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Ne 5 .2015-INSN-DG
RESOLUCION DIRECTORAL

Lima, /%2 de Simembx del 2015

Visto el Expediente con Registro N 12696-2015 el Memorando N2840-DG-INSN-2015; con el cual se hace llegar el
“Procedimiento de Control de Registros de Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre “del Instituto
Nacional de Salud del Nifio, remitido por el Departamento de Investigacién, Docencia y Atencién en Patologia con
Memo N° 0675-DIDAP_INSN-2015 y solicitando su aprobacién mediante la Resolucién Directoral correspondiente;

R ONSIDERANDO:

2%
%@E, la Ley N® 26842 Ley General de Salud, establece que la proteccidén de la salud es de interés piblico y por tanto es
Y il?onsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla. En el articulo IV establece que es responsabilidad de]
e

5

do promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la poblacién, en

i 48 Aerminos socialmente aceptables de seguridad oportunidad y calidad;

i

P

Que, de conformidad con el Articulo 122 del Reglamento de Organizacién y Funciones del Instituto Nacional de Salud
del Nifio, aprobado por Resolucién Ministerial N® 083-2010/MINSA, de fecha 04 de Febrero del afio 2010, 1a Oficina
de Gestidn de la Calidad es el érgano encargado de proponer Normas ¥ Procedimientos Técnicos para la mejora de Ia
s, Gestion de la Calidad en el Instituto Nacional de salud del Nifio.

& "\_

e’ mediante Memorando N° 1216-0GC-2015, la Directora de la Oficina de Gestién de Ia Calidad, hace llegar el
acedimiento de Control de Registros de Calidad del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Instituto

g \_dj_'__,' § Brional de Salud del Nifio, la cual cuenta con opinién técnica favorable de la Oficina Gestién de la Calidad, para su
‘t‘“&":;e yinién y aprobacién con Resolucién Directoral;

” En uso de las atribuciones conferidas en el Manual de Organizacién y Funciones aprobado por Resolucién Directoral
i N® 051-DG-INSN-2011; y,

Con la Visacién de la Direccién Adjunta, Direccién Ejecutiva de Investigacion, Docencia y Atencién Especializada en
i - Medicina del Nifio y del Adolescente, la Direccidn Ejecutiva de Investigacién, Docencia y Atencién Especializada en
, . Cirugia del Nifio y del Adolescente, la Direccién Ejecutiva de Investigacién Docencia en Apoyo al Diagnéstico y

i - Tratamiento, la Oficina de Gestién de la Calidad y la Oficina de Asesoria Juridica del Instituto Nacional de Salud de)
H _ Nifio;

SE RESUELVE:

Articulo Primero.- Aprobar el “Procedimiento de Control de Registros de Calidad del Servicio de Hemoterapia y
Banco de Sangre” del Instituto Nacional de Salud del Nifio, que consta de 12 folios (XII) FolioS----srmmeemmmceeee

7. Articulo Segundo.- El Procedimiento aprobado, sera publicado en la pagina Web del Instituto Nacional de Salud del
=) 1 Y—

Registrese y Comuniquese.

W
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SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE

PROCEDIMIENTO DE CONTROL
DE REGISTROS DE CALIDAD

Control de la identificacién,
almacenamiento, proteccion y
tiempo de retencién y disposicion
de los registros de calidad
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE REGISTROS DE

CALIDAD

Control de la identificacién, almacenamiento, proteccién y tiempo de
retencion y disposicion de los registros de calidad.

1. OBJETIVO

Establecer una metodologia para definir los controles necesarios para Ia
identificacion, almacenamiento, proteccion, recuperacion, tiempos de retencion y
disposicién final de los registros del Sistema de Gestion de la Calidad del SHBS
del INSN.

2. ALCANCE

Aplica a todos los registros del Sistema de Gestion de la Calidad del SHBS de|
INSN. Para el control de los registros de calidad, se utiliza el Control Maestro de
Registros.

3. BASE LEGAL

Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA que aprueba la Norma Técnica
N°011-MINSA/DGSP V. 01 Sistema de Cestion de la Calidad dej
PRONAHEBAS, Manual de Calidad, EG05.

4. DEFINICIONES

e Almacenamiento de los registros: Definicion del sitio en el cual se archiva
temporal o definitivamente un registro relacionado con el sistema de calidad.

e Archivo central: Unidad administrativa donde se agrupan los documentos
transferidos o trasladados por los distintos archivos de gestion de la entidad,
que siguen siendo vigentes y objeto de consulta.

e Archivo de Gestién: Aquel en el que se relne la documentacion en tramite,
sometida a continua utilizacién y consulta administrativa.

e Disposicién Final de Registros: Se refiere a los procesos que se deben seguir
una vez vencidos los términos en los archivos de gestion y central.

e Conservaciéon de un registro: Establecimiento de las condiciones ambientales
apropiadas para los registros de calidad se conserven durante un tiempo
determinado en las condiciones requeridas para su posterior consulta.

e Consulta de los registros: Disponibilidad o accesibilidad a cada registro en
particular, para garantizar los niveles de seguridad de la informacion.

o Organizacion de registros: Criterio para agrupar registros de tal manera que la
consulta sea &gil. Ej: Por proveedor, por dependencia.

. TERIO DE SALUD
wg-nfﬁé“ ?ﬁ,caomn_ DE SALUD DELNIRO
ERTIEIGCE); Gue la presante copia folosiatica es exac!a;lr;en ﬁ
gual al aniginal que % fenido 2 la vista y que he devuello e
este mismo aclG al interesadn.

28 QFT. 201
%Wﬂ &4 dasnnape




o Identificacion de un registro de calidad: Nombre y/o cédigo con el que se
conoce a cada registro (formato).

e Control Maestro de Registros: indice utilizado para describir en forma
ordenada los formatos, planes de accion, cronogramas, actas, planillas,
informes, formatos, etc.

e Proteccion: Asegurar la integridad de los registros durante todo su periodo til.

° Recuperacion de los registros: Actividad que permite identificar, consultar |os
registros con prontitud cuando sean requeridos.

° Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona
evidencia objetiva de actividades desempefiadas y pueden ser:

° Formatos predisefiados
° Actas

e Tiempo de retencion: Es el plazo en términos de tiempo en que los
documentos deben permanecer en el archivo de gestion y/o en el archivo
central. Los tiempos estan establecidos por términos legales y/o politicas
de la institucién.

e DC: Documento de Calidad.

e EG: Elemento de Gestion.

° FR: Formatos y Registros.

5. RESPONSABILIDADES Y AUTORIDADES

El Responsable de Calidad sera responsable de identificar, documentar,
archivar o almacenar los registros que evidencien los resultados de su proceso
conforme a las politicas establecidas en este procedimiento. Lo hara en
coordinacion con Jefatura y la secretaria del servicio.

Sera responsabilidad del Lider del Equipo de Calidad asegurar el cumplimiento
del presente procedimiento para el control efectivo de los registros de sy
proceso.

6. GENERACION DE LOS REGISTROS

El medio oficial por el cual se establecen los registros de calidad es la Lista
Maestra con codigos EG-FR (Elemento de Gestién — Formatos) o EG-DC, por lo
que cualquier registro que no esté aprobado por PRONAHEBAS o la Oficina de
Calidad del INSN, no sera considerado como registro del SGC y no tendrsa
validez para la operacion.

Se deben de considerar los siguientes criterios para determinar que se trata de
un registro de calidad:

a) Que demuestre aceptacion o rechazo del producto y/o servicio.
b) Que sirva para tomar decisiones.

¢) Que sea requisito del usuario, legal o reglamentario.

d) Que sea requisito de la norma.

Cada vez que se realicen altas, bajas o modificaciones de un formato que se ha
definido como registro se debe actualizar la lista maestra e informar del cambio

a la Oficina de Calidad.
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7. IDENTIFICACION DE REGISTROS

Los registros deberan ser facilmente identificables Y de manera Unica. Lg
identificacion de los registros se lleva a cabo por el nombre propio asignado por
los responsables de los procesos Y requisitado en |g lista maestra de
documentos con SU respectivo codigo EG-FR o EG-DC.

Donde EG corresponde a Elemento de Gestidn; el cual puede ser:

EGO01: Organizacion

EGO02: Recursos (Perfiles, entrenamiento, Capacitacion, Cy, etc.)
EGO3: Equipamiento (Seleccion, identiﬁcacién, Mantenimiento, etc.).
EG04: Asuntos relacionados con el Proveedor Yy Usuario (Calificacion,

EGO0s: Control de| Proceso (Programa de Control de Calidad, Controj de

EGOs: Documentos Y registros Propiamente dichos

EGO7: lncidentes, errores, accidentes, no conformidades Y complicaciones
EGO08: Evaluaciones internas

EGOg: Mejoramiento del Proceso a través de Medidas Preventivas y

Correctivas

EG10: Centro de Trabajo y Seguridad

Nombre def Documento
m FICHA DE PERFIL OCUPAGIONAL ( CURRICULUM)
n-m FICHA DE PERFIL OCUPACIONAL (CURSOS)
T =y e
n% PLAN DE MANTENMIENTO PREVENTYG B EQUIPOS
S = gy e o
nm FORMATO DE SELECCION DL POSTULANTE
-.gaimnomenwusmo INFORMADO DEL POSTULANTE
n EGO05-FROg REGISTRO DE DONANTES
nm REGISTRO DE UNDADES ALMACENADAS
n EGO5-FRO8  [soucmup TRANSFUSIONAL
| 12| CONSTANCIA DE TRANSFERENGHA
EGO5-FRog SOLICITUD DE TRANSFERENCIA DE UNIDADES
m CONSENTMIENTO INF ORMADO DL RECEPTOR
.m% INFORMADO DE RESULTADG DE ANALISIS
o | camsrns Trowoman w
n ECGO6-FRO1  |contRoL MassTRG DE FORMATOS Y REGISTROS
-Eﬂﬂiiﬁm CONTROL MAESTRO DE DOCUMENTOS
MINISTERIO 22 EGOI0-FRD2  JacTane ELMINACION DE UNIDADES
ALUD D

?
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DC corresponde a Documentos de Calidad como por ejemplo: EG05-DCO1:
Manual de Calidad

Cuando se trate de un nuevo registro, el responsable del proceso informara a Ig
oficina de Calidad para que apruebe el nuevo registro Y se actualice la Listg
Maestra de Documentos.

En el caso de que el registro sea dado de baja, el responsable del procesg
debera actualizar el procedimiento y dar de baja el registro del mismo, generar
una nueva revision del procedimiento y enviar a Ia oficina de calidad la nueva

version del procedimiento.

8. DISTRIBUCION DE REGISTROS

Los formatos que serviran como registros se emitiran de manera directa de|
original autorizado y validado por la Oficina de Calidad. Se solicitara dichos
formatos a través de una pecosa y se hara la distribucion de estos formatos de
la manera en que convenga a las areas correspondientes, siempre y cuando
asegure la continuidad de las operaciones.

9. RECOLECCION DE REGISTROS

La recoleccion de los registros es realizada por el Responsable del proceso que
emite el Registro y/o requiera Ia informacion para la elaboracion de resimenes,
reportes u otro tipo de registros.

10. LEGIBILIDAD DE LOS REGISTROS

Para que todos los registros de calidad sean legibles, deben estar escritos con
letra clara, de molde y sin tachaduras, impresos en computadora o en maquina
de escribir.

Deben de ser llenados con tinta negra y/o azul ningun registro debera ser
llenado con lapiz.

Para asegurar Ia legibilidad de los registros, los lideres de los equipos de
calidad o quien &l designe, verificara el llenado correcto y completo de los
espacios, no se debera escribir fuera de los espacios designados para los datos,
en caso de no ser utilizado un espacio, escribir las siglas “N/A” (No Aplica) o una
raya horizontal o vertical en todo el espacio que se vaya a dejar en blanco.
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Para garantizar |a conservacion  de legibilidad, los documentos seran
almacenados secos y frescos, en sy caso, se les podra proteger adicionalmente
con protectores de hojas 0 enmicados.

11. REVISION DE Los REGISTROS DE CALIDAD

Se considera un registro no conforme Cuando:

° Los casilleros no estan llenos.

No consigna Numeracion y fecha.

No consigna responsable del registro, nj sy rubrica.

Existen borrones o tachaduras sin rubricas.

Se ha usado corrector liquido para borrar informacion.

Xisten registros vencidos (los registros que fueron declarados con

@ o o

© e
m

12. ACCESO A REGISTROS

El acceso a los Registros o tiene la persona que solicite consultarios, con previa
autorizacion de I jefatura de| Servicio.

el registro.

¢) La persona que lo solicita se debe résponsabilizar por [a fecha de
devolucion de| registro y el estado del mismo.

MINISTERIO DE SALUD N
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14. ALMACENAMIENTO Y PROTECCION DE REGISTROS

La Secretaria del servicio archiva los documentos, formatos y registros en sy
oficina, de tal forma que sean facimente identificables Y recuperables,
protegidos de cualquier dario, deterioro o pérdida como humedad, vertimiento
de sustancias, de polvo u otro agente que ponga en peligro la legibilidad de Ig
informacién. E| almacenamiento se lleva g cabo en escritorios, anaqueles o
archiveros, dependiendo de Ia disponibilidad de mobiliario Yy espacio. Lag
secretaria es responsable de sy almacenamiento. De igual manera se
establecen controles de resguardo.

En caso de registros electrénicos, estos se almacenan en la Data Base de
Informatica y en un CD para el servicio.

Para lo anterior, se determina lo siguiente:

Registros impresos.- E| control establecido para archivar los registros de
calidad se realiza en archivadores, carpetas y/o félderes, ademas se identifican
dependiendo de las necesidades de cada proceso y estas pueden ser
alfabético, numerico, por fecha, mes, ano, cliente (segln el caso)

Registros Electrénicos.- Se almacenan a través de respaldos en CD y en Ig
Data Base del INSN.

Se debe contar con el Control Maestro de Documentos, Formatos y Registros

en el que se especifique la ubicacion fisica del Documento o la ruta de acceso
en el computador.

15. TIEMPO DE RETENCION

El tiempo de almacenamiento de los registros de calidad en el Archivo General
s determinado por Ia institucion con base a Ia magnitud e importancia de|
mismo, esto para fines legales y/o de aclaraciones futuras.

Los registros de Calidad €N nuestro caso, seran conservados por 10 afios

posteriores a la fecha en que fueron creados (segun Asesoria Legal de nuestro
instituto).

La retencién en nuestra oficina sera por 5 afos, transcurrido este tiempo seran
enviados al Archivo central de la institucién para pPermanecer por 5 afios mas.

16. DISPOSICION:

Una vez concluido el tiempo estipulado por la institucion (10 anos), Archivo
Central puede destruir, microfilmar, reciclar, etc., los documentos, formatos y
registros; bajo la autorizacion de un Representante de Ia Direccion.
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MINISTERIO DE SALUD No.ﬁ!.ﬂ.:.&QQH}I?WSﬂ

VCA D
Qg\ﬁ L s,

Lima, 3. do.... ToNio, o 2009

Visto &l OFICIO Ne 3105-209'3¢'DGSPMINSA, de Ia Direccién Ganeral de Salud de las Personas yel
INFORME N* 168-2004-0GAJ de fa Oficina General de Asesoa Juridica.

CONSIDERANDO:

Que, espcmicademhlslaﬂoaesaua,rea'izarls aecionasnecaaﬂasparamejnmla situacién de la
salud de la poblacién, asumiando el relo de fortalecar el Sector con equidad, eficiencia, eficacla y calldad;

Oue.eslrdispemauatalmplementac:dnsaunSisl.amadeea:ﬂonduacaﬂdadpar_abs&mue
HmleraphyﬂanwsdeSagredelaledmﬂcnﬁ,aMda I n, provisidn, obl 3
P on, distabicion y aplicacion d g2 Y1 $us comp lid: ‘

d

Que, el referido Sisiema ge Gesfién de la Catidad sustenta Su desamolig en el disefio de Nomas Téenicas
qua definen las polilicas, Gbistivas, procesos y Procedimientos qua deben ser Implementados por los
Cenlros de Hemoterapia y Bancos gg Sangre de la red nacional;

Q\m.asiu.ismammummtmaswcrﬁcassebm fos procesas y prr
mmmuwmmmammmnxmmsympmm
imemationales, mg&mmwwmweﬁderday MammmmMMrmm
Nacicnal de Hemoterapia y Bancos de Sam{PRONAHEBAS‘,\;

Conla opinidn favorable de Iz Direccién General do Salud dg las Personas;

Con las vissclones de la Oficina General de Planeamiento Estralégico y Ofiina General de Asesorla
Juridica;

o N,

7RG

‘ D
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De conformidad con la RM, N° 761-
de Salud;

SERESUELVE:

de salvd, a nivel nack

Sangre”.

2003-SADM, inciso €) articuio & de fa Ley N* 27657 - Ley Ministeri

De conformidad con ko previsto en la Ley N 26452, su Reglamento aprobado con Decreto Supremo N*
03-85-SAy, en el articuio £, Iteral 1) dela Ley N° 27657 - Ley del Ministerio de Salud;

Asticulo 1.« Aprobar, I2s siguienies Nomas Técricas del Sistema de Gestidn da 1a Calidad del Programa
Naclonal de Hemotorapla y Bancos ge Sangre (PRONAHEBAS), que forman parte Inlegrante de la
-pfeser»zeRsowénysondeapﬁadénaMnadonajz

° NORMATECNICAN® 012 MINSADSSP-V.01: "Manual de Cafidag®

* NORMATECNICAN' 012 -MINSADGSP 01 “Criterios de Calidad*

o NORMATECNICAN® o4 3 -MINSADGSP-V.01: "Gula e Procasos®

©  NORMATECNICAN' 14 -MINSADGSP.V.01: "Bula de Procedimientos Operativos Esténdar',
©  RORMATECNICAN® 015 -MINSADGSPV.01: “Manual de

*  NORMATECNICAN® g1 “MINSADGSP-V.01: *Formatos y Registrs™

Artlelo 2°- Dispaner, que la Direccipn General de Salud de las Personas, a través dal Programa

Naclonal de Hemoterapia ¥ Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), es Tesponsable da.la difusidn,

superﬁsiényevahacﬁndelwrrplhﬂenmdelzs membna:lasﬂmasﬁcnlmmbsaswmnbs
nacional. t

Articulo ¥.- Disponer, que Iz Oficina General de Comunicaciones publique las citadas Normas Técnieas
©n 1 pgina web del Ministerio de Sarid,

Articulo 4.- Dejar sin efecto I3 Resolycién Ministerial N* 237-98-SADM qua aprobd el Instrumento
Nomative: *Doctrina, Nommas ¥ Procedimientos del Programa Nacional de Hemolarapia y Bancos de

Registrese y comuniquese,

Y ey

Dra. PILAR MAZZETT) SOLER
Ministra de Saiod
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MINISTERIO DE SALUD
DIRECCION GENERAL DE SALUD DE LAS PERSONAS
DIRECCION EJECUTIVA DE SERVICIOS DE SALUD

PROGRAMA NACIONAL DE HEMOTERAPIA Y BANCOS DE SANGRE
(PRONAHEBAS)

NT N° 011 - MINSA / DGSP - V.01

Sistema de Gestion de Ia Calidad
del PRONAHEBAS

Manual de Calidad

LIMA - PERU
2004
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Ministerio de Salud

Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre Criterioy de Calided

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, tendra politicas, procesos y procedimientos para asegurar que log
documentos estén identificados, revisados, aprobados Yy conservados, ademds de asegurar que los registros ge
creen, conserven y archiven de acuerdo con las normas de retencion de registros.

EGO06 - CC01 Documentos:

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, tendra un proceso para el control de documentos que incluya los
siguientes elementos:

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

e Eluso de formatos estandarizados para todas lag politicas, procesos y procedimientos. Antes de usarlos, log
documentos nuevos o modificados seran revisados y aprobados.

e Revisién anual de cada politica, proceso y procedimiento por la(s) persona(s) autorizada(s).

o Utilizacién exclusiva de documentos actualizados y validos. En todos los lugares donde se desarrollen

actividades esenciales para el cumplimiento de estas normas, deberan estar disponibles Jos documentops
apropiados y aplicables al sitio.

e ldentificacién y archivo apropiado de documentos obsoletos.

EGO06 - CC02 Registros:

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, asegurara la identificacion, recopilacion, clasificacion, acceso,
archivo, conservacion y disposicion de los registros segun las disposiciones vigentes.

EGOG - CCO3 Registros del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre:

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

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, tendra un proceso para verificar que las copias de los registrog

contengan la informacion original y que sean legibles, completas ¥ accesibles antes de que se destruya el registro
original.

Se establecera un sistema disefiado para prevenir g| acceso no autorizado, asegurando la confidencialidad de los
registros del donante y del paciente,

El sistema de registro hara posible el rastreo de cualquier unidad de Sangre o componente desde donde se origing
(donante o el 4rea de recoleccion) hasta su disposicion final, y también hara posible ja revision de registrog
aplicables al componente especifico y la investigacion de reacciones adversas manifestadas por el receptor.

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

El resultado actual de cada prugba se documentara inmediatamente y la interpretacion final se documentara trag
completar la prueba.

EGO6 - CC04 Sistemas Computarizados:

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre, tendra un Proceso que apoye la introduccion de nuevos software,
hardware, bases de datos o modificaciones al software o hardware o bases de datos existentes, relacionados 3 los
requisitos de estas normas. Este proceso incluira los siguientes elementos:

e Andlisis de riesgos, entrenamiento, validacion, implementacion y evaluacion de la operacion posteriar a sy
implementacion,

o Descripcion del mantenimiento y funcionamiento del sistema,

e Documentacion escrita en idioma comprensible para el usuario.
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