangre Total y de
Globulos Rojos y el tipo Rh de las unidades etiquetadas como Rh negativo.
No es necesaria la prueba de confirmacién de D débil.

c) Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del Receptor:

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.

e Tipificacion ABO:

El grupo ABO se determinara mediante el analisis de los glébulos rojos con
reactivos anti-A y anti-B y mediante el analisis del suero o plasma para
detectar la presencia de anticuerpos esperados frente a glébulos rojos A1y
B. Si se detectan discrepancias y la transfusion es necesaria antes de la
resolucion de tales discrepancias, sélo se despacharan Glébulos Rojos del
grupo O.

e Tipificacion Rh:

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

¢ Fenotipo Rh — Kell:

Se realizara el Fenotipo — Kell a los receptores, previo a la primera
transfusion registrada en el sistema.

e Deteccion de Anticuerpos Irregulares dirigidos contra Antigenos
Eritrocitarios:

Los métodos utilizados seran aquellos que demuestren la presencia de
anticuerpos clinicamente  significativos  dirigidos contra antigenos
eritrocitarios.

Se realizara la deteccién de anticuerpos irregulares dentro de las pruebas
pre transfusionales al receptor, dicha prueba tendra validez de una semana.
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Cuando se detecten anticuerpos irregulares, se realizaran pruebas
adicionales para determinar la importancia clinica.

En pacientes en quienes se hayan identificado anticuerpos clinicamente
significativos previamente, se realizara una identificacién de anticuerpos
cuando haya evidencia clinica o seroldgica de un nuevo anticuerpo.

Se aplicara un sistema de control a cada prueba interpretada como negativa.

d) Prueba Cruzada:
e Prueba Cruzada Serolégica:

Antes de la transfusién se realizara una prueba cruzada usando una muestra
de suero o plasma del receptor y una muestra de células de la donante
obtenida del segmento originalmente adjunto a la unidad de Sangre Total o
Globulos Rojos. La prueba cruzada se realizara con métodos que
demuestren la incompatibilidad ABO y la presencia de anticuerpos
clinicamente significativos dirigidos contra antigenos eritrocitarios y se
incluira una prueba de antiglobulina utilizando reactivos de glébulos rojos
que no estén mezclados.

Si no se detectan anticuerpos clinicamente significativos en las pruebas
realizadas y no hay evidencia de una deteccién anterior de tales anticuerpos,
se realizara como minimo, la deteccion de incompatibilidad ABO.

e) Seleccién de Sangre y Componentes Compatibles para Transfusion:

Los receptores recibiran Sangre Total del grupo ABO especifico o Globulos
Rojos compatibles con el grupo ABO y Rh.

Los receptores Rh-negativos recibiran Sangre total o Glébulos Rojos Rh-
negativo. En casos excepcionales (escasez de sangre Rh-negativo u otros),
podran recibir sangre Rh Positivo con la aprobacién del Médico Responsable del
Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre del Hospital de Emergencias Villa el
Salvador y el médico tratante.

Si se detectan anticuerpos irregulares clinicamente significativos contra
antigenos eritrocitarios o si el receptor tiene una historia de tales anticuerpos, se
prepararan para la transfusion Sangre Total o componentes de Globulos Rojos,
que no contengan el antigeno correspondiente y que sean compatibles con las
pruebas cruzadas, excepto en circunstancias clinicas que justifiquen la
desviacién y es aprobado por el Médico Responsable del Centro de Hemoterapia
o Banco de Sangre.

Los componentes del plasma del donante seran ABO compatibles con los
glébulos rojos del receptor.

Los glébulos contenidos en las Plaquetas de aféresis seran ABO compatibles
con el plasma del receptor y se haran pruebas cruzadas segun lo establecido,
excepto cuando el componente se prepara mediante un método que anticipe un
resultado de menos 2 ml de glébulos rojos en el componente. Para la prueba
cruzada, los glébulos rojos del donante se podrian obtener de una muestra
recolectada en el momento de la flebotomia.
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f) Consideraciones Especiales para Neonatos:

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-
Ay anti-B. El Rh se determinara segun lo establecido para determinacién del tipo
de Rh. Se utilizara el suero o plasma de la madre para realizar la investigacion
de anticuerpos irregulares.

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 repeticion
de las pruebas se podra omitir durante el resto de la hospitalizacién del neonato.

Si la prueba de escrutinio inicial de anticuerpos detecta la presencia de
anticuerpos irregulares clinicamente significativos, se prepararan unidades para
transfusién 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 transfusién de neonatos debera tener menos de 6
dias de extraida.

g) Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de su Liberacion:

La sangre y los componentes se inspeccionaran inmediatamente antes de su
liberacion. En ningun caso debe autorizarse la liberacion de sangre o
componentes si las bolsas no estan intactas o su apariencia no es normal.

h) Liberacion de Sangre y Componentes:
¢ Identificacion:
La bolsa de sangre tendra un rétulo que indique:
— Nombres y Apellidos del receptor.
— Grupo sanguineo ABO y Rh del receptor.
— El niimero de identificacion de la unidad del donante.
— La interpretacién de las pruebas de compatibilidad.
o Liberacion de sangre y componentes:

En el momento de la liberacidn de una unidad, habra una revisién final de
los registros existentes en el servicio de transfusién para cada unidad de
sangre o componente. Estos registros deberan incluir los datos
mencionados previamente, ademas de la fecha, hora de la liberacion y el
Sello de Garantia de la Calidad.

— Se indicaran los requisitos especiales de transfusion.

— EIl Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre tendra un proceso para
confirmar que hay un acuerdo entre la informacién identificadora, los
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registros, la unidad de sangre o componentes y la solicitud. Las
discrepancias se resolveran antes de la liberacion.

e Re-emision de Sangre y Componentes:

La sangre y componentes que hayan sido devueltos se reemitiran solamente
si se cumplen las siguientes condiciones:

— Laintegridad de la bolsa no ha sido perturbada.

— No se ha permitido que la unidad de Sangre Total o Glébulos Rojos se
haya calentado por encima de 10°C o enfriado por debajo de 1°C.

— Al menos uno de los segmentos sellados del tubo integral de la bolsa ha
permanecido unido a la bolsa.

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

— En casos de devolucién de hemocomponentes se deberd completar el
formato de devolucion.

o Necesidad Urgente de Sangre:

Se tiene un proceso para la provision de sangre antes de completar las
pruebas de compatibilidad cuando el retraso de la unidad para la transfusién
pudiera ser perjudicial para el paciente.

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

_ Si se emite sangre antes de completar las pruebas de compatibilidad, los
receptores cuyo grupo ABO se ha determinado, recibiran sélo sangre
total del grupo ABO especifico o componentes compatibles de Glébulos
Rojos.

— El rétulo de la bolsa indicara en forma destacada que no se ha
completado la prueba de compatibilidad al momento de la emision.

— 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 incluiran una manifestacion firmada del médico solicitante
indicando que la situacion clinica era suficientemente urgente para
requerir la emisién de la sangre antes de completar la prueba de
compatibilidad.

Administracion:
o ldentificacion del Receptor:

Se realizara la identificacion del receptor y de la bolsa de sangre.
Inmediatamente antes de la administracion, el personal encargado de la
transfusién verificara que toda la informacion que identifica la bolsa de
sangre con el receptor prospectivo ha sido comprobada en presencia del
receptor, elemento por elemento.
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Toda la informacién de identificacion adjunta a la bolsa permanecera adjunta
a la misma hasta que la transfusién haya terminado.

e Supervision:

Las transfusiones se prescribiran y se administraran bajo la direccion de un
médico. Se observara al paciente durante la transfusion y durante un tiempo
apropiado después de la transfusion para detectar posibles reacciones
adversas. Se facilitaran al paciente o a la persona responsable de su
cuidado las instrucciones especificas relativas a las posibles reacciones
adversas, cuando no sea posible la observacion médica directa o control del
paciente después de la transfusion.

e Condiciones de la Transfusion:
— Protocolo de la Transfusion:

Habra un protocolo para la administracién de sangre y componentes,
incluyendo el uso de aparatos de infusién y equipos auxiliares.

La transfusiéon de sangre y componentes se realizard con un equipo de
transfusion estéril y libre de pirégenos, con un filtro disefiado para retener
particulas potencialmente dafiinas para el receptor.

Los Registros Médicos de la Transfusion incluird el nimero de identificacion
de la unidad o de las unidades mezcladas (pool), la fecha y hora de
transfusion, signos vitales previos y posteriores a la transfusién, la cantidad
transfundida, la identificacién del personal encargado del procedimiento y si
se aplica las reacciones a la transfusion.

— Adicion de Medicamentos y Soluciones:

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

— Globulina Inmune Anti Rh:

Los pacientes que sean Rh negativo que hayan estado expuestos a globulos
rojos Rh positivos seran candidatos al tratamiento con globulina Inmune anti
Rh, la cual sera administrada en el Servicio de Ginecologia.

e Embarazo:

Cuando los resultados de la prueba D o D débil sean positivos, la mujer sera
designada del tipo Rh positivo.

Se estableceran criterios de interpretacion para prevenir la tipificacion
errénea de una mujer embarazada Rh negativo como Rh positivo debido a
una hemorragia fetomaterna abundante.

Todas las mujeres embarazadas Rh negativo seran candidatas a recibir la
Globulina Inmune anti-Rh, excepto cuando se conoce que el feto es Rh
negativo, o la mujer esté activamente inmunizada contra el antigeno D
alrededor de las 28 semanas o en las 72 horas siguientes a un parto, aborto,
amniocentesis, o cualquier otro evento que pudiera causar hemorragia
fetomaterna.

El servicio de transfusion tendra una politica para analizar a las mujeres con
riesgo de sensibilizacién al Rh que podrian haber sufrido hemorragias
fetomaternas de gran volumen en situaciones distintas al periodo posparto.
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e Caducidad:

La fecha de caducidad sera el ultimo dia en el que Ia sangre o se consideran
todavia Utiles para cumplir el propésito de una transfusién ordinaria.

Limitaciones del uso de datos

El personal que participa en el Sistema de Gestidén de calidad debe estar
estimulado para que la produccién de informacién sea cuidadosa responsable y
cientifica.

j) Documentos y Registros:

El centro de hemoterapia y banco de sangre del Hospital Emergencias Villa El
Salvador asegura que los documento estén identificados, aprobados vy
conservados ademas garantiza la identificacién, recopilacion, clasificacion,
acceso, archivo, conservacion y disposicion de los registros segun las leyes
vigentes.

Esta documentacion se registra en el control maestro de documentos internos
tiene establecidos procesos para el control de documentos que incluye:

e Control maestro de documentos y registros.

e Revision anual de cada politica, proceso y procedimiento.

e Uso exclusivo de documentos actualizados y validos.

e Identificacién y archivo apropiado de documentos obsoletos

Los registros estaran completos y se podran encontrar en un tiempo apropiado
a las circunstancias. Se tiene establecido un sistema disefiado que asegura la
confidencialidad de los registros del donante y del paciente, de manera que solo
el personal del banco de sangre tiene acceso a los mismos.

El sistema de registro permite el rastreo de cualquier unidad o componente
desde donde se origin6 hasta su disposicion final; también hara posible la
revision de registros aplicables al componente especifico y la investigacion de
reacciones adversas manifestadas por el receptor.

Se asegura que los identificadores del donante y del paciente sean unicos. el
resultado actual de cada prueba se documentard inmediatamente y la
interpretacion final se documentara tras completar la prueba.

El centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuenta con medios informaticos y manuales para:

e Identificar a las personas que realizan los procesos

e Las muestras, insumos, reactivos estan debidamente registrados en la
base de datos informaticos, control de calidad y registros manuales que
permiten su rastreo.

Se asegurara la continuidad de las funciones durante cualquier evento en el cual
no se puedan disponer de los datos computarizados.

Se dispone de un sistema alterno (registros no digitales) que asegure la
continuidad de las funciones en el evento que no se puedan disponer de datos
computarizados ni de funciones asistidas por la computadora.
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6.3.7. Incidentes, errores, accidentes, no conformidades y complicaciones:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador asegura la deteccion, evaluacién, investigacion y control de las
desviaciones de las normas o el incumplimiento de ellas, de manera que la sangre,
componentes, insumos o servicios sean conformes.

Descubierta una no conformidad, se procedera a evaluarla, determinandose la
disposicién final de la sangre, componentes, insumos o servicios no conformes para
prevenir el uso o entrega no intencional.

Ademas, mantiene los registros adecuados de la naturaleza de las no conformidades
(bs-eg07-fr01 formato de no conformidad)

Adicionalmente, Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia
Villa el Salvador cuenta con formato para reportar y evaluar casos en los cuales se
sospeche complicaciones de la transfusiéon (bs-eg07-fr02 reporte de reaccién
adversa transfusional)

cualquier reaccién adversa experimentada por un paciente asociado con una
transfusion, sera registrada como sospechosa de una complicacién transfusional.
cuando se sospeche una reaccion transfusional, el personal que atiende al paciente
debe interrumpir la transfusion e inmediatamente notificara al banco de sangre, asi
como al médico que solicitd la transfusién para aplicar prontamente la terapéutica
adecuada. (casos como la sobrecarga circulatoria o las reacciones alérgicas leves
como una urticaria, no sera necesario que sean evaluados como posibles reacciones
hemoliticas).

Toda sospecha de complicacion transfusional sera evaluada inmediatamente, de
acuerdo a un proceso establecido y revisado por el responsable del centro de
hemoterapia o banco de sangre.

Cuando se sospeche que se esta frente a una reaccién hemolitica a la transfusion,
esta debe interrumpirse y de inmediato seguir los pasos que a continuacién se
indican, manteniendo todos los registros:

a) Las etiquetas de las bolsas, de los tubos que se utilizaron para las pruebas
tanto del paciente como del donante, asi como los demas registros seran
examinados para detectar posibles errores en la identificacion del paciente
o del componente sanguineo.

b) Una nueva muestra, apropiadamente rotulada, de sangre del paciente y
evitando la hemdlisis, sera obtenida para realizar todas las pruebas
nuevamente. de igual manera, la bolsa de sangre, contenga sangre o no,
asi como los equipos de transfusion sanguinea y los de las soluciones
intravenosas deben ser enviados al banco de sangre.

c) Elsuero o plasma post-reaccién del paciente sera inspeccionada para ver si
hay evidencia de hemdlisis. las muestras pre - transfusionales, seran usadas
para comparacion.

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

e) El centro de hemoterapia o banco de sangre tendra un proceso, indicando
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bajo qué circunstancias seran realizadas pruebas adicionales y cuales de
ellas se realizaran.

e La interpretacién de la evaluacién sera registrada en la historia clinica del
paciente y si es sugestiva de una reaccion hemolitica, contaminacion bacteriana
0 alguna otra complicacién seria debido a la transfusion, se reportara
inmediatamente al médico tratante.

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

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

Si se sospecha o se detecta una reaccién tardia a la transfusion, se realizaran las
pruebas pertinentes para determinar las causas de la reaccién. los resultados de la
evaluacion seran reportados al médico tratante y registrados en la historia clinica.

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuenta con un proceso para investigar la transmisién de enfermedades
infecciosas y para reportar de inmediato tales casos, al servicio implicado en el origen
de ellos. se realizara el seguimiento respectivo a los receptores que lo ameriten,
conservando los registros.

Para todos los casos de transmisién de enfermedades, se establecera un
procedimiento para notificar al médico tratante del receptor y si fuera apropiado al
receptor.

6.3.8. Evaluaciones internas y externas:

El servicio de banco de sangre, asegurara 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.

Los resultados de las evaluaciones internas y externas seran revisados por el
personal responsable del area de trabajo que esta siendo evaluada y por el jefe del
banco de sangre.

Las actividades de seguimiento verificaran la implementacién y efectividad de las
medidas preventivas y medidas correctivas., las cuales también seran revisadas por
el jefe del banco de sangre.

6.3.9. Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas y
correctivas

El Banco de Sangre tiene Politicas de mejoria continua:
a) Mejoramiento continuo:

Los procedimientos de operacién son revisados sistematicamente por la
jefatura, y la supervision del banco de sangre en intervalos mensuales para

23 de 27



DOCUMENTO TECNICO: MANUAL DE CALIDAD DELCENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE DEL
HOSPITAL DE EMERGENCIAS VILLA EL SALVADOR

identificar fuentes de no conformidad y para evaluar mejoras en el sistema
de gestion de la calidad, desarrollar nuevos planes de accion.

b) Medidas preventivas:

El centro de hemoterapia y banco de sangre del hospital emergencia villa el
salvador 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.

c) Medidas correctivas:

El centro de hemoterapia y banco de sangre realiza acciones para eliminar
las causas de las no conformidades, incidentes, errores y accidentes,
mediante acciones correctivas apropiadas, estableciendo procedimientos
adecuados como documentacién 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
evalla el cumplimiento y efectividad de las medidas correctivas.

d) Satisfaccion del usuario :

El Hospital Emergencia Villa el Salvador ha establecido medidas para
conocer y evaluar las expectativas y el grado de satisfaccién de los usuarios
respecto a los productos y servicios ofrecidos a través de una empresa
externa.

e) Reclamos del usuario:

Aunque se cuenta con un formato en el banco de sangre, los reclamos son
atendidos a través del area de atencién al usuario del Hospital Emergencia
Villa El Salvador.

6.3.10.  Centro de Trabajo y Seguridad:

El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencia Villa el
Salvador cuenta con un area suficiente para realizar sus diferentes procesos,
atencion de solicitudes transfusionales, servicios higiénicos, area de recepcién de
sangre, area de inmunohematologia, almacén de unidades, seroteca y jefatura dentro
de las politicas de mejoramiento continuo se considera importante renovar los
ambientes a la par que la tecnologia.

El centro de hemoterapia y banco de sangre cuenta con bs-eg-m03 manual de
bioseguridad que es aplicable al servicio. ademas, los ambientes del laboratorio
cumplen con las normas de bioseguridad.

La sangre y componentes se manipularan y se descartan de manera que la
posibilidad de exposicién de las personas a agentes infecciosos sea minima. las
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bolsas de sangre y equipos de transfusion utilizados en los servicios finales deberan
ser retornados al centro de hemoterapia y banco de sangre para su disposicion final.
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RESPONSABILIDADES

7.1.

De la Socializacion:

Son responsables de dar cumplimiento al presente manual, todo el personal
involucrado del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencias

Villa el Salvador.

7.2. De la implementacion:

Son responsables de dar cumplimiento al presente manual, todo el personal
involucrado del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital Emergencias
Villa el Salvador que incluye al personal profesional y técnico.

ANEXOS

Anexo N° 1. Requisitos de almacenamiento, transporte y caducidad:

N° | Componentes | Conservacién| Transporte Caducidad Otros
Criterios
1 |Sangre Total 2-6°C 1-10°C 40 dias
2 |Glébulos Rojos [2-6° C 1-10°C 40 dias
3 |Glébulos Rojos Conservar el 10 afios Congelacion
Congelados estado de dentro de los
am _ARO congelacién 6 dias
40% glicerol <a-65°C siguientes a la
20% glicerol <a-120°C recoleccién.
4 |Glébulos Rojos |2-6°C 1-10°C 40 dias
Leucorreducido
s
5 |Glébulos Rojos [2-6°C 1-10°C 24 horas
Lavados
6 |Plaquetas 20-24°C con 20-24°C De 24 hras a5 |Tiempo
agitacién dias. maximo sin
suave continua agitacion: 24
horas.
7 |Crioprecipitado | - 18°C Mantener el 1 afio desde la |Descongelar
estado de recoleccion el PFC a 1-
conservacién | original 6°C
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Recongelar el
crioprecipitad
o dentro de 1

hr

8 |Crioprecipitado |20-24°C 20-24°C Sistema abierto |Descongelar
Descongelado 0 unidades a 30-37°C
mezcladas
(pool): 4 horas.
Una unidad o
unidades
mezcladas
(pool) antes de
la congelacion:6
hrs
9 |Plasma Fresco | - 18°C o -65°C |Mantener el -18°C: 1 afio  |Colocar en
Congelado estado de” _65°C: 7 afios congelador
conservacion dentro de las
8 horas
siguientes de
la recoleccion.
10 |Plasma Fresco |2-6°C 1-10°C 24 horas Descongelar
Descongelado a 30-37°C
11 |Plasma Fresco | - 18°C Mantener el 1 afio desde la |Colocar en el
Congelado estado de recoleccion congelador
dentro de las 24 conservacién |original. dentro de las
hras siguientes 24 horas
asu siguientes de
recoleccion. la recoleccion.
12 |Plasma Fresco | 2-6 °C 1-10°C 24 horas Descongelar
Congelado a 30-37°C
dentro de las 24
hras de
Descongelado.
13 |Plasma Liquido | 2-6 °C 1-10°C 5 dias después
de la caducidad
de los glébulos
rojos
14 [Plasma 2-6 °C 1-10°C >24hry <5 Sistema
Descongelado dias Cerrado
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