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VISTO:

El Expediente N° 1577, que contiene el Informe N° 014-05-D-PC-AP-HCLLH-2021, emitido por la
Jefe del Dptc. de Patologia Clinica y Anatomia Patologia del HCLLH que adjunta el Informe N°

Hemoterapia Equipo de Planeamiento del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz (HCLLH), mediante
ei cual otorga Opinion Favorable al “Manual de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo | del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz — 2021 ”; y el Informe Legal N° 161-2021-AL-
HCLLH/MINSA;

CONSIDERANDO:

Que, los numerales |y Il del Titulo Preliminar de la Ley 26842, Ley General de Salud, sefala que

la salud es condicion indispensable del desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el
7. bienestar individual y colectivo, por lo que la proteccion de la Salud es de interés publico. Por lo
tanto, es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla;

Que, el articulo VI del Titulo Preliminar de la Ley N° 26842, Ley General de Salud, establece que
es responsabilidad del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura
de prestaciones de salud a la poblacion, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad;

\\\\\\

due, mediante Ley N° 26454, Ley que Declara de QOrden Pablico e Interés Nacional la Obtencion,
A Donacién, Conservacion, Transfusion y Suministro de Sangre Humana, crea el Programa Nacional
] @% de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS) y establece que los Bancos de Sangre son

\'Z. establecimientos destinados a la extraccion de sangre humana, para transfusiones, terapias
tpreventivas y a investigacion; funcionan con licencia sanitaria y estan encargados de asegurar la
‘:] calidad de ésla y sus componentes durante la obtencion, procesamiento y almacenamiento;
4
;»3“0 Que, el articulc 14° del Reglamento de la Ley 26454, aprobado por Decreto Supremo N° 03-95-
SA, establece que los Bancos de Sangre son las organizaciones de salud que realizan
directamente la denacién, control, conservacion y distribucién de sangre y/o fracciones en forma
oportuna y en calidad y cantidad necesarias para ser aplicadas con fines terapéuticos. En algunos
casos podra seleccionar, aplicar y preparar hemoderivados;

T Que, mediante Decreto Supremo N°021-201 784, se aprobo el Reglamento de Ensayos Clinicos,
£ < que tiene por objeto establecer el procedimiento. para la autorizacion, ejecucion 'y acciones
.. Ppostericres a la gjecucién de los ensayos clinicos en el pais; : b4
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Gl.n., mediznte Resolucien de Secretaria de \:est!ov Publica N° 008-2018-PCM/SGF, se aprobd
la Normia' Técnica NY 011-2008-SGP, Norma Técnica para la imolementacion de la. Gestion por.
Procesos en las Entidades de Administracion Piblica, el cual define.como procedimiento-como ia .-
descripcion documentada de come deben de ejecularse las actividades que conforman &l proceso,
tomando en cuenta los elementos que componen y su secuencialidad, permitiendo de esta manera
una operascion -ccoherente. De esta maners, se estabiece gue cada procedimiento debe ser
documentado v visado por €l area competenie para vela: que estos sean coherentes con loq
demés pracesos y procedimientos;

Que, en atencion al Informe N° 014 05-D-AP-ECLLH-2021, emitido por e! Jefe del Departamento
de Paltologia Clinica y Anatomia Patolégica del HLLLF presenta documentacion sobre el
levantamigrito de observaciones encontradas por PRONAHEBAS con la finalidad de ser
stbsanadas;

Que, mediante el Informe N° 001-05-BS-HCLLH-2021, emite opinion sobre las observaciones
hechas por PRONAHEBAS y levantadas por la Respensable del Centre de Hemoterapia y Banco
de Sangre Tipo | del Hospitai Carlos Lanfranco La Hoz, adjurtance documentacion y folos que
evidencian el levantamiento de dichas observaciones;

Que, resulta necesario aprobar el “Manual de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo | del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz - 2021”, que tiene como finalidad mejorar y
mantener Iz calidad de los productos o servicios relacicnados a la obtencion de hemocomponentes
a fin de establecer un sistema de aseguramiento de calidad;

Con el visto bueno del Jefe del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica, la
Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre v el Jefe de Asesoria Legal del
“Hospitai Carles Lanfranco La Hoz;

Que, en uso de las facultades confericas por el literal ¢) del articulo 8 del Reglamento de
Organizacion y Funciones de! Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, aprobado mediante Resolucion
Ministerial N° 463-2010-MINSA;

SE RESUELVE:

Articulo 1°.- AFROBAR, el "Man'ual de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo | del Hospital Carlos Lanfranco La Hoz - 2021, que consta en cincuenta y siete (57) folios,
que en documento se ad;unta y forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2°.- ENCARGAR a Ia Responsable del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre del
Hospital Carlos Lanfranco La Hoz, efectuar la supervision y cumplamlenio del Manual de Calidad,
aprobado mediante Ia presente Resolucuon

ARTICULO 3°.- ENCARGAR aI Responsab!e de la Administracién y actualizacion del Portal de
Transparencia Estandar efectuar la publicacién de la presente Resolucaon en la Pagina Web del
Hospital "Carlos Lanfranco la Hoz".

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y CUMPLASE
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INTRODUCCION

El Banco de Sangre es la unidad operativa, responsable de la disposicion de hemocomponentes
sanguineos en Optimas condiciones, para la realizacion de los diferentes procedimientos médicos
que se les prescriben a los pacientes en los servicios asistenciales.

Segun el organismo internacional ISO (International Standards Organizacion), la calidad se define
con la totalidad de los rasgos y caracteristicas de un producto, proceso o servicio que inciden en su
capacidad de satisfacer necesidades reguladas o implicitas. La calidad se fundamenta en pilares:
disefio y planificacién de actividades, control de aquello que se ha disefiado y planificado con el fin
de asegurar que se cumple adecuadamente, comprobacion que el disefio, la planificacion y el control
sean los correctos.

Para mejorar y mantener la calidad de nuestros productos o servicios es necesario establecer un
sistema de aseguramiento de la calidad. Un elemento fundamental en la filosofia del control de
calidad es la utilizacion de procedimientos estandarizados, incluidos los métodos estadisticos, en la
planificacion, recogida de datos y analisis de los mismos de tal forma que las decisiones se sustenten

cientificamente.

Segun lo establece el Art. 6° de la Ley N° 26454, que declaré de Orden publico e interés nacional
“Los Bancos de Sangre son establecimientos destinados a la extracciéon de sangre humana, para
transfusiones, terapias preventivas y a investigacion; funcionan con licencia sanitaria y estan
encargados de asegurar la calidad de esta y sus componentes durante 1a obtencion, procesamiento
y almacenamiento”; y el Art. 7° especifica: “Los Bancos de Sangre deben realizar obligatoriamente
las pruebas correspondientes para la sangre y sus componentes, seglin las normas internacionales de
la Organizacién Mundial de la Salud vigentes”; al amparo de éste marco legal, el Programa Nacional
de Hemoterapia y Bancos de Sangre establecio la obligatoriedad del tamizaje que todas las unidades
sanguineas cuenten con los siete marcadores serolégicos que en la actualidad ejecutan los servicios
transfusionales del nivel nacional: Sifilis, Hepatitis B (Antigeno de Superficie y Anti Core total),
Hepatitis C, VIH 1-2, HTLV I - II (Virus linfotropicos de células T humanas) y Chagas.

El presente manual de calidad para el Servicio de Hemoterapia y Bancos de Sangre se constituye en
una herramienta que permitira orientar al personal, sobre las técnicas y procedimientos adecuados
que perinitan garantizar la confiabilidad de los resultados, uniformizando los criterios para su

interpretacion y validacion.
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FINALIDAD

Mejorar y mantener la calidad de los productos o servicios relacionados a la obtencion de
hemocomponentes a fin de establecer un sistema de aseguramiento de calidad.

OBJETIVO

Establecer parametros que permitan evaluar los distintos insumos, equipos y procedimientos
relacionados a la obtencion, procesamiento, distribucién y uso de los componentes sanguineos.

BASE LEGAL

® Ley General de Salud, Ley N° 26842 y su Reglamento Respectivo

e Ley N° 26454 y su Reglamento respectivo. Declara de Orden Publico e Interés Nacional la
Obtencion, Procesamiento, Distribucion y Uso de la Sangre Humana.

e Ley N° 27657 — Ley del Ministerio de Salud

* Resolucion Ministerial N° 603-2006/MINSA — Aprueba la Directiva N° 007-
MINSA/OGPP- V.02 “Directiva para la Formulacién de Documentos Técnicos Normativos
de gestion Institucional ™.

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

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

e Resolucion Ministerial N° 753-2004-MINSA, aprueban “Norma Técnica de Prevencion y
Control de Infecciones Intrahospitalarias”.

® Resolucion Ministerial N° 826-2005/MINSA, aprueban “Normas para la elaboraciéon de
documentos normativos del Ministerio de Salud”.

¢  Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA que aprueba las Normas Técnicas del Sistema
de Gestion de la calidad del PRONAHEBAS
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AMBITO DE APLICACION
El presente Manual de Control de Calidad se aplicard en el ambito del Centro de Hemoterapia y

Banco de Sangre y su conocimiento es de caracter obligatorio, tanto en la difusion como en la
supervision de todo el personal involucrado que labora en el servicio.

NIVELES DE RESPONSABILIDAD

El Jefe del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre coordina la politica institucional y da las
pautas para un adecuado funcionamiento del servicio. Asimismo, se encargard de hacer cumplir el

presente manual.
El Responsable de Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre coordinara con todo el
personal involucrado en servicio para el cumplimiento de este Manual.
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L CONTROL DE CALIDAD PRE ANALITICO

1. CONTROL DE CALIDAD DE LAS MUESTRAS.

Tipo de muestras sanguineas:

Sangre total obtenida en tubo sin anticoagulante 5 ml.
Sangre total obtenida en tubo con anticoagulante K2EDTA 3ml
Sangre total obtenida en tubo pediatrico con anticoagulante K3EDTA 0,5 ml

No conformidades de las muestras:

Muestras mal rotuladas en apellidos completos y nombre.

Muestras lipémicas.

Muestras hemolizadas.

Muestras en EDTA coaguladas.

Muestras insuficientes (menos de 2,5 ml en adultos y menos de 0,5 ml en pediatrico).
Muestra con derrame y mal cerrados.

Procedimiento ante la no conformidad:

_U’l-b-_b)[\)

Cuando una muestra es rechazada, el coordinador y/o responsable de area (o el responsable
del turno) debera dar aviso al médico encargado del servicio.

Se solicitara una nueva muestra.

Llenar un reporte de productos no conformes.

La muestra debe estar contenida en tubos siempre cerrados y en posicion vertical.

Se debe separar fisicamente el suero de las células dentro de las 2 horas siguientes a la
recoleccion de la muestra por centrifugacion (2500rpm/ por 10 minutos.)

Las muestras de suero/plasma se almacenaranen refrigeracion (2°C - 8°C) durante 7 dias.
Para periodos mayores llevar a congelacion -20°C, hasta 5 afios para serologia. Para criterios
especificos consultar el inserto de los reactivos.

Si la muestra requiere salir del laboratorio debe ser colocada en contenedores rigidos de
plastico perfectamente bien cerrados, los cuales deben de proporcionarle seguridad y
facilidad de transporte a la muestra. Cumpliendo los requerimientos de cadena de frio.
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2. PROCEDIMIENTO PARA LA ADQUISICION, ALMACENAMIENTO Y
CONSERVACION DE INSUMOS EN BANCO DE SANGRE.

Establecer los mecanismos de manejo y almacenamiento de reactivos, insumos y materiales en

las

mejores condiciones.

Procedimiento de adquisicién:

P

W

11.

Se debe evaluar la calificacion de proveedor segun resultado de Evaluacion y Seleccién de
proveedores de banco de sangre. Importante cuente con Certificado de Buenas Practicas de
Manufactura, de almacenamiento, de transporte y distribucion.

Solicitar cotizacion y caracteristicas del producto.

Solicitar la compra al Area de Logistica.

rocedimiento de Almacenamiento y conservacion de insumos:

Durante la recepciéon de insumos se verifica tener a mano: las especificaciones
correspondientes (certificado de andlisis, certificado de registro sanitario en caso de
reactivos), factura y ordenes de compra.

Se verifica que lo que ingrese corresponda con lo que se solicito, envases o embalajes no
estén rotos y sus rétulos legibles.

Se verifica el namero de lote y fecha de vencimiento de reactivos y se correspondan con los
consignados en la facturacion y/o guia de remision.

Se verifica que se cumpla el procedimiento de transporte en cadena de frio para reactivos
que requieren refrigeracion. Ver especificacion en inserto y caja del producto.

Si no existe ninguna anomalia, se acepta y se registra su ingreso en el registro en Excel:
Control de Insumos y Reactivos BS.

En caso de que el proveedor no cumpla con alguno de los requisitos (calidad u otro) no se
recibe la mercaderia y se registra la no conformidad de recepcion de insumos y se informa
al supervisor de calidad del servicio.

Una vez aceptada la mercaderia se lleva a su depésito correspondiente y se ubica de acuerdo
a sus caracteristicas y lugar asignado, de conservacion en temperatura ambiente o
refrigeracion segin las especificaciones del fabricante.

Disponer en las siguientes areas de almacenamiento: materiales de toma de muestra, articulos
de limpieza, material de escritorio, cuadernillos de formatos.

Los productos de limpieza, desinfeccion, mantenimiento y control de plagas se almacenan
de manera que no ocasionen contaminacion cruzada con las materias primas, insumos y/ o

productos terminados.
10. Se registran todas las entradas y salidas de productos en los registros excel del: Control de

Insumos y Reactivos BS.
Se mantienen los productos organizados de forma tal que su conteo puede ser realizado de

forma répida y efectiva, llevado un control diario.

Pagina 8
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II. CONTROL DE CALIDAD EN INMUNOHEMATOLOGIA

Verificacion de caracteristicas funcionales de reactivos utilizados en los procedimientos de
Inmunohematologia:

Solucién de baja fuerza iénica (LISS):
Medicion del pH (6,5-7,0)
Conductividad (3,44-3,75 mS/cm a 23°C)

Solucion salina fisiolégica 0.9%:
Medicion del pH (6,5-7,0)

Albtimina bovina 22%:
Medicion del pH (7,0)
Inespecificidad: reactividad frente a hematies A, B y O control negativo

Solucion de hematies:
Especificidad (en cruces): con los antisueros correspondientes.

Antisueros para grupo sanguineo ABO:

Linea celular:

Medicion del pH (6,7-6,9)

Especificidad (en cruces): frente a hematies A1, A2, B, A1B, O
Potencia (Titulo): frente a hematies Al, A2, B, A1B

Avidez (en segs): frente a hematies Al, A2, B, A1B

Anti Al Lectin:

Especificidad (en cruces): frente a hematies Al, A2, O
Potencia (Titulo): frente a hematies A1l

Avidez (en segs): frente a hematies Al,

Antisueros Anti D

Linea celular

Medicion del pH (6,7-6,9)

Especificidad (en cruces) frente a hematies.
Potencia (Titulo): frente a hematies.
Avidez (en segs)

Suero Antiglobulina Humana (Reactivo de Coombs)
Especificidad: frente a hematies R1 sensibilizadas y no sensibilizadas
Titulacion.

Tarjeta Gel/COOMBS
Especificidad.
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Tarjeta ABO/D
Especificidad

1. CONTROL DE CALIDAD DE LOS ANTISUEROS.

Los reactivos (antisueros) para la tipificacion de grupos sanguineos son los elementos mas
importantes para llevar a cabo las pruebas que se realizan en inmunohematologia. El control de
calidad para los antisueros ABO y RhD debe realizarse en cada jornada.

Para estudios que no se realicen diariamente, se debe realizar los controles cada vez que ingrese un

nuevo lote.

1.1 Control de la recepcion y almacenamiento.

a. Recepcion de reactivos con fecha de vencimiento vigente.

b. Verificar la apariencia fisica del empaque, en el sello de garantia y la caducidad. ;Presenta
alteraciones durante el traslado y/o almacenamiento?

c. Verificar caracteristicas fisicas del reactivo: color, transparencia, presencia de hemolisis y

volumen.

TR o oA

De existir no conformidad, devolver el producto y registrar.

Registro del ingreso en el archivo Excel de reactivos ¢ insumos.

El almacenamiento debe ser acorde con las indicaciones del fabricante.

Leer y verificar los instructivos e insertos y no hayan sufrido variaciones de lote a lote.
Control de calidad de los diferentes sueros y células reactivo.

1.2 Control de la avidez.

Es una medida de la capacidad de uni6n y la velocidad con el cual el anticuerpo se combina con

su correspondiente antigeno.
Las pruebas de avidez se realizaran de rutina a los antisueros en uso diariamente antes de trabajar

y a una muestra de antisuero de cada nuevo lote.

1.3 Procedimiento de evaluacién de la avidez para antisueros ABO y RhD.

Principio
Esta determina la velocidad de fijacion del anticuerpo con su respectivo antigeno.

Reactivos, insumos y equipos

Hematies Al al 45%

Hematies B al 45%

Hematies O Rh Positivo al 45%

Reactivos: antisueros Anti-A, Anti-B, Anti A;lectin, Anti RhD. (IgG + IgM).
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Procedimientd

1. En una placa limpia y seca colocar 1 gota de reactivo a probar.

2. Colocar 1 gota de hematies especificos a una distancia de un centimetro de la gota de
antisuero.

En el preciso momento en que se pone en contacto los hematies y el antisuero disparar el
cronometro. Realizar movimientos de vaivén hasta que comienza a formarse aglutinados.

4. Anotar ¢l tiempo transcurrido en segundos.

A5

Interpretacion
El tiempo de reaccion menor establece una gran avidez del anticuerpo por su respectivo

antigeno.

Tabla 1.Tiempo promedio de avidez para los diferentes sueros y células reactivo

correspondiente.
ANTISUERO CELULAS AVIDEZ
MONOCLONAL .
Anti A Aj 3-4 seg
As 5-6 seg
ANTI B : - - B “-----3-4 segi 7
AB 3-4 seg
ANTI D (IgG+gM) D 10-20 seg

1.4 Control de la especificidad:

Es la reactividad selectiva de un anticuerpo con su correspondiente antigeno, evitando que
llegara a reaccionar con otras, por lo que cada antisuero se hace reaccionar con las diferentes

células y se observa si hubo aglutinacion inesperada.

El grado de reaccion se califica como fuerte (+), débil (d) o negativo (-). Esta técnica se realiza
en tubo empleando eritrocitos al 2-5% para determinar su especificidad del sistema ABOy RhD.

Esta prueba se realizara diariamente a los antisueros de rutinas, antes de empezar a trabajar y a

una muestra de cada nuevo lote que llegue.
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1.5 Procedimiento de determinacion de especificidad para antisueros de grupos sanguineos.

Principio
La capacidad de un antisuero de reaccionar exclusivamente con globulos rojos que tienen en
comiin los correspondientes determinantes antigénicos.

Reactivos, Suministros y equipos

e Sueros comerciales: anti-A, anti-B, anti-AB, anti-D

o Globulos rojos reactivos: Al, By O al 5%. Los GR Al

e Tubos 12x75. Gradillas, micropipetas automaticas de 500, 100 ul, 50 ul, Bafio maria o
incubador en seco, Centrifuga de inmunohematologia.

Procedimiento:

1. Numerar tubos de vidrio del 1 al 8.

2 Adicionar los reactivos y globulos de acuerdo al siguiente esquema de trabajo:
El (1g) en los casilleros indican el nimero de gotas a dispensar. 01 gota (50 uL)

TUBOS

1 2 3 4 5 6 7 8
Anti— A lg lg lg
Anti— B 1g lg g
Anti— D lg 1g
Hematies A1 —5% lg g
Hematies B 5% lg lg
Hematies O(+) 5% lg lg 1g
Hematies O(-) 5% lg
Centrifugar 3000 r.p.m./1060 g. durante 15 segundos
Lectura
Resultado en tabla 2.

Tabla 2. Especificidad para los diferentes antisueros y células reactivo.

REACTIVO CEL Al CEL A2 CELB CEL O Rir
ANTI A + + - -

ANTI Al LECTIN + - - -

ANTI B - - * -

ANTID +
CONTROL Rho -

Interpretacion: Se considera especifico cuando el anticuerpo reacciona con su respectivo
antigeno, el cual se evidencia con la presencia de aglutinacion.
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1.6 Procedimiento de determinacion de especificidad para antisuero de Antiglobulina
Humana (Reactivo de Coombs).

Principio
La capacidad del anticuerpo Anti-IgG de reaccionar exclusivamente con glébulos rojos O(+)
sensibilizados con IgG.

Reactivo, suministros y equipos.

e Suero comercial: Reactivo de Coombs.

e  Globulos rojos O(+) sensibilizados con IgG al 3% (Células Control de Coombs) y Globulos
rojos O(+) no sensibilizados al 3%

e Tubos 12x75. Gradillas, Pipetas automaticas de 50 y 100 pl, centrifuga de
inmunohematologia.

Procedimiento
Marcar dos tubos como 1 y 2: Adicionar los reactivos y gldbulos de acuerdo a los siguientes

esquemas:

GR O(+) sensibilidad con IgG al 3% lg

GR O(+) no sensibilizados al 3% g
Reactivo de Coombs lg lg
Centrifugar 3000 r.p.m/ 1060 g. durante 15 segundos

Resultados

Interpretacion:
Se considera especifico cuando el Reactivo de Coombs reacciona solo con los GR O (+)

sensibilizados con IgG, el cual se evidencia por la presencia de aglutinacion.

1.5 Titulacion de los antisueros ABO, RhD y Antiglobulina humana (Reactivo de Coombs):

Principio:

El titulo expresa la potencia de una reaccion antigeno-anticuerpo. Se puede hacer un titulo a un
antisuero para determinacion de grupos sanguineos, asi como para el reactivo de Coombs. En
caso de titular antisueros se hacen diluciones seriadas en solucion salina fisioldgica, albumina al
6%, LISS u otro diluyente apropiado. En caso de titular el reactivo de Coombs poliespecifico, se
diluye con solucion salina fisiologica y luego se enfrenta a las Células Control de Coombs.

Esta prueba mide la maxima dilucion del antisuero a la cual es capaz de reaccionar con sus
respectivas células. El resultado en titulo se expresa con reciproco de la maxima dilucion que de
una aglutinacion de 1+ ante un volumen constante de eritrocitos al 2% - 5% de células. Al, B, Rh

células sensibilizadas y no sensibilizados.

Se recomienda correr la prueba conjuntamente con antisueros de referencia. Se anota la lectura

por grado de aglutinacion de 1+ a 4+, s
y o “y\%:

Pagina 13
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Tabla 3. Valores de referencia de titulacion.

ANTISUERO CELULAS TITULO 'AVIDEZ

MONOCLONAL _ MINIMO

Anti A A 256 3-4 seg
AB 128 5-6 seg

ANTIB B 256 3-4 seg
AB 256 3-4 seg

ANTID D 128 10-20 seg

Antiglobulina humana  Células 1:32 i

(Reactivo de Coombs) Sensibilizadas

Reactivos, Suministros y equipos

e Sueros comerciales: Anti-A, Anti-B, Anti-D y Suero Antiglobulina Poliespecifico (Reactivo
de Coombs).

e Hematies reactivos: Al, B, O (+) al 5%, Células control de Coombs.

e Tubos 12x75, gradilla

e Solucion salina 0.85% (SSF)

e Solucion LISS

e Pipetas de 50pul, 100pl.

e Bafio Maria o incubadora en seco.

e (Centrifuga de inmunohematologia.

Procedimiento de titulacion:

1. Rotular 10 a 12 tubos 12x75mm, con los numeros que siguen: 1, 2, 4, 8, 16, 32, 64, 128, 256,
512, 1024, 2048.

2. Colocar los reactivos en el orden que aparecen y seguir las indicaciones segiin tabla adjunta.
Las diluciones pueden trabajarse en gotas. Hay que considerar que una gota equivale
aproximadamente a 50ul y dos gotas a 100 pl.

Para Anti-A:

Dilucién 1 2 4 8 16 32 64 128 256 512 1028
Antisuero  100ul  100p! -

(Anti-A)

SSF - 100ul  100ul  100ul 100ul  100ul  100pl  100pl  100ul  100ul  100pul
Mzclar y pasar NN C 27\ C7\ 7
100pul1

Hematies 50ul S0l SOl SOul  50ul  50pl  50ul  50ul  50ul  SOul  S0ul
GR“A” 5%

Centrifugar 155eg. 23000 rpm TS
Lectura e interpretacion: T
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ParaAntl-B

Dilucion 1 2 4 8§ 16 32 64 128 25 512 1028
‘Antisuero  100ul 100l S o -
(Anti-B)

SSF ~  100ul 100ul 100ul 100ul 100yl 100ul  100ul  100ul  100ul 100yl

Mezeary prsar QD O\ D\ AN U IR 2

100pl

Hematies S0ul  S0ul S0l SOul  50ul  50ul  S50ul  S0pl  50pl  50ul 50l
(GR “B”

5%)

'Centrlfugar 155eg 23000 r. p.m
Lectura ¢ mterpretacmn

ParaAnn-D

Dilucion 1 2 4 8 16 32 64 128 256 512 1028
‘Antisuero  100ul 100yl -
(Anti-D)

SSF P 100ul 100ui  100pl  100pl 100l 100ul 100l 100pl  100ul 100n

Mezclar y pasar QU2 U U2 QU QU2 Ao U A2
100p1

Hematies 50l SOul  SOul  50pl  50ul  S50ul  50ul  50pl 50ul 50ul  50ul
Rh (+) 5%} B

Centrnfugar lﬁseg a 2 3000 r.p. m

Lectura e mterpretacnonr :

Para Reactivo Coombs (Poli/mono) especifico: B ) 7 -
__Dlluclon B 2 4 8 16 32 64 128 256 512 1028
Reactivo 100l 100pl

Coombs

SSF — 100l 100ul 100ul 100pl 100p! 100ul 100ul 100pl 100ul 1004l
Mezclar y pasar Q?Q ﬁQ ﬁ'Q?QﬁQ ﬁQﬁQﬁQﬁ
100pl N - T - ,,,
Hematies  50ul  50ul 50l SOul  SOpl  SOul  50ul  50ul  SOul  50ul  50ul
(Cel.

Control

Coombs)

Centnfugar 1 iseg a 3000 p m

Lectura e interpretacion:
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3. Lectura
El titulo es determinado por la mayor dilucién que de una reaccion mayor o igual a 1(+).

a
I
N

7 N

\ 4

7

\

/

b

!

\
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L -

oA s §
it ~ - ~ 7 ™ S ~ N S
[y 2 4/ | 8] 6| 32| p4| 126 P56 B1{2 102 4
K - K3 . N IR
!
|
\31 \ia’i \2/ LE_J \b.- \_::J Minae’ M S S o’
Asi en este ejemplo, el titulo corresponde a 64 dils.
Tabla 4. Graduacion de las reacciones de aglutinacién en tubo.
LECTURAS MACROSCOPICAS
H Todos los hematies hemolizados. Prueba positiva
4+ Boton sélido, borde regular. Fondo claro
3+ Grumos grandes. Fondo claro
2+ Grumos de tamafio mediano. Fondo claro
1+ Numerosos grumos pequefios. Fondo muy turbio
+/- (trazas) Aglutinados muy pequeiios. Fondo muy turbio
Negativo No hay aglutinados. Fondo muy turbio y homogéneo.

2. CONTROL DE CALIDAD DE CELULAS CONTROL DE COOMBS.

Principio

La capacidad de las Células Control de Coombs de reaccionar exclusivamente con anticuerpos Anti-
lgG (Reactivo de Coombs), permitiendo verificar la utilidad del reactivo de antiglobulina humana.

Reactivos, suministros y equipos
e Suero de antiglobulina humana (Reactivo de Coombs)
¢ Globulos rojos O(+) sensibilizados con IgG al 3% (Células Control de Coombs)
e Solucion salina al 0.9%
e Tubos 12x75 mm., gradillas, pipetas automaticas de 50 y/o 100pul.
e (Centrifuga de tubos.

Procedimiento:
Marcar dos tubos como 1 y 2. Adicionar los reactivos y globulos de acuerdo a los siguientes

esquemas:

Pagina 16
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GR O(+) sensibilizados con IgG al 3% Ig Ig
Solucién Salinaal 0.9% - - 1g
Reactivo de Coombs ' Clg -
Cenmfugar_BS_OOrpm durante 15 segundos' -
Resultados

Interpretacion:
Se considera especifico cuando las Células Control de Coombs reaccionan solo con el reactivo de

Coombs, el cual se evidencia por la presencia de aglutinacion en el tubo de 1+ a 2+.

3. CONTROL DE CALIDAD DE TARJETAS EN GEL, ANTISUEROS Y SOLUCIONES.
Se realizara por cada nuevo ingreso de producto, sea del mismo o diferente lote.

3.1 CONTROL DE LA RECEPCION Y ALMACENAMIENTO.

e Verificacion de la fecha de vencimiento y lote. Documentacion anexa: Certificado de
analisis, Resolucion de DIGEMID, BPM, BPA, BPTA.

e Verificacion de las caracteristicas fisicas de las tarejtas gel: sellado, homogéneas, sin
burbujas ni rajaduras, sellado, 2mm superior liquido en la columna y sin sequedad.

e Verificacion de ausencia de derrames, turbidez, cambio de color de los reactivos de
antisueros, reactivo de Coombs y albumina bovina,

e Registro en la plantilla de Excel de insumos-reactivos.

3.2 CONTROL EN EL USO DE LA TARJETA EN GEL.

e Las tarjetas gel y la concentracion de células reactivo se realiza de acuerdo con la técnica
(seguir instrucciones del inserto).

e Ladilucién de las células se realiza utilizando los reactivos de la casa comercial.

e  Siempre debera colocarse el autotestigo (AUTOCONTROL), globulos rojos y suero/plasma
del paciente, debido a que podrian existir autoanticuerpos tanto libres como pegados al
eritrocito.

e  Para los resultados en tarjeta se clasifican segun el grado de aglutinacion en cruces.

e  Formacion de coagulos, fibrina, detritus y otros artefactos pueden atrapar hematies en la parte
superior del gel, induciendo a lecturas ¢ interpretaciones erréneas. Por tal motivo se solicita
que las muestras a analizar sean extraidas mediante una correcta técnica (exenta de
hemolisis) en tubos con EDTA K2 (de preferencia).

e  En lalectura siempre identificar y reportar la aglutinacion y la hemolisis inmunologica de
los hematies como signo de la presencia de aloanticuerpos. Por lo tanto, el suero y dilucién
de globulos rojos a analizar deben estar libre de hemoglobina.

e Se desaconseja la congelacion y descongelacion de sueros, dado que, durante esa practica,
se destruyen proteinas e inmunoglobulinas. Por tal motivo, se debe conservar los sueros en
estudio en forma de alicuotas congeladas.
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3.3 TARJETAS Y REACTIVOS A EVALUAR

SOL. SAL. FISIOLOGICA 0.9% pH: 6.0
-7.0

ANTISUEROS Anti A, Anti B, Anti D,
LECTINA Anti Al, Reactivo de Coombs,
Albtimina bovina.

SOL.LISS Ph:6.5-7.0

TARJETA GEL LISS COOMBS

TERJETA GEL ABO/D VI

CELULAS GRs A1 Y B AL 1%

3.4. REGISTRO DEL CONTROL DE TARJETAS EN GEL
Se utilizaran plantillas de control en Excel.

a) Tarjetas Liss/Coombs Anti IlgG+C3d:

ID - CARD
TARJETAS GEL LISS / COOMBS
Anti IgG + C3d

Fecha de ingreso
Fecha de Control
Marca

Proveedor
Lote

F. Expiracion
Cantidad

Especificidad
GRs sensibilizados al 5%
GRs O+ no sensib. al 5%

CONTROL CALIDAD INTERNO
QC BASIC BIORAD
Verificacion fisica

Verde claro y homogéneo

Sin burbujas, sin rajaduras
Verificacion

Certificado de Analisis

Resolucion DIGEMID

Temper. Transporte proveedor

(Espefic. Fabric. T° 18-25°C)

Conservacion (Especif. Fabric. p :l-’,TjT%\ﬁ\\

T° Ambiente 18 -2 PN T

<tR! Or
S &£
‘?&&N %23
=x g 2
: o

¥ .
%OEI'A \ f\/
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FECHA DE INICIO USO

FECHA FIN DE USO

b) Tarjetas ABO globular y sérico

1D - CARD
TARJETA GEL ABO/D + Reverse
Grouping

FECHA DE INGRESO

Fecha de Control

Marca

Proveedor

Lote

F. Expiracion

Cantidad

Especificidad

Cel. GRs Al al 5%

Cel. GRs B al 5%

Cel. GRs O RhD+ al 5%

Cel. GRs O RhD- al 5%

Conservacion especif. Fabric.

T° Ambiente 18 - 25°C
Verificacion de Aspecto

Homogéneo

Sin burbujas, sin rajaduras

Verificacion

Certificado de Analisis

Resolucion DIGEMID

Temper. Transporte proveedor

(Espefic. Fabric. T® 18-25°C)

CONTROL CALIDAD INTERNO

QC BASIC BIORAD

FECHA DE INICIO USO

FECHA DE TERMINO USO
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3.5. REGISTRO DEL CONTROL DE ANTISUEROS

a) Control de antisuero Anti-A.

ANTISUERO
ANTI A

Novaclone
Anti A
Murine Monoclonal

FECHA INGRESO

Fabricante

Marca

Proveedor

Lote

 F. Expiracion

Volumen

Especificidad

Cel. GRs Al al 5%

Cel. GRs A2 al 5%

Cel. GRs B al 5%

Cel. GRs O al 5%

Potencial/ Titulo
GRS=A1al 5%

Avidez
GRs= Al al 45%

Aspecto

Azul Transparente

Revision diaria
PH (6.5 - 7.0)

Cantidad

Verificacion

Certificado de Analisis

Resolucion DIGEMID

Cadena frio transporte proveedor
(Especif. Fabric. 1-10°C)

Almacen. Especif. Fabric.
T° Refrig 1-10°C

Control de calidad interno: QC Basic
BIORAD

FECHA DE INICIO USO

FECHA DE TERMINO USO




Manual de Calidad
Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz"

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |

b) Control de Anti Al-Lectin

ANTISUERO
Anti Al Lectin

Dolichos Biflorus

FECHA INGRESO

Fecha de Control

Marca

Proveedor

Lote

F. Expiracion

Volumen

Especificidad

Cel. GRs Al al 5%

Cel. GRs A2 al 5%

Cel. GRsB al 5%

Cel. GRs O al 5%

Potencia Titulo
GRs Al al 5%

Avidez
GRs Al al 45%

Aspecto

Anaranjado Transparente

Revision diaria

PH (6.5 - 7.0)

Cantidad

Verificacion

Certificado de Analisis

Resoluciéon DIGEMID

Cadena frio transporte proveedor
(Especif. Fabric. 1-10°C)

Almacen. Especif. Fabric.
T° Refrig 1-10°C

Control de calidad interno: QC Basic
BIORAD

FECHA DE INICIO USO

FECHA DE TERMINO USO
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¢) Control de antisuero Anti-B

ANTISUERO Novaclone

ANTI B Anti B
Murine Monoclonal

FECHA INGRESO
Fecha de Control
Marca

Proveedor

Lote

F. Expiracién

Volumen
Especificidad

Cel. GRs Al al 5%
Cel. GRs A2 al 5%
Cel. GRs B al 5%

Cel. GRs O al 5%
Potencia Titulo
GRs B al 5%

Avidez
GRs B al 45%

Aspecto

Amarillo Transparente
Revision diaria

PH (6.5 - 7.0)
Cantidad
Verificacion
Certificado de Analisis

Resolucion DIGEMID
Cadena frio transporte proveedor
(Especif. Fabric. 1-10°C)

Almacen. Especif. Fabric.

(T° Refrig 1-10°C)

Control de calidad interno: QC Basic
BIORAD

FECHA DE INICIO USO

FECHA DE TERMINO USO
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ANTISUERO
ANTID

Novaclone
Anti D IgM+IgG
Monoclonal Blend

FECHA INGRESO

Fecha de Control

Marca

Proveedor

Lote

F. Expiracién

Volumen

Especificidad

Cel. GRs Rh D Neg al 5%

Cel. GRs Rh D Pos al 5%

Potencia Titulo
GRs Rh D Pos al 5%

Avidez
GRs Rh D Pos al 45%

Aspecto

Incoloro Transparente

Revision diaria

PH (6.5 - 7.0)

Cantidad

Verificacion

Certificado de Analisis

Resolucidén DIGEMID

Cadena frio transporte proveedor
(Especif. Fabric. 1-10°C)

Almacen. Especif. Fabric.
(T° Refrig 1-10°C)

Control de calidad interno: QC Basic
BIORAD

FECHA DE INICIO USO

FECHA DE TERMINO USO




€CC«C

Manual de Calidad
Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz"

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo 1

¢) Control de Reactivo de Coombs (Antiglobulina humana poliespecifico Anti 1gG-C 3d).

Antiglobulina humana

Novaclone
Anti IgG + C3d
Poliespecifico

FECHA INGRESO

Fecha de Control

Marca

Proveedor

Lote

F. Expiracion

Volumen

Especificidad

Cel. GRs O+ sensibilizados al 5%

Cel. GRs O+ al 5%

Potencia (Titulo)
GRs O+ sensibilizados al 5%

Aspecto

Transparente Verde claro

Revision diaria

pH (7.0 - 7.5)

Cantidad

Verificacion

Certificado de Analisis

Resolucion DIGEMID

Canena de frio transporte proveedor
(Especif. Fabric. 1-10°C)

Almacen. Especif. Fabric.
T° Refrig.: 1-10°C

FECHA DE INICIO USO

| FECHA DE TERMINO USO
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f)  Control de Albumina bovina al 22%

Albumina Bovina Albumina Bovina
22%

Fecha de ingreso

Fecha de Control
Marca

Proveedor
Lote
F. Expiracién

Volumen
Aglutinacion
Inespecifica con GRs o Rh D+

Potencia

Segin centificado de anélisis
Aspecto

Revision diaria

Transparente

pH7.0

Cantidad

Verificacion

Certificado de Analisis
Resolucion DIGEMID
Cadena frio transporte proveedor
(Especif. Fabric. 1-10°C)
Almacen. Especif. Fabric.

T° Refrig.: 1 -10°C

FECHA DE INICIO USO
[FECHA DE TERMINO USO
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g) Control de Solucién de baja fuerza iénica (LISS) y Solucion salina 0,85%.

ID DILUENT 2

SOLUCION
Modified LISS

FECHA DE INGRESO
Fecha de Control
Marca

Proveedor

Lote

F. Expiracion
Volumen

Control de Aspecto

Transparente

Revision diaria

pH Especf. Fabric. 6.5 - 7.0
Cantidad

Cadena frio transp. Proveedor
(Especific. Fabricante 2-8°C)
Almacen. Especif. Fabric.
Refrigeracion 2-8°C

Control diario

FECHA DE INICIO USO
FECHA DE TERMINO USO
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3.6. FRECUENCIA Y ESPECIFICACIONES

ANTISUEROS ABO

Parametros a

revisar

Apariencia

Reactividady

Especificidad

Potenci:i

Avidez

3.7. FRECUENCIA Y ESPECIFICACIONES
ANTISUERO RhD

Parametros a
revisar

Apariencia

‘Reactividad y

Especificidad

Poténcia

Avidez

Requerimiento de calidad

No hemolisis, ausencia de tubidez,

precipitado, particulas o formacion de gel

por inspeccion visual.

No hemiolisis,rno’fonnécién de Rouleaux o
fendmeno prozona. Reacciones claras con
los hematies portadores del antigeno
correspondiente.

Ausencia de reacciones falsas.

El suero no diluido debe producir una
reaccion de 3+ a 4+ en medio salino con
hematies al 3% a temperatura ambiente. Su
titulacion debe ser de 1/128 para el Anti —
Ay anti-B, y anti AB con hematies A,y B,
y de 1/64 con hematies Az y A2B.

En plaba.

Requerimiento de calidad

Lo mismo que para los sueros ABO

El suero sin diluir debe dar una reaccion de

3+ a4+ en el test disefiado para cada suero.

Titulacién de 1/16 para anti-D

En plaéai 7

Frecuencia
De control
Diario

Cada nuevo
Lote

Cada nuevo
Lote

Cada  nuevo
lote,

Diario.

Frecuencia
de conftrol
' Diario
”'Cada nuevo
lote -
Cada  nuevo
lote
Diario.

DELL. CONTROL DE CALIDAD DE

Control
Ejecutado
por

T™ del
servicio

TM del
Servicio

TM del

Servicio

™ del

servicio.

del
servicio.

DEL CONTROL DE CALIDAD DE

Control
ejecutado
por

TM del
Servicio

TMdel
Servicio
TM del
Servicio

del

™
_Se;‘_v_i cio.
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3.8. FRECUENCIA Y ESPECIFICACIONES DEL CONTROL DE CALIDAD DE
ANTIGLOBULINA HUMANA USADO PARA LA PRUEBA DE COOMBS

Parimetros Frecuencia  Control

a revisar Requerimiento de calidad de control Ejecutado

g S _ por

Apariencia Ausencia de precipitad'o,r partlculas o Diario  TMdel
formacion de gel en el examen visual. Servicio

Reactividady  a. No actividad “hemoh’rica;r ~ no Diario T™ del

especificidad aglutinacion de GR no sensibilizados Servicio

de cualquier grupo ABO luego de
incubacién como en pruebas cruzadas
con suero compatible.

b. Aglutinacion de GR sensibilizados Diario  TM del
con suero anti-D conteniendo no mas Servicio
de 10 ng/ml de actividad anticuerpo.

c. Aglutinacion de GR sensibilizados Cada nuevo TM del
con aloanticuerpos ligados al Lote. Servicio
complemento (por ejemplo anti-JK?) a
un titulo mayor en presencia que en
ausenta de  complemento o
aglutinacion de GR cubiertos con C3b
y C3d

3.9. FRECUENCIA Y ESPECIFICACIONES DEL CONTROL DE CALIDAD DE
ALBUMINA SERICA BOVINA.

CONTROL DE CALIDAD DE ALBUMINA SERICA BOVINA (ASB)

Parametros a Requerimiento de calidad " Frecuencia  Control
revisar de control ejecutado
por

‘Apariencia  No precipitados, particulas ni formacionde ~ Diario ~ TM  del
gel por inspeccion visual. Servicio

Pureza >08% de albimina determinado por Cada nuevo T™M  del
electroforesis. lote. servicio

‘Reactividad  No aglutinacion de GR no sensibiiizaﬁdé; Diario  TM  del
no actividad hemolitica; no fenomeno de servicio

prozona o de “cola” (interferencias)
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3.10. FRECUENCIA Y ESPECIFICACIONES DEL CONTROL DE CALIDAD DE LAS

SOLUCIONES.

CONTROL DE CALIDAD DE SOLUCION SALINA

Parametros a
revisar

.Kpafieri'c'ia o
Cohtenido _de
NaCl

PH

Requerimiento de calidad

No hay turbidez ni partlculas
por inspeccion visual
0.154 MOL/L (=9G/L)

6.0 - 8.0

Frecuencna de control

Diario

Cada nuevo lote

a. Cada nuevo lote para

buffer salino.

b. Diariamente para salino

no bufferado.

Control
Ejecutado

~por

Grupo de
Laboratorio

7 Grupb de

[aboratorio
'Gr_upo de
Laboratorio

CONTROL DE CALIDAD DE SOLUC IONES SALINAS DE BAJA FUERZA

IONICA (LISS)

Parimetros que
se deben
controlar
Aparlencla

* Ausencia  de
detectables por

: Requ'erimiemo de calidad -

turbidez
particulas

examen V]Sllal

PH

6.7 (rango 657 0)

Frecuencia de control

o Diario

" Cada ﬁuévb lote

CONTROL DE LA CALIDAD DE REACTIV OS DE HEMATIES

Parametros que

se deben
controiar
Aparlencm

Reactividad "y 7

Especificidad

‘Requerimiento de calidad

Ausencia de
hemolisis en el
sobrenandante por examen

v1sua1

Reacciones c]aras con Sueros
seleccionados frente a los
antigenos eritrocitarios.

‘turbidez o

Frecuencia de control

Diario

' Cada' nuevo lofe, el

primero y ultimo dia de
vida.

(fohﬁol
Ejecutado
por

TM del
Servicio

“TM del
_servicio

Control
Ejecutado
por

C TMdel

servicio

“TM del

Servicio




Manual de Calidad Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |
Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz”

II. MANTENIMIENTO Y CALIBRACION DE EQUIPOS CRITICOS

1. Incubadora- a 37°C

Verificar la temperatura y el tiempo

Desconectar la incubadora antes de iniciar los procesos de limpieza. Cada 7 dias realizar una limpieza
externa e interna del equipo con alcohol al 70% o con solucion desinfectante. Esperar a que la
incubadora este seca libre de humedad antes de proceder a su reconeccion. Registrar en la plantilla
de control de temperatura.

Mantenimiento preventivo

Anualmente de acuerdo al uso. Siguiendo las recomendaciones dadas por la OPS.

Una vez al afio hacer la calibracién del equipo por un personal de ingenieria debidamente entrenado.
Se registrara en documento Excel y archivara el informe técnico.

2.- Centrifuga

Verificar las revoluviones, que este la pantalla en listo.

Desconectar la centrifuga antes de iniciar los procesos de limpieza. Cada 7 dias realizar una limpieza
externa e interna del equipo con alcohol al 70% o con solucion desinfectante. Esperar que este seca
libre de humedad antes de proceder a su reconeccion.

Mantenimiento preventivo

Anualmente de acuerdo al uso. Siguiendo las recomendaciones dadas por la OPS.

Una vez al aiio hacer la calibracién del equipo por un personal de ingenieria debidamente entrenado.
Se registrara en documento Excel y archivara el informe técnico.

3.- Micropipetas

Recomendaciones generales:

Seleccione una micropipeta con el rango adecuado al volumen que de trabajo. Nunca exceda el rango
de la micropipeta porque se puede daiiar y descalibrar.

Para cargar, verifique que la micropipeta se encuentra en posicion vertical y profundidad de 1 cm.
que garantiza que se presente la menor incertidumbre (error 0,2 — 0.4 %).

Para dispensar, colocar la punta de la micropipeta en la pared del recipiente, verificar que el angulo
formado entre la punta de la micropipeta y la pared de elemento receptor esté entre los 30° y 45°.
Dispensar el contenido de la micropipeta presionando el émbolo hasta el segundo tope manteniendo
en todo momento el contacto entre la punta de la micropipeta y la pared del recipiente receptor.

Inspeccion diaria:

Verificar la integridad y ajuste de los mecanismos. Los mismos deben poder moverse de forma suave.

El piston debe desplazarse suavemente.

Confirmar que el porta puntas no presente distorsiones o marcas de desgaste, dado que es esencial ,‘
para la exactitud de las medidas.

Verificar el ajuste de las puntas, para ello llenarla con agua destilada

Limpieza y descontaminacion: verificar cada dia que la micropipeta se encuentra limpia, en sus
superficies interiores y exteriores.
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4. Congeladora y refrigeradora

Es esencial poder monitorear y documentar la temperatura, tanto de la refrigeradora como la
conservadora y congeladora. Estos aparatos deben tener un sistema visual y gréfico de la temperatura
continuo; asi como un sistema de alarma cuando los rangos de temperatura estan fuera de los valores
referenciales. El método mas sencillo para el control de la temperatura es el uso del termémetro.
Diariamente

Verificacion de temperatura cada 4 horas,

Semanalmente

Limpieza interna y externa con desinfectante. De los congeladores retirar el exceso de hielo formado,
asi como el correcto sellado de las puertas.

Mantenimiento preventivo

Se realizara semestralmente y comprendera la calibracion del termometro del equipo por un personal
de ingenieria debidamente entrenado.

Se registra en documento Excel y archivara el informe técnico.
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IV. CONTROL DE CALIDAD DE HEMOCOMPONENTES

1. Control de temperatura de unidades transportadas.

Procedimiento:

1) La caja transportadora debe contar con un termometo para verificar la temperatura, debe ser

menor de 10°C.
2) Retirar de la caja transportadora los hemocomponetes. Los paquetes globulares no deben estar

en contacto directo con el hielo.
3) Registrar el ingreso de las unidades en el documento de Excel asi como la lectura de temperatura

y la conformidad.
4) Si la temperatura leida excede los 10°C, se debe colocar las unidades en cuarentena hasta su

disposicion final. Registrar como no conformidad.
5) En caso de transportar plaquetas no se pone hielo, la temperatura debe estar de 18°C a 23°C.
6) En caso de transportar Plasma Freso Congelado la caja del transportador debe estar con hielo.

2. Control de hemolisis en unidades de paquete globular

Se considera que la hemolisis empieza en el dia cero debido a que en la coleccion de sangre se
recolectan hematies con tiempo de vida (120 dias) ya cumplidos. De tal manera que estos hematies
se lisan de todas maneras por haber cumplido su ciclo de vida.

La tabla siguiente establece para unidades de paquete globular con CPD-A1-Optisol (42 dias de
almacenamiento) lo siguiente:

Hb libre | Dia 0 Dia 7 Dia 14 Dia 21 Dia 28 Dia 35 Dia 42
Hemolisis
(%) 0.02 0.06 0.11 0.14 0.16 0.20 0.24

Procedimiento visual:
1. Correr el contenido de sangre de la tubuladura con ayuda de una pinza hasta el borde del

Paquete Globular (PG), retener un momento y homogenizar suavemente.

2. Soltar la presion ejercida sobre la tubuladura con ayuda de la pinza, por capilaridad el
paquete globular homogenizado se distribuira sobre toda la tubuladura.

3. Coger un segmento de la tubuladura, previo nudo o sellado de la misma, y verter sobre un

tubo de 12x75
4. Centrifugar a 2000 rpm x 3 min. Y observar la presencia de hemolisis.
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1) Grado de hemolisis por inspeccién visual,

Normal Normal Hemwolysis present
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3.- Control de aspecto de los hemocomponentes

1) Plasma normal

Normal plasma

T,

2) Plaquetas normal
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3) Crioprecipitado normal

4) Paquete globular/ globulos rojos normal

I gy
LT
i
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5) Plasma lipémico.

6) Plasma hematico (con globuloes rojos)

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |
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7) Plaquetas con glébulos rojos (0,1 ml).

Platelets - 0.1 mL RBCs

8) Control de fenomeno de swirling (arremolinamiento) de las plaquetas.
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Platelets No Swirl

4.- Control microbiologico de los hemocomponentes.

Procedimiento:

1)
2)

4)

5)
6)

7)

Cada 7 dias se debe realizar el corte de unidades para su control microbiolégico

Se debe coger como minimo 04 unidades de paquetes globulares. Para obtener la
muestra, correr el contenido de sangre de la tubuladura con ayuda de una pinza hasta el
borde, retener un momento y homogenizar suavemente el paquete globular.

Soltar la presion ejercida sobre la tubuladura con ayuda de la pinza, por capilaridad el
paquete globular homogenizado se distribuira sobre toda la tubuladura.

Coger un segmento de la tubuladura, limpiando con una gasa impregnada en alcohol de
70° una zona elegida de un diametro de 3-5 cm. Dejar actuar al menos 1 minuto. Con
una jeringa extraer un minimo de 10 ml de sangre. Sellar la tubuladura con un nudo o
sellado.

Para plasma fresco congeladoy plaquetas, utilizar la unidad completa.

Introducir los 10 ml del hemocomponente en el frasco de hemocultivo (aerobio y
anaerobio) correspondiente y rotulado con fecha, el codigo y tipo de hemocomponente.
Controlar los frascos de hemocultivos de manera automatica en bisqueda del desarrollo
microbiano.

Los hemocomponentes deben ser estériles por tanto no debe haber crecimiento
bacteriano; caso contrario el hemocomponente debe ser descartadoy registrado en el
Acta de eliminacion de sangre y componentes. E
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9) Registrar la No conformidad y tomar las medidas correctivas inmediatas y las

preventivas.

Aspecto Macroscopico

Micoorganismo asociado

Hemolisis Streptococcus,  Staphylococcus,  Listeria  spp,
Clostridium, Bacillus spp.
Turbidez Bacilo gramnegativo aerobio
Staphylococcus, Bacteroides spp
Formacion de gas Bacilo gramnegativo aerobio, anaerobio
Formacion de velo Pseudomonas spp, Bacillus spp, Levaduras
Coagulo Staphylococcus aureus
Colonias Visibles (puntiformes) Staphylococcus, Streptococcus
Medios de cultivo segun tincién de Gram
Gram AS Ch Mac CNA Ana Bruc*
Cocos grampositiva X X X X
Bacilo grampositivo X X X X
Cocos gramnegativa % X X X X
Bacilo gramnegativo B % X X

e AS= agar sangre. Ch= agar chocolate. Mac= agar Mac conkey. CNA= agar Columbia
colistin-acido nalidéxico. Ana= agar anaerobio. Bruc= agar Brucella.
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5 -Parametros de calidad para hemocomponentes

ANEXO A. CONSERVACION, CADUCIDAD Y CONTROL
DE CALIDAD DE LOS HEMOCOMPONENTES

Sangre completa ACD/CPC/CP2D Volumen: 450+45mlL
21 dias de sangre (excluyendo
CPDA anticoagulante).
35 dias Hemoglobina:
> 45g por unidad.
Sangre completa irradiada 2°C-6°C De acuerdo a anticoagu- Volumen: 450+45mLl de
lante pero no mas de 28 sangre {excluyendo
dias después de la anticoagulante).
irradiacién Hemoglobina:
> 45g por unidad.
Leucocitos
< 1.2x109
Glébulos rojos, sistema 2°C-6°C ACD/CPC/CP2D Volumen: 280:50mL
cerrado 21 dias Hematocrito:
CPDA 65-75%, 0
35 dias Hemoglobina:
Solucion aditiva = 45g por unidad.
42 dias
Globulos rojos 2°C-6°C ACD/CPC/CP2D Volumen: 250:50mL
leucoreducidos por 21 dias Hematocrito:
retiro de “Buffy coat” CPDA 50-70%., o
35 dias Hemoglobina:
Solucidn aditiva > 43g por unidad
42 dias Leucocitos
< 1.2x109
Globulos rojos irradiados 2°C-6°C CPDA vy solucidn aditiva Volumen: 28050mL
28 dias después de su Hematocrito:
colecta, si se irradian <14 65-75%, o
dias después de la colecta. Hemoglobina:
24 horas después de su > 45g por unidad.
irradiacién, si se colectan Leucocitos
>14 dias después de su < 1.2x109
colecta
Glébulos rojos, sistema 2°C -6°C 24 horas
abierto, incluyendo los
glébulos rojos leucoredu-
cidos, irradiados, lavados ¥
desglicerolizados
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Anexo A. (Continuacion)

Conservacion
Plaquetas preparadas de Agitaciéon constante, S dias Volumen: <40mL
sangre completa 20°C-24°C Plaquetas:
60x109 por unidad
pH: 6.4-7.4
Plaquetas obtenidas por Agitacion constante, S dias Volumen: > $0mL por
aféresis 20°C-24°C 60x109 plaquetas
>200x109 plaguetas por
unidad
pH: 6.4-7.4
Plasma fresco congelado o <-18°C 12 meses Volumen: 2 150 Ml
plasma congelado Globulos rojos:
< -65°C 7 atios <6x109 por litro
Leucocitos
<1x108 por litro
Plaquetas

<50x109 por litro

Plasma fresco congelado, o 2¢C-6°C 24 horas
plasma fresco, una vez
descongelado

Crioprecipitade <£-18°C 12 meses Volumen
30-40mL
Factor VIIL:
=70 Ul por unidad
Fibrinogeno:
>140mg por unidad

Crioprecipitado, una vez 20°C-24°C 6 horas
descongelado

PARAMETROS DE CALIDAD PARA HEMOCOMPONENTES

Frecuencia y criterios de aceptacién del control de calidad de componentes

El control de calidad, debe realizarse con una frecuencia mensual y después de cada mantenimiento
preventivo o correctivo delos equipos involucrados en la preparacion de los componentes sanguineos
(centrifugas, congeladoras y conservadooras, etc), dada la necesidad de verificar su funcionalidad
peri6dicamente, pues su inadecuado funcionamiento conlleva a alteraciones de los componentes

sanguineos.

Cuando el valor definido como muestra representativa para el control de calidad de cada componente
sanguineo sea de cuatro unidades, se procesara una unidad por semana. Cuando la muestra supere
las cuatro unidades, estas se deben distribuir de manera que sea posible evaluar cada vez minimo
cuatro unidades, hasta completar ¢l namero total de unidades a controlar.

Cada parametro verificado para el control de calidad debe presentar un porcentaje de conformidad
superior a 75%, a excepcion del cultivo microbioldgico que debe presentar conformidad del 100%.

Los bancos de sangre deben poner a disposicion los resultados del control de calidad de los
componentes sanguineos y sus tendencias, de forma periodica a los SgEErGRES R ansfusion.
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i Sangre Total Voiumen gt sangre total Mensual
| reCowCIaco 450 md +-10% 1% o 4 ursdaces al mes
{El vaior mayor)
| Nakumen 280 +/- 30 mlL
; Glsbulos Rojos Estanaar - Mensual
Hematocs o 65 - B0% 1% © 4 unwdades al mes
CultivD maciobioiogico Negalvo {El vaior mayor)
| Guobulos Roes sin capa Vohamien m
Ieuco plaguetana ( bufly Hematocrito 50 - 70 % _ .'Wns.m e
Coal} 0 pobres en laucootos Sy o
I | Do dsiovioniy | 1R | (EwheRm
Cuftiva microbeoloqca Negative
Giobulos Rojos Yolmac . Mensual
| Lewcorreducidos Hemalocrio 50-70% 1% o 4 undades al mes
| bt Recuento 66 lucoctos <10x 107/ Unvadd 1€} vador mayor |
| solucion aditiva -
Culive e OReoibgico Negative
AN <l 50 ol
Gitbukos Roos Vihumen 350 +- 50 mL
Leucorreducdos Hemalocrio 50-T0% Mensuat
en solucion aditiva e s = - 1% o 4 unidades al mes
it &t R Recuento ¢o lRucotdos <10 x 10°/ U | {E1 valor mayor)
e sangre total Cultivo mirobieiogico Negatve
Voiumen nt ]
| . i Hematourto W-T0% | Mensual
| Giobulos Rops rradmdos S 1% o 4 uridades al mes
| Recuento de leutoctos < 1.0x 1077 Undag (El vator mayer)
| Cultivg rmCrobsGhges Negatve
i Vighimen 150 - 300 mL A
| SRS ov.vtonchico USRI NISRL._bs-..- . LS
i Ausendcsa de Coaguios.
Inspecoion visual lipermia, ctencia
o B & o hamiern Mensual
| lasma Fresco congelaca Celuas resouales (") 1% 0 4 ummdades ai mes
i -~ &l wator mayor)
E Leucosios < 0.1 x 108
| Plagueias <50x 104
| Globulos 1oos <6x10°L
|

Seleccion y recoleccién de muestras

Con el fin de garantizar que los resultados obtenidos que reflejan realmente el contenido del
componente, los procedimientos de seleccion y toma de muestra para el control de calidad deben ser
validados, antes de ser aceptados como procedimientos operativos estandarizados, teniendo en cuenta

los siguientes aspectos:

o Laseleccion de las muestras para el control de calidad debe ser aleatoria, para que se puedan
evaluar todos los aspectos que influyen en la preparacion y almacenamiento de los

componentes sanguineos producidos.

Para la toma de la muestra es necesario considerar si el componente sanguineo analizado volvera al
‘nventario o sera totalmente utilizado para las pruebas del control de calidad. Si es necesario
reintegrar al inventario la unidad, la muestra debe ser recolectada del segmento de las bolsas o
transfiriendo la cantidad de muestra necesaria a bolsas satélites, mediante conexion estéril, solamente
de esta forma se garantiza la integridad del componente sanguineo. En el caso de no requerir devolver
la unidad al inventario, las muestras se pueden recoger directamente en tubos de analisis abriendo la

unidad.

Las pruebas del control de calidad deben ser realizadas lo mas rapido posible después de la

recoleccion de las muestras.

La temperatura de almacenamiento de las muestras para las pruebas del control de calidad, debe
seguir las mismas recomendaciones de almacenamiento de los componentes sanguineos.
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Para la recoleccion de las muestras es necesario homogenizar el contenido de la tubuladura con el de
la unidad minimo 3 veces.

Las muestras recogidas de los segmentos deben ser transferidas inmediatamente a los tubos de
analisis.

El Plasma Fresco Congelado y el crioprecipitado, deben ser descongelados en Bafio-Maria 37°C e
inmediatamente almacenados a (2° - 6° C) en caso de que no se vaya a realizar el control
inmediatamente. Sin embargo, los recuentos de células residuales como leucocitos, plaquetas y
globulos rojos, en el plasma fresco congelado deben realizarse antes de la congelacion de los mismos.

Para los componentes sanguineos sometidos a procesos de filtracion es necesario recoger una muestra
antes de empezar el procedimiento y otra cuando se concluye el proceso, para la comparacion entre
los test realizados y la verificacion de la eficacia del proceso.

Métodos de determinacion
» Determinacion automatizada de hematocrito y recuentos celulares:

La determinacion del Hematocrito, recuentos de leucocitos, globulos rojos y plaquetas presentes en
los componentes sanguineos, pueden ser realizadas en equipos automatizados de acuerdo al
procedimiento operativo estandarizado y alas
orientaciones del manual de operaciones de cada equipo teniendo en cuenta las siguientes

precauciones:

- Asegurar el cumplimiento del cronograma de mantenimiento preventivo establecido para el
equipo.

- Controlar el equipo automatizado antes de cada uso
empleando muestras de valores conocidos (niveles alto, normal y bajo) para cada uno de
los parametros a evaluar, de manera que los valores obtenidos deben encontrarse dentro del
rango de referencia establecido para cada uno de los controles.

- Verificar y obedecer los rangos de linealidad del contador celular automatizado establecidos
por el proveedor, con el fin de definir la necesidad de diluir o concentrar las muestras.

- Calcular el recuento total de leucocitos, globulos rojos o plaquetas en los componentes
sanguineos, a partir del recuento arrojado por el contador de células.

- Utilizar controles de valores conocidos de hematocrito bajo, normal y alto
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1

3.

V. CONTROL DE DOCUMENTOS, REGISTROS Y FORMATOS.

DEFINICIONES.

Documentos: Constituyen la normativa que permitira el mejor desempefio del Sistema de
Gestion de la Calidad, cuya aplicacion comprende todas las areas del Centro de Hemoterapia
y Banco de Sangre Tipo I del Hospital “Carlos Lanfranco La Hoz”, las mismas que se han
elaborado en base a los tiltimos conocimientos de la medicina transfusional cumpliendo con

la normativa actual vigente.

Registros: Son aquellos donde se recopila toda la informacion generada por los formatos,
producto de la labor asistencial y administrativa diaria del Centro de Hemoterapia y Banco
de Sangre Tipo I del Hospital “Carlos Lanfranco La Hoz”.

Formatos: Constituyen la herramienta directa donde se recolecta toda la informacion
generada por el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo 1 del Hospital “Carlos
Lanfranco La Hoz”, la misma que también sirve para compartir informacion de los procesos
con las 4reas clinicas y los demads usuarios internos y externos.

ESTRUCTURA,
La estructura de los procedimientos es la siguiente:

Documentos: El responsable de elaborar el documento sebera seguir la estructura a utilizar
de acuerdo a los lineamientos del PRONAHEBAS, la informacion que debe contener el
documento incluira: titulo, versiéon, namero de paginas, equipo técnico y servicio que lo
elabora, revisan y lo aprueban, las fechas de elaboracion, revision y aprobacion y la
informacion propiamente dicha de acuerdo al tipo de documento.

Registros: No tienen estructura fija, pero como minimo deben tener titulo. El tipo de registro
y su elaboracion debera estar acorde con las directivas del PRONAHEBAS.

Formatos: No tienen estructura fija, pero como minimo debe tener titulo. El tipo de formato
y su elaboracion debera estar acorde a las directivas del PRONAHEBAS.

APROBACION E IMPLEMENTACION
La responsabilidad de la aprobacion sera de la Direccién Ejecutiva del Hospital “Carlos

Lanfranco la Hoz”, para lo cual deberd tener la opinién favorable de acuerdo al tipo de
documento, de la Unidad de Gestion de la Calidad y Planeamiento y otras areas designadas para
tal fin, quienes realizan revision, correccion y modificaciones necesarias en Coordinacion con

la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo .
De tener alguna observacién la Direccion Ejecutiva hacia el documento, lo devolvera al

T

adares del mismo,

——, AN -
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Indicandoles tales observaciones y sugerencias respectivas.

Para la aprobacion el documento debe tener el visto del area que propone el documento y los
revisores. La Resolucion Directoral la vista del aprobador y revisor como minimo. Una vez
aprobado el documento, se autoriza su implementacion.

Todo el documento podra ser implementado formalmente el dia util siguiente de haber sido
aprobado. Los usuarios deben implementar lo dispuesto en el documento y mantenerlo
disponible en los lugares que se llevan a cabo las actividades y se mantengan legibles e
identificables.

4. CONTROL CAMBIOS DEL DOCUMENTO.

Todos los usuarios del sistema son responsables de sugerir cambios a los documentos cuando
lo consideren necesario. Los cambios deberan estar identificados, asi como el estado de revision
actual.

El control de los cambios sera asumido por el equipo técnico del servicio designado para tal fin,
los mismos que tendran en cuenta las sugerencias de todos los usuarios.

La aprobacion del cambio de documento, formato o registro sera canalizado a través de la
Unidad de Gestion de la Calidad para el control respectivo.

Se impedira el uso involuntario de documentos obsoletos, realizando el cambio oportunamente.

5. ALMACENAMIENTO Y ACCESO A LOS DOCUMENTOS.

Se almacenara los documentos asegurando su autenticidad, fiabilidad, integridad y
disponibilidad durante el periodo de tiempo necesario.

Para la destruccion de los documentos requerira de la autorizacion del Jefe de servicio,
sustentandose en la aprobacién del documento que se reemplazara. Los documentos son de libre
disponibilidad del Personal.

Los formatos y registros se mantendran en las areas usuarias del Departamdento, para acceder
a ellas, debera solicitar autorizacion al Jefe del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo

1.
PLAZOS DE CONSERVACION.

Se conservara el registro y formatos que evidencien las actividades y las decisiones pasadas y
presentes de la organizacion, cumpliendo con los requisitos legales y normativos, teniendo en
cuenta la necesidad del Hospital.

Culminado el plazo de conservacion de los documentos, se aplicara la disposicion final del
mismo (eliminacién, conservaciéon permanente, transferencia a otro sistema archivistico). No se
debera llevar a cabo ninguna accion de disposicion sin autorizacion y sin haber comprobado
previamente que el documento ya no tiene valor para la organizacion, y que no existe ninguna
accion pendiente que implique la utilizacién del documento.

Verificado lo anterior, se eliminard, lo antes posible, de manera segura y sistematica, los
documentos que han perdido su utilidad y que carecen de valor para el hospital.

El tiempo minimo de conservansion es de 5 afios. I
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6.

PROCEDIMIENTOS ESPECIFICOS PARA DOCUMENTOS:

Manual de Organizacién v Funciones: Manual que define las responsabilidades,
atribuciones, funciones, relaciones internas y externas y los requisitos de los cargos

establecidos en el Cuadro para Asignacién de Personal Provisional y contribuir al
cumplimiento de los objetivos funcionales establecidos en el Manual de Operaciones
del Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz”

Su Elaboracion, Aprobacion, Difusion, Proteccion y vigencia se regird bajo las Normas
para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de la Salud aprobada
con R.M N°526-2011/MINSA.

Manual de Calidad: Manual que contiene la descripcion del Sistema de la Calidad del
Servicio del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del Hospital “Carlos
Lanfranco la Hoz”, en concordancia con lo establecido por las normas nacionales y los
estandares de la calidad internacionales sefialados por la Organizacion Mundial de la
Salud (OMS), la Organizacién Panamericana de la Salud (OPS) y el PRONAHEBAS.

1. Identificacion: Proceder segun punto

2. Actualizacion: Cada 03 afios.

3. Proteccion: Se mantendran 01 Original en la Unidad de Gestion de la Calidad, 01
Original en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del
Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz” con accesos bajo autorizacion, 01 copia de
acceso libre para todo el personal del servicio.

4. Disposicion: Cuando no esté vigente se eliminaran las copias y se remplazaran por
la Gltima version; los originales se mantendran en los archivos de la unidad de
Gestion de la Calidad y del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I, por
un periodo de 03 afios, luego del cual se trasladara al archivo Institucional.

Plan Anual de mejoramiento continuo de la Calidad: Plan en el cual se identifican los
problemas del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del Hospital “Carlos

Lanfranco la Hoz", se elaboran las propuestas del mejoramiento, los resultados
esperados y las actividades, que permitiran alcanzar los objetivos de acuerdo a cada uno
de los 10 elementos de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS.

I. Identificacion: Proceder segun punto

2. Actualizacion: Anual (se realizara un nuevo proyecto de mejora conforme a la
evaluacion de la satisfaccion de los usuarios u otros criterios que evidencie la
necesidad de mejora)

3. Proteccion: Se mantendran 01 Original en la Unidad de Gestion de la calidad, 01
Original en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del
Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz” con accesos bajo autorizacion, 01 copia de
acceso libre para todo el personal del servicio.
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4. Disposicion: Cuando no esté vigente se eliminaran las copias y se remplazaran por
la ultima version; los originales se mantendran en los archivos de la Unidad de
Gestion de 1a Calidad y del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I por
un periodo de 3 afios, luego del cual se trasladara al archivo institucional.

Manual de Procedimientos Operativos Estandar: Manual elaborado con el objetivo de

unificar, estandarizar y de brindar una herramienta para una adecuada aplicacion de las
metodologias utilizadas en la labor asistencial del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo I del Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz”. En general un procedimiento
define “que se debe hacer”, “cuando” y “en donde”™ se debe realizar.

El manual va dirigido para el personal asistencial de la institucién como también para
aquellos en proceso de formacion, convirtiéndose en una guia de referencia con el
campo de la Medicina Transfusional.

1. Identificacién: Proceder segiin punto
2. Actualizacién: Cada 03 afios, sin embargo en caso de incluir algin nuevo
procedimiento en la cartera de servicios debera actualizarse inmediatamente.

Proteccion: Se mantendra 01 Original en la Unidad de Gestion de la calidad, 01 Original
en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del Hospaital “Carlos
Lanfranco la Hoz” con accesos bajo autorizacion, 01 copia de acceso libre para todo el

personal del servicio.

Disposicion: Cuando no esté vigente se eliminaran las copias y se reemplazaran por la
uiltima version; los originales se mantendran en los archivos de la Unidad de Gestién de
la Calidad y del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del Hospital “Carlos
Lanfranco la Hoz” por un periodo de 3 afios. Luego del cual se trasladara al archivo

institucional.

Manual de Bioseguridad: Manual en el cual establecen medidas de prevencion de
accidentes del personal de salud que esta expuesto a sangre y otros liquidos biologicos
y determina la conducta a seguir frente a un accidente con exposicién a dichos
elementos, asi mismo se establecen los lineamientos para llevar a cabo programas de

educacion continua.

Identificacion: Proceder segun punto

Actualizacion: Cada 03 afios

Proteccion: Se mantendran 01 original en la Unidad de Gestion de la Calidad, 01
Original en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del
Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz” con acceso bajo autorizacién, Ol copia de
acceso libre para todo el personal del servicio.

4. Disposicién: Cuando no esté vigente se eliminara las copias y se remplazaran por
la ultima version; los originales se mantendran en los archivos de la Unidad de
Gestion de la calidad y del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del

|5 T (NG T
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Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz” por un periodo de 3 afios, luego del cual se
trasladara al archivo institucional.

e Plan anual de Capacitaciéon: Plan que tiene como objetivo mejorar las capacidades
profesionales del componente humano del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
Tipo 1 del hospital 1“Carlos Lanfranco la Hoz”. Las necesidades de capacitacion
alternativamente también pueden estar contenidas dentro del Plan de la Institucion.

Identificacion: Proceder segun punto

Actualizacion: Anual

Proteccion: Se mantendran 01 Original en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y
Banco de Sangre Tipo I con acceso bajo autorizacion, 01 copia de acceso libre para
todo el personal del servicio.

4. Disposicion: Cuando no esté vigente se eliminaran las copias y se remplazaran por
la ultima version; el original se mantendra en los archivos del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del hospital“Carlos Lanfranco la Hoz” por
un periodo de 1 afio, luego del cual se trasladara al archivo institucional.

W =

e Plan de Promocion de la Donacién Voluntaria de Sangre: Plan cuyo objetivo es
promover la donacion voluntaria de sangre en la poblacion teniendo como facilitadores
a Instituciones piblicas y privadas para incrementar el porcentaje de unidades de sangre
captadas de donantes voluntarios. Se trabajara con el plan aprobado del hospital
Cayetano Heredia.

e Manual para la Administracién de Sangre y Hemocomponentes: El presente manual no
es solo un instrumento sobre como transfundir, si no que pretende influir en la cultura
basica de la Medicina Transfusional de nuestros profesionales incorporando la reflexion
sobre conceptos esenciales en la utilizacién de un material fundamental y escaso que
son los hemocomponentes.

1. Identificar: Proceder segiin punto

Actualizacion: Cada 2 afios

Protecciéon: Se mantendra 01 Original en la Unidad de Gestion de la Calidad, 01

Original en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I, con

acceso bajo autorizacion, 01 copia de acceso libre para todo el personal del

w e

Servicio.

4. Disposicion: Cuando no esté vigente se eliminaran las copias y se remplazaran por
la ultima version, los originales se mantendran en los archivos de la Unidad de
Gestion de la Calidad y del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I del
Hospital“Carlos Lanfranco la Hoz” por un periodo de 2 afios, luego del cual se
trasladara al archivo institucional.

e Manual de Control de Calidad: El manual de Control de Calidad, es un documento

informativo, donde se detallan una serie de pasos de un sistema que intentara vigilar la
calidad del trabajo, es una descripcion del Sistema de Gestion de la Calidad del Centro
de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo 1 del Hospital“Carlos Lanfranco la Hoz”, que
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e e e e e e e e e e ]
estd en concordancia con lo establecido por las normas del Programa Nacional de

Hemoterapia y Bancos de Sangre del Peri (PRONAHEBAS), y los estandares de la
calidad internacionales sefialados por la Organizacion mundial de la Salud (OMS) y la
Organizacion Panamericana de la Salud (OPS).

1. Identificacion: Proceder segiin punto

Actualizacion: Cada 03 afios.

Proteccion: Se mantendra 01 Original en la Unidad de Gestion de la Calidad, 01

Original en la Jefatura del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I con

accesos bajo autorizacion, 01 copia de acceso libre para todo el personal del

servicio.

4. Disposicion: Cuando no esté vigente se eliminaran las copias y se reemplazaran
por la Gltima version; los originales se mantendran en los archivos de la Unidad de
Gestion de la Calidad y del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo I por
un periodo de 3 afos, luego del cual se trasladara al archivo institucional.

w

REGISTRO DE REPORTES, ANALISIS Y MEDIDAS CORRECTIVAS SOBRE LA
INFORMACION DE EVENTOS ADVERSOS Y NO CONFORMIDADES.

Elevar la calidad de atencion a los usuarios del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo 1 del
Hospital “Carlos Lanfranco La Hoz” mediante la identificacion y registro de los eventos adversos y
de las no conformidades a fin de establecer acciones que permitan eliminar sus causas y por lo tanto
impedir sus efectos o su repeticion.

1. FUENTE DE REPORTES:

a. Resultados de Auditorias Internas o externas de Calidad
A través de las auditorias ya sean internas y/o externas se pueden detectar ausencias y/o faltas
en la implementacion o mantenimiento de actividades, procesos y/o documentacion que pone
en riesgo la calidad de los servicios ofrecidos por el Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo I del Hospital “Carlos Lanfranco la Hoz”, para detectarlas se toma como fuente
los registros de auditorias:

- EGO08 - FRO1: FICHA DE EVALUACION INTERNA
- EGO08 - FR02: FICHA DE EVALUACION EXTERNA

b. Resultado de desempeifio de los proveedores
Los responsables del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo 1y el responsable del
sistema de gestion de la calidad detectaran atrasos, rechazos por la compra de productos y/o
servicio, etc. que afecten la calidad de la atencion brindada, para ello aplicaran:

- EGO4 - FROI: FICHA DE CALIFICACION DEL PROVEEDOR

¢. Resultado de los desempeiios de los procesos, mostrado en los indicadores de Gestion
El Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre de Tipo I cuenta con Indicadores de
produccion, los mismos que se reportan mensualmente.
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- INDICADORES DE GESTION Y HEMOVIGILANCIA.

Reportes provenientes directamente de los usuarios
- No Conformidad
Una no conformidad es el no cumplimiento de un requisito por tanto se debera identificar
y registrar el requisito especifico que no haya sido cubierto.
e EGO7 - FRO1: INFORME DE NO CONFORMIDAD

- Atencion de reclamos
Los reclamos vienen a ser la solicitud por parte de los usuarios (meédicos, pacientes,
donantes) del area de hemoterapia de aquellos hechos donde existe la presuncion de no
conformaidad y/o lesién de un derecho en el proceso de atencion.
Una vez que el usuario formaliza su reclamo en el “formato de atencion a reclamos™ los
responsables del 4rea de hemoterapia y de la gestion de la calidad evaluan, atiende y dan
solucién al reclamo registrando el evento y adoptando medidas para que no vuelvan a

presentarse.

e FEGO09 - FR03: RECLAMOS DE LOS USUARIOS.

Reportes de eventos adversos
Todos los servicios que hagan uso de las unidades de sangre y/o hemoderivados estan

obligados a reportar algiin evento adverso sujeto a la transfusion sanguinea.

e EG0O7 - FR02: REPORTE DE REACCION ADVERSA
TRANSFUSIONAL

e FORMATO DE ESTUDIO DE LABORATORIO DE REACCION
TRANSFUSIONAL.

En el proceso de transfusion se pueden presentar reacciones adversas, que deben ser
reportados y registrados como indicador.

APLICACION DE MEDIDAS CORRECTIVAS Y PREVENTIVAS

Como ya se mencion6é son muy variadas las fuentes para detectar las no conformidades,
apenas sean detectadas se ejecutaran las actividades que nos permitiran tomar acciones para
eliminar las causas de una no conformidad detectada o problema existente y tomar acciones
para prevenir que estos no vuelvan a suceder. Las acciones preventivas adoptadas luego de
detectar una no conformidad permitira establecer acciones necesarias para enfrentar
cualquier problema que requiera una accion preventiva.

i. Pasos para la aplicacién de acciones correctivas o preventiva
La aplicacion de medidas correctivas y preventivgs sigue una secuencia de
actividades los cuales se detallan: oF HEM_
: O Y
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DESCRIPCION DE LA
ACTIVIDAD ACTIVIDAD REGISTROS
e EGO8-FRO1: FICHA DE
Describir la no conformidad, falla | EVALUACION INTERNA
o incumplimiento a los requisitos | e EG08-FR02: FICHA DE
especificados que haya ocurrido | EVALUACION EXTERNA
(accion correctiva) o pueda ocurrir | ¢ EG04 — FRO1: FICHA DE
(accion preventiva). CALIFICACION DEL PROVEEDOR
IDENTIFICACION | Las no conformidades deberan ser | ¢ EG07 — FRO1: INFORME DE NO
Y DESCRIPCION | redactadas  describiendo  de | CONFORMIDAD
DE LA NO manera clara y concreta con datos | ¢ EG09 — FR03: RECLAMOS DE
CONFORMIDAD | especificos que ayuden a rastrear | | 0§ USUARIOS
el origen del problema para| ,pG07 - FR02: REPORTE DE
determinar su causa. REACCION ADVERSA
TRANSFUSIONAL
Realizar la investigacion de las
causas mediante los siguientes
pasos:
e Programar una reuniéon con el
personal que este directamente
relacionado con la  No | e EG09 — FROl: INFORME DE LA
conformidad, Informar sobre el APLICACION DE MEDIDA
objetivo de la reunion y solicitar | PREVENTIVA.
cualquier informacién que | e
INVESTIGACION pudiera ayudar a determinar la | e EG09 - FR02: INFORME DE
DE LAS CAUSAS | causa (procedimientos, | APLICACION  DE  MEDIDA
registros, etc) CORRECTIVA.
e En esta reunion exponer la no
conformidad, sus efectos v las
razones por las cuales se
considero generar una accion
correctiva o preventiva.
e Realizar un andlisis de las
posibles causas.
e Registrar las causas
seleccionadas en el Formato de
accion correctiva o preventiva
e Solicitar ~ propuestas  para
eliminar la incidencia de las
c.ausas mas r.epresentativas _ //iﬂ’@\%\
(incluyendo modificar o crear | /o ~ : ,Q:},‘
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procedimientos e instrucciones

de trabajo)
e Planear, programar e
implementar  las  acciones

correctivas y preventivas asi
como las personas responsables
de llevarlas a cabo.

Para realizar las  acciones
correctivas se debera describir las
actividades que se realizaran, se
debera establecer la fecha de
inicio y termino y se deberan

a registrarlas mediante un nuevo
Informe de Accion Correctiva y/o
Preventiva.

asignar los recursos a utilizar. Asi | e EG09 ~ FROl: INFORME DE
mismo se deberan  asignar APLICACION DE MEDIDA
responsables para el cumplimiento PREVENTIVA.

APLICACION DE | de cada una de las actividades del | e EG09 - FR02: INFORME DE

ACCIONES DE | plan. APLICACION  DE  MEDIDA

MEJORA e Informar al personal | CORRECTIVA.
involucrado los cambios que
sean necesarios realizar.
e Verificar el cumplimiento de
actividades y su efectividad.
Verificar si se realizaron las
actividades descritas en el Plan de | Plan de acciones correctivas y
accion correctiva o preventiva en | preventivas

VERIFICACION |las fechas pactadas. Para |e EG0O9 - FROl: INFORME DE

(SEGUIMIENTO Y | cerciorarse de que la accion APLICACION DE MEDIDA
EVALUACION DE | correctora que se haya PREVENTIVA.

EFECTIVIDAD) | implementado sea efectiva y se | e EGO9 — FR02: INFORME DE
elimino la causa, de lo contrario la | APLICACION DE MEDIDA
accion tomada no fue eficaz. CORRECTIVA.

De verificarse la efectividad de las
acciones tomadas, se cierra la
Accion Correctiva y/o Preventiva
registradas.
CIERRE DE LAS | Si las acciones tomadas no | e EG09 - FROI: INFORME DE
ACCIONES evidencian la efectividad y no| APLICACION DE  MEDIDA
CORRECTIVAS / | evitan que la No Conformidad se | PREVENTIVA.

PREVENTIVAS | pueda volver a repetir, se procede | ¢ EGO9 -~ FR02: INFORME DE
nuevamente a  realizar el | APLICACION DE  MEDIDA
respectivo analisis de las causasy | CORRECTIVA.
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3. RESPONSABILIDADES
Todo el personal del hospital es responsable de detectar y reportar los problemas, las no
conformidades y cualquier situacién que afecten la calidad del servicio de Hemoterapia y Banco

de Sangre Tipo 1

Jefatura de Apoyo al Diagnostico Responsable de cumplir y hacer
cumplir el presente procedimiento
Jefatura del Centro de Hemoterapia | asegurando su implementacion y
y Banco de Sangre Tipo 1 control respectivo.

Jefe y/o encargada del Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre | Llevar a cabo las Acciones
Tipo 1 Correctivas / Preventivas que
Responsable de Gestion de la | estén relacionadas con su proceso
Calidad del Centro de Hemoterapia | y monitorear €l cumplimiento de
y Banco de Sangre Tipo | las mismas.
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ANEXOS

DEFINICIONES Y TERMINOLOGIA

¢ Problema:
Situacién que se presenta al encontrar una inconsistencia ya sea en producto o proceso.

e Problemas reales:
Son todas aquellas ausencias y/o fallas en la implementacion o mantenimiento de
actividades, procesos y/o documentaciéon que pone en riesgo la calidad de los servicios
ofrecidos por el Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo 1 del Hospital “Carlos

Lanfranco la Hoz”.

e Accion Correctiva:
Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad detectada o problema

existente, con el objetivo de evitar su recurrencia cuando la magnitud del problema es
detectado, la frecuencia de ocurrencia o los riesgos de no corregirlo afectan el nivel de
satisfaccion de los usuarios internos y externos.

e Accion Preventiva:
Accion tomada para eliminar las causas de una no conformidad o problema potencial, con el

objetivo de evitar su ocurrencia y que generen un riesgo en el servicio y en la calidad de

atencion.

¢ No conformidad:
Incumplimiento de un requisito especificado.

e Correccion:
Accidn tomada para eliminar no conformidades detectadas. Una correccion puede realizarse

junto con una accion correctiva, también se le conoce como accion inmediata.

e Participantes:
Grupo de personas que participan en la elaboracion de una accion correctiva o preventiva.

e Queja
Incumplimiento a un requisito del cliente.

e Eficacia:
Extension en la que realizan las actividades planificadas y se alcanzan los resultados

planificados.

e Mejora de la calidad:
Parte de la gestion de la calidad orientada a a?u la capacidad de cumplir con los
() el

- 4
requisitos. OB Bl
S N
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¢ Anticuerpos: (Inmunoglobulinas) Proteina protectora producida durante la respuesta
inmune a la estimulacién causada por una sustancia, generalmente una proteina extrafia.
Actiia en la defensa contra los microorganismos, a menudo por neutralizacion o
reconocimiento de los patogenos como agentes extraiios que deben ser eliminados.

e Antigeno: Sustancia reconocida como extrafia que induce una respuesta por parte del
sistema inmunologico.

e Alicuota: Es una parte determinada de un todo con su misma composicion. Término general
que se refiere a cualquier disolucion, muestra, mezcla, etc.

e Calibracién: Procedimiento mediante el cual se relaciona la lectura con la magnitud que se

va a leer.

e Control de Calidad: (CC) Aquellas medidas que deben ser incluidas durante cada prueba
para verificar que la prueba esta funcionado correctamente.

e Control de Calidad Interno o intralaboratorio: Procedimiento por el cual se emplea los
resultados de un solo laboratorio con fines de control de calidad.

o Especificidad: capacidad de la prueba para identificar todos los negativos correctamente.

o Plasma. Parte liquida de la sangre y la linfa. Constituye del 30 al 50 por ciento de la sangre,
conteniendo nutrientes, electrolitos, que son sales disueltas, gases, albumina, factores de
coagulacion, desperdicios y hormonas.

¢ Sensibilidad: Capacidad de una prueba para detectar muy pequefias cantidades de
substancias a ser analizadas en un suero o la capacidad de una prueba para detectar

individuos infectados.
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