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RESOLUCION DIRECTORAL N° D416-2024-GR.CAJ-DRS-
HGJ/DE

VISTO:

El Expediente N° 001047-2024-022657, el proveido N° D3491-2024-GR.CAJ-DRS-HGJ/DE,
relacionado a la aprobacién del Manual de Procesos y Procedimientos del Servicio de Hemoterapia

y Banco de Sangre; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 - Ley General de Salud, en los articulos |, Iy VI del Titulo Preliminar, disponen
que la salud es condicién indispensable para el desarrollo humano y medio fundamental para
alcanzar el bienestar individual y colectivo; La proteccién de la salud es de interés publico, Por tanto,
es responsabilidad del Estado regularla, vigilarla y promoverla; asi mismo, establece que es de
interés publico la provisién de servicios de salud, cualquiera sea la persona o institucién que los
provea. Es responsabilidad del Estado; promover las condiciones que garanticen una adecuada
cobertura de prestaciones de salud a la poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad,
oportunidad y calidad,;

Que, de conformidad con el Articulo 37 del Reglamento de Salud y Servicios Médicos, aprobado
mediante Decreto Supremo N° 013-2006-SA, establece que el Director Médico o el responsable de
la atencion de salud, le corresponde asegurar la calidad de los servicios prestados a través de la
implementacién y funcionamiento de sistemas para el mejoramiento continuo de la calidad de la
atencion y estandarizacién del procedimiento de atencién de salud;

Que, la Ley N° 26454, declara de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién,
conservacion, transfusién y suministro de sangre humana. Ademas, en su articulo 6 sefiala que los
Bancos de Sangre son establecimientos destinados a la extraccion de sangre humana, para
transfusiones, terapias preventivas y a investigacion, funcionan con licencia sanitaria y estan
encargadas de asegurar la calidad de ésta y sus componentes durante la obtencion, procesamiento
y almacenamiento;

Que, mediante Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA se aprobaron las Normas Técnicas del
Sistema de Gestion de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangres
(PRONAHEBAS), que entre sus objetivos se encuentra el establecer y difundir el uso de Estandares
de Calidad para el mejoramiento continuo de los procesos en los Centros de Hemoterapia y Bancos
de Sangre;

Que, mediante la Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA, se aprobd la Norma para la Elaboracion
de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, la cual tiene como objetivo establecer
disposiciones relacionadas con las etapas de planificacién, formulacion o actualizacion, aprobacion,
difusion, implementacién y evaluacion de los documentos Normativos, que expide el Ministerio de
Salud, en el marco de sus funciones rectoras; asi como, establecer la aplicacion de etapas
estandarizadas, transparentes y explicitas para la emisién de documentos normativos del Ministerio
de Salud;
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Que, el apartado 6.1.4. del inciso 6.1 numeral VI de la citada Resolucion Ministerial, precisa que los
manuales son documentos técnicos que contienen informacion sistematizada o contenidos sobre un
determinado aspecto sanitario o administrativo, o que fija posicion sobre él; al ser oficial lo respalda,
difunde y facilita su disponibilidad para que sirva de consulta o referencia, sobre aspectos relativos
al tema que se aboca, su finalidad es basicamente de informacion u orientacion a los usuarios,
personal de salud y/o poblacién general, basado en el conocimiento cientifico y técnico, validado por
la experiencia sistematizada y documentada;

Que, mediante Resolucién de Secretaria de Gestién Publica N° 006-2018-PCM-SGP, se aprueba la
Norma Técnica N° 001-2018-SGP “Norma Técnica para la implementacién de la Gestion por
procesos en las entidad de la Administracion Publica’, cuyo objetivo es establecer disposiciones
técnicas para la implementacién de la gestion por procesos en las entidades publicas de la
administracion publica como herramienta de gestion que contribuye con el cumplimiento de los
objetivos institucionales y, en consecuencia, genera un impacto positivo en el bienestar de los
ciudadanos;

La citada Norma Técnica; define a los procedimientos como la descripcion documentada de cémo
deben ejecutarse las actividades que conforman un proceso, tomando en cuenta los elementos que
lo componen y su secuencialidad, permitiendo de esta manera una operacion coherente. Al conjunto
de procedimientos se le denomina Manual de Procedimientos (MAPRO).

Que, el Manual de Procesos y Procedimientos del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre, tiene
como objetivo general "Establecer los procedimientos y actividades requeridos para la ejecucion de
los procesos que corresponden al Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre en relacion a los
criterios de calidad y lineamientos que dictamina PRONAHEBAS"

Por las consideraciones expuestas, contando con los vistos correspondiente y la aprobacion de la
Direccion del Hospital General de Jaén, facultado mediante Resolucion Ejecutiva Regional N°
D000057-2019-GRC-GR.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO. - APROBAR el Documento Técnico denominado "Manual de Procesos y
Procedimientos del Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital General de Jaén —
Version 002" el mismo que consta en doscientos treinta (230) folios, y como anexo forma parte dela
presente resolucion.

ARTICULO SEGUNDO. - ENCARGAR al Departamento de Apoyo al Tratamiento, la difusion e
implementacién del documento, aprobado en el articulo precedente.

ARTICULO TERCERO. - DISPONER que el responsable de la administracion y actualizacion del
Portal de Transparencia para que publique la presente Resolucion en el portal web Institucional del
Hospital General de Jaén, www.hospitaliaen.gob.pe.

REGISTRESE, COMUNIQUESE Y PUBLIQUESE

DIANA MERCEDES BOLIVAR JOO

Directora
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I. INTRODUCCION
Mediante la Ley N° 26454 que declara de Orden Publico e interés nacional la

obtencion, donacion, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana,
para implementar estrategias y mejoras en las estructuras de funcionamiento de los
centros de hemoterapia y bancos de sangre en el Peru, esta declaracion se traduce
en una “regionalizacién” de los centros de hemoterapia y bancos de sangre, la cual
implica descentralizar los procesos en los servicios de sangre para garantizar el
control, aseguramiento y calidad de los productos finales de manera eficaz y
confiable , por ende, es necesario implementar procesos que aseguren la provision
fundamentalmente del principal insumo de estos servicios, con el fin de proporcionar
sangre segura de calidad y cantidad necesaria para la poblacion, parte de la
implementacion de los sistemas de gestién de calidad y los criterios establecidos

para la satisfaccion del usuario es el enfoque de procesos y el control continuo.

El presente manual procesos y procedimientos, es un documento técnico, que
contiene la descripcion detallada de las acciones para el desarrollo de los procesos,
procedimientos y actividades, precisando las responsabilidades y participacion del
personal que lo conforma para el correcto desempefio de los procesos que
interviene en esta unidad organica, dicho documento esta disefiado para su revision
continua y actualizacion periédica a razén de implementar la mejora de la calidad

en el servicio, control y eficiencia.

Il OBJETIVOS

21. OBJETIVO GENERAL
Establecer los procedimientos y actividades requeridos para la
ejecucion de los procesos que corresponden al Servicio de
Hemoterapia y Banco de Sangre en relacion a los criterios de calidad
y lineamientos que dictamina PRONAHEBAS.

2.2. OBJETIVOS ESPECIFICOS

a) Contribuir al cumplimiento del desempeiio optimo, mejorar los
procesos existentes en beneficio de los usuarios internos y
externos y de los objetivos estratégicos del Hospital General de
Jaén.
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Iv.

b) Determinar métodos para asegurar que la trazabilidad y el control
de procesos buscando la eficacia a través del seguimiento,
medicion, analisis, y mejora continua.

ALCANCE:

El alcance del documento esta dirigido a todo el personal que labora en
el servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre del Hospital General Jaén
y todas las unidades organicas que intervienen en sus procesos.

BASE LEGAL

a)
b)
c)

d)

e)

f)

9)

Ley N° 26842, Ley General de Salud y sus modificatorias

Ley N© 27657, Ley del Ministerio de Salud.

Ley N ©26454, Ley que declaro de orden publico e interés nacional la
obtencién, donacion, conservacion, transfusion y suministro de
sangre humana.

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencion,
donacién, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana,
sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacion de Organos y Tejidos
Humanos, cuyo objeto es promover, proteger e incentivar la donacion
de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con
fines terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos
y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacion.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de
Organizacion y funciones del Ministerio de Salud, modificado por
Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Decreto Supremo N.° N° 017-2022-SA, que aprueba el Reglamento
Ley N° 26454, Ley que declara de orden publico e interés nacional la
obtencién, donacion, conservacion, transfusion y suministro de
sangre humana aprobado mediante Decreto Supremo N° 03-95-SA y
modificado con Decreto Supremo N° 004-2018-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para
la elaboracion de documentos normativos del Ministerio de Salud".
Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma
técnica de calidad de hemoterapia y banco de sangre.

Resolucion Ministerial N° 614 - 2004 / MINSA, que aprueba la Norma
Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.0l. Guia de Procesos-
PRONAHEBAS, 2004

Resolucion Ministerial N° 628-2006/MINSA, que aprueba el
Documento Técnico “Lineamientos de Politica del PRONAHEBAS”.
Resolucion Ministerial N° 727-2009/ MINSA que aprueba el
documento Técnico Politica Nacional de Calidad en Salud.
Resolucion Ministerial N°440-2018/MINSA, que modifica el articulo 2
de la Resolucién Ministerial N.°241-2018/MINSA, que aprueba la
Guia Técnica para la Seleccion del Donante de Sangre Humana y
Hemocomponentes
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n) Resoluciébn Secretarial N.° 063, que aprueba la Directiva
Administrativa N° 288-MINSA/2020/0GPPM “Lineamientos para la
implementacién de la Gestion por Procesos en Salud”

V. DISPOSICIONES GENERALES SIGLAS

5.1.

NN N N N N O N N N O e N N N N N NN

Siglas
BS
CcC
DC
DEAIS
DECS
DEGS
DESS
DGSP
EG
FR
ISO
OE
0G
OMS
OPS
PC
POE
MP
INV
FTP
DP
FID
PROC
FSM
PC
DC
B
CcC
FR
CcC
H
DC
S
AP
T
EQ
MP
C

: Bioseguridad

: Criterio de Calidad

: Documento de Calidad

: Direccién Ejecutiva de Atencion Integral de Salud
: Direccién Ejecutiva de Calidad en Salud

: Direccion Ejecutiva de Gestion Sanitaria
: Direccién Ejecutiva de Servicios de Salud
: Direccion General de Salud de las Personas
: Elemento de Gestion

: Formatos y Registros

: Organizacion Internacional para la Normalizacién
: Objetivo Especifico

: Objetivo General

: Organizaciéon Mundial de la Salud

: Organizacion Panamericana de la Salud

: Proceso de Calidad

: Procedimiento Operativo Estandar

: Mapa de procesos

: Inventario de procesos

: Ficha Técnica de proceso

. Diagrama de proceso

: Ficha de Indicador de Desempefio

: Ficha técnica de procedimiento

. Ficha de seguimiento de mejora

: Proceso de calidad

: Documentos

: Tabla

: Criterios de Calidad

: Formatos y Registros

: Control de Calidad

: Inmunohematologia

: Documento

: Suero

: Atencion al postulante

: Transfusiones

: Equipamiento

: Micropipetas

: Componentes

PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de

Sangre
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5.2.

Definiciones Operativas:

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

ACUERDO: Un contrato, orden o entendimiento entre dos o mas
partes, como por ejemplo entre un servicio y uno de sus clientes.
ANALITO: Sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se
utiliza una prueba de desempefo para determinar si los resultados
del laboratorio estan dentro de los limites aceptables de exactitud.
ANTICUERPOS CLINICAMENTE SIGNIFICATIVOS: Cualquier
anticuerpo alogénico o autélogo en un receptor que sea capaz de
producir una reaccién adversa significativa a la sangre o0 componente
0 a tejidos trasplantados.

APARATOS DE CALENTAMIENTO PARA SANGRE Y
COMPONENTES: Se consideran los descongeladores de plasma
(aire 0 agua) y los Bafio Maria, los cuales trabajan a temperaturas
pre - determinadas.

CALIBRACION: Establecer indices 6ptimos en un equipo utilizando
un estandar conocido.

CALIDAD: Caracteristicas de una unidad de sangre, componente,
tejido, derivado, muestra, insumo critico o servicio que cumple con
los requisitos, incluyendo aquellos establecidos durante la revision
de un acuerdo.

CALIFICACION DEL PROVEEDOR: Un método de evaluacion
disefiado para asegurar que los insumos y servicios adquiridos (por
ejemplo, materiales, componentes de la sangre, muestras de sangre
del paciente) de un proveedor cumplen los requisitos especificados.
CALIFICACION DEL PROVEEDOR: Un método de evaluacion
disefiado para asegurar que los insumos y servicios adquiridos (por
ejemplo, materiales, componentes de la sangre, muestras de sangre
del paciente) de un proveedor cumplen los requisitos especificados.
CAPACITACION O HABILIDAD: Cualidad de un individuo para
realizar una tarea especifica de acuerdo con los procedimientos.
CLIENTE (USUARIO): Es una persona o entidad que recibe un
producto del proceso directa o indirectamente.

CLIENTE EXTERNO (USUARIO EXTERNO): Es quien recibe el
producto final del proceso.

CLIENTE INTERNO (USUARIO INTERNO): Es quien recibe un
producto y labora en el establecimiento, unidad o servicio.
COMPLICACION: Un evento o reaccién adversa en un donante o en
un paciente. Las complicaciones pueden ocurrir durante una
donacién, una transfusion o un procedimiento diagnostico o
terapéutico.

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

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

CONSERVADORES DE AIRE FORZADO: Equipo de Refrigeracion
gque garantiza que toda la cAmara interna se encuentra a la misma
temperatura.

CONTRATO: Acuerdo.
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CONTROL DE CALIDAD: Andlisis rutinario realizado a los materiales
y equipos para asegurar su adecuado funcionamiento.

CONTROL DE CAMBIOS: Un método estructurado para la revision
de politicas, procesos o procedimientos, incluyendo el hardware, el
software, la organizacion, la planificacion y las revisiones de los
documentos relativos a todo lo anterior.

CONTROL DEL PROCESO: Los esfuerzos para normalizar y
controlar los procesos para obtener un rendimiento predecible.
CRITICO (A): Puede afectar la calidad.

CUARENTENA: Aislar la sangre, componentes, tejidos, derivados o
materiales no conformes.

CUMPLIMIENTO: Ver conformidad.

DEBERA: Forma utilizada para indicar un requisito indispensable.
DERIVADOS: Soluciones estériles de wuna(s) proteina(s)
especifica(s) derivadas de la sangre, por ejemplo, albimina, fraccién
proteinica del plasma y globulina inmune.

DIAGRAMA DE FLUJO DEL PROCESO: Es el diagrama que
describe las actividades que se realizan en secuencia y los puntos
de decision que ocurren en el mismo utilizando un conjunto estandar
de simbolos dentro.

DIAGRAMA DETALLADO DE PROCESOS: Es un diagrama que
identifica una determinada area y analiza todos los procesos que se
efectian en ella.

DISTRIBUIR: Transferir el producto final a otro banco de sangre o
servicio de transfusion.

DOCUMENTAR: Captar informacién en forma escrita o por medios
electronicos.

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

DONANTE - PACIENTE: Una persona cuya sangre o tejido son
recolectados para su posible uso en transfusion o trasplante.
EMISION: Liberar productos para uso clinico (transfusién o
trasplante).

EQUIPO: Un articulo durable, instrumento o aparato utilizado en un
proceso o procedimiento. Como ejemplos de equipos se pueden citar
equipos que se usan durante la produccion, por ejemplo, centrifugas,
0 equipos de andlisis, medida o inspeccion, como, por ejemplo:
centrifugas, o equipos de analisis, medida o inspeccion, como por
ejemplo termdometros que determinan si un producto o servicio
cumple los requisitos exigidos.

EQUIPOS CRITICOS: Son todos aquellos equipos que participan en
la obtenciébn de los productos finales: unidades de sangre o
hemocomponentes.

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

ETIQUETA: Una inscripcion adherida a una unidad de sangre,
componente, tejido, derivado o muestra para su identificacion.
ETIQUETADO: Informacion requerida o seleccionada para
acompafar a una unidad de sangre, componente, tejido, derivado o
muestra, que podria incluir el contenido, identificacién, descripcion
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de procesos, requisitos de almacenamiento, fecha de caducidad,
medidas de precaucion o indicaciones de uso.

EVALUACION DEL PROCESO: Implica la determinacion de los
requerimientos del cliente, el mapeo de los procesos, la recolecciéon
de la informacion, de la eficiencia del proceso y el ratio o calificacion
de los procesos sobre la base de esta informacion.

EVENTO: Es un término genérico que incluye los términos
“incidente”, “error” y “accidente”.

FECHA DE CADUCIDAD: EIl dltimo dia en el que la sangre, el
componente o el tejido se puede considerar apto para transfusion o
trasplante

FUNCIONES CLAVES DE CALIDAD: Funciones esenciales que
afectan la calidad de la sangre, componentes 0 servicios
proporcionados por la organizacion.

GERENCIA: El mas alto nivel dentro de una organizacion, incluyendo
a los empleados y contratistas externos, que tienen la
responsabilidad de las operaciones de la organizacién y que tienen
la autoridad de establecer o cambiar la politica de calidad de la
organizacion. La gerencia ejecutiva podria ser una persona 0 un
grupo de personas.

INCIDENTE: Una desviacion no planeada de una politica, un proceso
0 un procedimiento establecido por la institucion.

INCUBADORES DE PLAQUETAS: Equipo que conserva las
plaguetas en agitacién y a una temperatura de 22°C.

INSPECCION FINAL: Medir, examinar o probar una 0 mas
caracteristicas de una unidad de sangre, componente, tejido servicio
y comparar los resultados con los requisitos especificados para
establecer la conformidad del producto antes de su distribucion o
emision.

INSPECCIONAR: Medir, examinar o probar una 0 mas
caracteristicas de un producto o servicio y comparar los resultados
con los requisitos especificados.

INSUMO: Un insumo o articulo utilizado en el proceso de fabricacion.
Los insumos son un tipo de producto entrante. Los reactivos son un
tipo de material.

IRRADIADO: Se relaciona con componentes expuestos a
radiaciones gamma a una dosis de 25 Gy (2500 cGy) enfocados al
plano medio o central del campo de irradiacion.

LIBERACION: Salida de un producto que est4d en cuarentena o
todavia en proceso, para su distribucion.

MANTENER: Conservar en el estado actual.

MEDICION DEL PROCESO: Consiste en cuantificar los niveles de
efectividad, eficiencia y adaptabilidad del proceso en estudio.
MEJORAMIENTO CONTINUO DE LOS PROCESOS: Es una
metodologia dindmica, destinada a evaluar, analizar y mejorar la
eficiencia de los procesos claves de las empresas, sobre las bases
de las necesidades y deseos del cliente.

PROCESO: Cualquier actividad o grupo de actividades que emplea
un insumo agregandole valor, para suministrar un producto Util para
el cliente interno o externo.
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SISTEMA ABIERTO: Un sistema cuyo contenido esta expuesto al
aire y a los elementos externos durante la preparacion y separacion
de componentes.

SISTEMA CERRADO: Un sistema cuyo contenido no esta expuesto
al aire o a elementos durante la preparacion y separacion de
componentes.

SISTEMA DE CALIDAD: La estructura de la organizacion,
responsabilidades, politicas, procesos, procedimientos y recursos
establecidos para lograr la calidad.

TABLAS DEFINIDAS POR EL USUARIO: Datos dispuestos en tablas
y utilizadas con programas computarizados para manejar las
operaciones. Normalmente, estas tablas definidas por el usuario
contienen datos que son Unicos para una instalacion especifica y
pueden cambiar de un sistema a otro.

TEJIDO: Un grupo de células con morfologia y material intercelular
similar con uso intencionado para la transfusion, trasplante u otro tipo
de terapia.

TRAZABILIDAD: El proceso de seguir todos los pasos de un proceso
o procedimiento desde el principio hasta el final.

UNIDAD: Una bolsa de sangre o uno de sus componentes en un
volumen adecuado de anticoagulante obtenido de una recoleccion
de sangre de un donante.

URTICARIA: El desarrollo de papulas, erupciones cutaneas
maculopapulares u otras manifestaciones alérgicas similares.
USUARIO: EI que recibe un producto o servicio. Un usuario puede
ser interno, por ejemplo, otro departamento dentro de la misma
organizacion, o externo, por ejemplo, otra organizacion.
VALIDACION: Establecer evidencia documentada que provee un
grado elevado de seguridad de que un proceso especifico
consistentemente  produce resultados que cumplen las
especificaciones predeterminadas y atributos de calidad.
VERIFICACION: Evaluar como funciona un sistema en relacion con
su efectividad en el uso al que va dirigido.

www.hospitaljaen.gob.pe
14 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ... h

GOBIERND REGIONAL
Versién: 002 Fecha: 28 /08 /2024 Péginas: 15 -214
5.3. Diagrama de proceso del servicio Hemoterapia y Banco de
Sangre

DIAGRAMA DE PROCESO DEL SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

INICIO

ADMISION DE LOS DONANTES

SELECCION DEL DONANTE:
entrevista, laboratorio
(confirmacion de grupo

sanguineo, hemograma, etc)

ALMACENAMIENTO EN
EXTRACCION DE SANGRE | TRANSPORTE DE UNIDADES —» CUARENTENA DE UNIDADES
DE SANGRE

l

TAMIZAJE DE DONANTE INMUNOSEROLOGIA FRACCIONAMIENTO DE
AFERISIS (TAMISAJE DE UNIDADES) HEMOCOMPONENTES

@4— SALIDA DEL DONANTE

ELIMINACION DE
HEMOCOMPONENTES

ELIMINACION DE
HEMOCOMPONENTES

EXTRACCION DE PLAQUETAS POR

N AFERISIS

FIN

EXTRACCION DE PLAQUETAS
POR AFERISIS
y
CONSERVACION Y INMUNOHEMATOLOGIA (Pruebas “
P ALMACENAMIENTO DE —| de compatibilidad, Coombs directo—| HE?JIS(;rgghLIJ::)?‘IP:E::ES —P@
HEMOCOMPONENTES TAMIZADOS e indirecto, etc)
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VI. DISPOSICIONES ESPECIFICAS
6.1. Ficha técnica de proceso
Ficha técnica de proceso nivel 0
FICHA TECNICA DE PROCESO
Nombre del proceso 2sz;;t:ni2::mientode zo digo PM-01-DAT-01 ’3);::::03‘3 Misional ?l‘ersién V001
Objetivo del proceso Mejorar la atencidn de servicios de apoyo al tratamiento para la recuperacidn y rehabilitacion del paciente usuario.
Dueiio del proceso Jefe del Departamento de Apoyo al Tratamiento
Alcance Organos y Unidades Orgénicas, Departamentos, Unidades y Servicios Asistenciales quienes presentan servicios en
las UPSS del Hospital General de Jaén
. Ley N.° 26842 General de Salud
° Ley N.° 29414 Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
° Ley N.° 27658, “Ley Marco de Modernizacion de la Gestion del Estado.
° Ley N.° 28369, “Ley del trabajo del Psicélogo y su Reglamento.
° Ley N.° 30112, “Ley del Ejercicio del Trabajador Social”
° Ley N° 30188, "Ley del Ejercicio Profesional del Nutricionista".
° Ley N.° 30947, “Ley de la Salud Mental”
° Ley N.° 31523, “Ley del Ejercicio del Trabajador Social”, que modifica el articulo 2 de la Ley N.® 30112
° Decreto Supremo N.° 017-2022-SA, Modificatoria del reglamento de Ley N.° 26465, “Ley que declara de
orden e interés nacional la obtencién, donacidn, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana”
° Resolucién Secretarial N.° 63-2022-MINSA, que aprueba la Directiva Administrativa N.° 288-
MINSA/2020/OGPPM la Directiva Administrativa N.° 245-OGPPM/MINSA “Lineamientos para la
Implementacién de Gestidn por Procesos y Procedimientos en el Ministerio de Salud”
° Resolucién de Secretaria de Gestiéon Publica N.° 001-2016-PCM-SGP - Modifica Lineamientos para el
Base Legal proceso de implementacidn progresiva del Manual para Mejorar la Atencion a la Ciudadania.
° Resolucién Ministerial N.° 945-2022/MINSA, que aprueba Lista Complementaria de medicamentos para el
tratamiento de enfermedades neoplasicas al Petitorio Unico de Medicamentos Esenciales para el Sector
Salud
° Resolucién Ministerial N.° 554-2022/MINSA, que aprueba el Documento Técnico: Manual de Buenas
Practicas de Oficina farmacéutica.
° Resolucién Ministerial N°440-2018/MINSA, que modifica el articulo 2 de la Resolucidon Ministerial N.°241-
2018/MINSA, que aprueba la Guia Técnica para la Seleccion del Donante de Sangre Humana vy
Hemocomponentes
° Resolucién Ministerial N° 628-2006/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Lineamientos de Politica
del PRONAHEBAS”
° Resolucién Ministerial N.° 665-2013, que aprueba la NTS N° 103-MINSA/DGSP-V.01 “Norma Técnica de
Salud de la Unidad Productora de Servicios de Salud de Nutricion y Dietética.
° Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".
. Ordenanza Regional N.2 D3-2022-GR.CAJ/CR, que aprueba la actualizacidn de la Estructura Orgénica y el
Reglamento de Organizacidn y Funciones—ROF del Hospital General de Jaén.
Proveedores 10. Entradas / Insumos 11. Procesos Nivel 1 12. Salidas / Productos 13. Receptor final
del producto
Concesionaria de
Alimentos Citas para nutricidon, | Servicio de Nutricion y | Atencidn en nutricion. .
-Servicio de Farmacia interconsultas Dietética Formulas enterales Usuario en Salud
-Médico Especialista
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-Servicios Médicos
-Admision
-Programas Preventivos

Necesidad de atencidn
Social

Servicio Social

Atencidn en servicio Social

Evaluacidn Socio-econdémica

Visita Domiciliaria

Usuario en Salud

-SISMED

-SUSALUD Recetas, Formulas farmacéuticas, Recetas

-CESARES requerimientos, Servicio de Farmacia . ! Usuario en Salud

-ALMACEN ordenes de compras atendidas, planes.

ESPECIALIZADO

-PRONAHEBAS Ordenen de dep(?s.ito de N .

_SERVICIOS MEDICOS Sangre, . rep05|?|ones, Servicio de Hemoterapiay | Plaquetas, paquetes globulares, Usuario en Salud
voluntarios, y autélogos | Banco de Sangre plasma.

Donantes de Sangre

-SERVICIOS MEDICOS

Necesidad de atencidn
en Psicologia,
Interconsultas

Servicio de Psicologia

Atencidn en Psicologia atendida

Usuario en Salud

14. Indicador
Desempeiio

de

Se detallaran en cada proceso

15. Controles

Evaluaciones y verificacion del cumplimiento

16. Recursos

Recursos Humanos

Sistemas Informaticos

Instalaciones Equipos
17. Elaboracion, revision y aprobacion
Nombres y Apellidos Orga}nf) / Unidad Firmay Sello Fecha
Organica
Q.F Jhony Alberto Flores | Jefe del Departamento de
Elaborado por: . .
Diaz Apoyo al Tratamiento
Jefe de la OFICINA DE
Revisado por: Lic.  Jhony Jimenez | PRESUPUESTO Y
por: Collave PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
Q.F Jhony Alberto Flores | Jefe del Departamento de
Aprobado por: . .
Diaz Apoyo al Tratamiento
Ficha técnica de proceso nivel 1
FICHA TECNICA DE PROCESO
Servicio de .
1. Nombre del | | terapia y Banco | 2. .. PM-01-DAT-SS-02 3. Tipo de | \rional | % | voor
proceso Codigo procesos Version
de Sangre
5. Objetivo del | Obtencion de sangre, plaquetas y demdas componentes sanguineos destinados a dar soporte transfusional seguro,
proceso oportuno y de calidad; cubriendo asi la demanda de casos atendidos en el Hospital de Jaén
6. Duefio el Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre
proceso
7.Alcance SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO Il
8. Base Legal e Ley N°26842, Ley Gener.al.de S.alud y sus modificatorias
e Ley N©27657, Ley del Ministerio de Salud.
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Ley N © 26454, Ley que declaro de orden publico e interés nacional la obtencidn, donacidn, conservacion,
transfusion y suministro de sangre humana.

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacién, conservacién, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacién de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de Salud,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Decreto Supremo N.2 N2 017-2022-SA, que aprueba el Reglamento Ley N° 26454, Ley que declara de orden publico
e interés nacional la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y suministro de sangre humana aprobado
mediante Decreto Supremo N2 03-95-SA y modificado con Decreto Supremo N° 004-2018-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos normativos del
Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Resolucion Ministerial N° 614 - 2004 / MINSA, que aprueba la Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia
de Procesos- PRONAHEBAS, 200

Resolucion Ministerial N° 628-2006/MINSA, que aprueba el Documento Técnico “Lineamientos de Politica del
PRONAHEBAS”.

9. Proveedores

10.  Entradas [ 13. Receptor
’ 11. Procesos Nivel 2 12. Salidas / Productos final del
Insumos
producto

Farmacia HGJ

Admision del Postulante

Deposito, reposicion,
voluntario o autélogo

Seleccién del Postulante

Postulante apto

Postulante Extraccion Muestra Extraida

Muestra Transporte de Hemocomponentes | Muestra tipificada

Donante Extraccién de Sangre Plaquetas/ Unidad de Sangre
Unidad de sangre .

extraida & Transporte de hemocomponentes | Unidades en cuarentena

Unidad de Sangre

Almacenamiento y Etiquetado De
Hemocomponentes Tamizados Y
En Cuarentena

Plasma Fresco Congelado/
Concentrado Plaquetario/ Paquete
Globular

. ) Paquete Globular conservado/

Fraccionamiento de

Hemocomponentes Plasma Fresco Conservado/
Hemocomponentes

Plaguetas Conservadas

Unidad de sangre Inmunoserologia Unidad de sangre tamizada

Unidad de sangre Inmunohematologia Unidad de sangre procesada
Distribucion De

Hemocomponentes Hemocomponentes apto
Hemocomponentes

Hemocomponentes Eliminacién de Unidades Hemocomponentes eliminado

Usuario en Salud

14. Indicador de

Desempeiio

e Porcentaje de postulantes aptos
e  Porcentaje de postulantes no aptos
e  Porcentaje de postulantes diferidos

15. Controles

Lista de verificacion

16. Recursos

Recursos Humanos

Sistemas Informaticos

-Sistemas  Excel de control

hemocomponentes.

-Sistema Excel control de lista de postulantes.
-Sistema Excel control de hemocomponentes.
-Sistema Excel control de inmunoserologia.

-Sistema Excel control de inmunohematologia.

de salida de

Instalaciones

HGJ

Equipos

-Equipo automatizado de inmunoserologia (CLIA)
-Equipo lector de ELISA para pruebas inmunoserologia.
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-Equipo lavador de Elisa.

-Equipo automatizado lector de tarjetas para pruebas de
inmunohematologia.

-Fraccionador semiautomatizado.

-Equipo hematoldgico automatizado de 5 estirpes para
hemograma completo.
-Refrigeradoras  2-8
hemocomponentes.

- Refrigeradoras -20°C para conservacion de PFC.
-centrifugas de tubos de separacion de plasmay suero.

°C para conservaciéon de

17. Elaboracion, revision y aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello Fecha

Elaborado por:

Lic.T.M. Natalia Parra
Rinza

Servicio de Hemoterapia y Banco
De Sangre

Lic. Jhonv Jiménez Jefe de la OFICINA DE

Revisado por: Col'lave v PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

. Q.F Jhony Alberto | Departamento de Apoyo al
Aprobado por: Flores Diaz Tratamiento

Ficha Técnica de Indicadores de desempefio.
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO
Cddigo
HBS-01
indicador
Procesos Seleccién del Donante
Objetivo Garantizar una donacién segura evaluando que los donantes se encuentren en condiciones normales de salud.
Indicador Porcentaje de Postulantes aptos
Finalidad del . .
- Determinar el porcentaje de donantes aptos.
indicador
Ti
. Ip? de Eficiencia
indicador
Numero de Postulantes atendidos
Formula X 100
Total de Postulantes aptos
Unidad de Porcentaje
medida J
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
de medida Al 7 dia habil
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
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Fuente de
Datos

Cuaderno de Seleccion de Donantes segiin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO

FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO

Cddigo
.. HBS-01
indicador
Procesos Seleccién de donantes (tipos de donantes)
Objetivo Garantizar una donacidn segura evaluando que los donantes se encuentren en condiciones normales de salud.
Indicador Porcentaje de donantes voluntarios, reposicion, autélogo.
Finalidad del . . . s .
— Determinar el porcentaje de donantes voluntarios, reposicidn, autélogo.
indicador
Ti
. p? de Eficiencia
indicador
i Numero de Postulantes
Férmula - . ; X 100
Total de postulantes voluntarios/postulantes por reposicién/postulantes autélogos
Unidad de Porcentaje
medida )
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
R Al 7 dia habil
de medida
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
Fuente de ., .
Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segiin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO

Caodigo
HBS-01

indicador

Procesos Seleccién de donantes (segln sexo)

Objetivo Garantizar una donacion segura evaluando que los donantes se encuentren en condiciones normales de salud.

Indicador Porcentaje de donantes segun el sexo

Finalidad del . . .

- Determinar el porcentaje de donantes seguin su sexo.

indicador

Ti

. p? de Eficiencia

indicador

i Numero de Postulantes

Férmula - - X 100
Total, de postulantes femeninos/masculinos

Unidad de Porcentaje

medida )

Frecuencia Mensual

Oportunidad , .

de medida Al 7 dia habil

Linea base En construccién

Meta 2500 donantes

Fuente de ., .

Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO
Caodigo
indicador HBS-01
Procesos Transferencia de hemocomponentes
Objetivo Garantizar que la transferencia de las unidades sean la adecuada.
Indicador Porcentaje de unidades recibidas y transferidas.
,Fm?hdad del Porcentaje de unidades recibidas y transferidas.
indicador
Tipo de| . . .
indicador Eficiencia
Total de unidades de sangre
Formula X 100
Unidades transferidas / unidades recibidas
Unidad de Porcentaje
medida )
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
de medida Al 7 dia habil
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
Fuente de ., .
Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO

Caodigo
HBS-01

indicador

Procesos Almacenamiento de hemocomponentes (nimero de hemocomponentes solicitadas y despachadas segun solicitud
transfuncional)

Objetivo Garantizar la atencion adecuada de solicitudes transfuncionales.

Indicador Porcentaje de solicitudes atendidas

,Fm?hdad del Determinar las solicitudes atendidas.

indicador

Tipo de| . . .
Efi

indicador clencia
Total de solicitudes

Férmula — - X 100
Solicitudes atendidas

Unidad de Porcentaje

medida )

Frecuencia Mensual

Oportunidad e

de medida Al 7 dia habil

Linea base En construccién

Meta 2500 donantes

Fuente de ., .

Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO

Caodigo
HBS-01
indicador
Procesos Produccién de hemocomponentes
Objetivo Garantizar la produccion de hemocomponentes segun su estado.
Indicador Porcentaje de hemocomponentes (paquetes globulares, plaquetas, PFC)
Finalidad del . L
. m? 'aa € Determinar la produccion de hemocomponentes (paquetes globulares, plaquetas, PFC)
indicador
Tipo de| . . .
Efi
indicador clencia
Total de unidades de sangre
Formula X 100
Plaquetas/PG/PFC
Unidad de Porcentaje
medida )
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
de medida Al 7 dia habil
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
Fuente de ., .
Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO
Caodigo
indicador HBS-01
Procesos INMUNOSEROLOGIA (Tamizaje)
Objetivo Garantizar la administracion de unidades seguras a través del tamizaje.
Indicador Porcentaje de unidades no reactivas y reactivas
Finalidad del . . . .
- Determinar las unidades reactivas y no reactivas
indicador
Tipo de| . . .
indicador Eficiencia
Total de unidades de sangre
Férmula - - X 100
Reactivas / no reactivas
Unidad de Porcentaje
medida )
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
de medida Al 7 dia habil
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
Fuente de ., .
Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO
Caodigo
HBS-01
indicador
Procesos Eliminacién de hemocomponentes
Objetivo Garantizar correcta eliminacion de hemocomponentes
Indicador Porcentaje de hemocomponentes eliminados.
Finalidad del . -
- Determinar los hemocomponentes eliminados
indicador
Tipo de| . . .
Efi
indicador clencia
Total de hemocomponentes
Férmula — X 100
Hemocomponentes eliminados
Unidad de Porcentaje
medida )
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
de medida Al 7 dia habil
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
Fuente de ., .
Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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FICHA DE INDICADOR DE DESEMPENO
Caodigo
indicador HBS-01
Procesos Reacciones adversas a la donacién (RAD).
Objetivo Atender de manera adecuada las reacciones adversas a la donacién.
Indicador Porcentaje de RAD segun su estado.
,Fm?hdad del Determinar las RAD segln su estado.
indicador
Tipo de| . . .
indicador Eficiencia
Total de donantes atendidos
Formula X 100
Donantes con RAD
Unidad de Porcentaje
medida )
Frecuencia Mensual
Oportunidad e
de medida Al 7 dia habil
Linea base En construccién
Meta 2500 donantes
Fuente de ., ,
Datos Cuaderno de Seleccion de Donantes segin PRONAHEBAS

Responsable

DR. FERNANDO BARBOZA MONTALVO
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6.2. Inventario de Procedimientos del servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.
Tipo | PROCESO Duefio
o de Nivel 0 Nivel 1 Nivel 2 Producto del | del .. .
N Proc Nom Proceso Proces Procedimientos relacionados
Cad. Nombre | Céd. Cad. Nombre
eso bre o
PMOL.DAT Postulant PMO01.DAT.01-MAPRO-
DAL . OStUlant® 1 sHps | SHBS.03.PROC 01
01- Seleccién apto —
MAPRO- del Admisién de donantes
01.SHBS.03 | Postulante | Postulant PMO1.DAT.O1-MAPRO-
eyt (o HAME IsHBs | SHBS.03.PROC 02
i Seleccién del Donante
PMO1.DAT Unidad d PMO01.DAT.01-MAPRO-
o Sar: fe € SHBS.03.PROC 03
., g SHBS Extraccidon de Unidad Sangre
MAPRO- Extraccién
01.SHBS.03 PMO1.DAT.01-MAPRO-
-E-bl ’ Plaquetas SHBS.03.PROC 04
SHBS Plaquetoaferesis
PMO1.DAT. Transoorte Hemocompo PMO1.DAT.01-MAPRO-
01- de P nentes SHBS.03.PROC 05
MAPRO- Hemocom conservados
01.5HBS.03 Pldurante el
onentes
-TH-01 trasporte SHBS Transporte de Hemocomponentes
Almacena PMO1.DAT.01-MAPRO-
miento Y SHBS.03.PROC 06
Servi Etiquetado
ciode €
Departa Hem Hemocomp :eerr;r;(e);:ompo SHBS
mento | PMO1.DAT. PMO1.DAT. | onentes
.. PMO1.DAT.O otera almacenados
Misio | \iapro- | 98 01- pia y |01 Tamizados
nal o1 Apoyo al | MAPRO- Banc | MAPRO- Y En Almacenamiento Y Etiquetado De
Tratamie | 01.5HBS.03 | ™, | 01.SHBS.03 | Cuarenten Hemocomponentes Tamizados Y
nto Sangr -AE-01 a En Cuarentena
e PMO1.DAT.01-MAPRO-
Plasma SHBS.03.PROC 07
Fresco SHBS Preparacion de Componentes
Congelado Sanguineos - Plasma Fresco
. . Congelado
, ratcc'°”a(;“ PMO01.DAT.01-MAPRO-
lento de SHBS.03.PROC 08
hemocomp | Concentrado —
. SHBS Preparacion de Componentes
onentes Plaquetario i
PMO1.DAT. Sanguineos - Concentrado
01- Plaquetario
MAPRO- PMO1.DAT.01-MAPRO-
Paquete
01.SHBS.03 Globular SHBS SHBS.03.PROC 09
-FE-01 Preparacion de Paquete Globular
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 10
PMO1.DAT. Tamizaje seroldgico por
01- SHBS Enzimoinmunoensayo para
MAPRO- determinacién de Anticuerpos y/o
01.SHBS.03 | Inmunoser | Unidad Antigenos- ELISA
-1S-01 ologia Tamizada
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PMO01.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 11
Tamizaje serolégico por
Quimioluminiscencia
PMO01.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 12
Determinacion de grupo sanguineo
Muest
. ggs ra SHBS ABO-RH y determinacion de grupo
tipificada L. : -
sérico en tarjeta mediante Ia
técnica de aglutinacion en gel
(equipo lector de tarjeta gel saxo)
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 13
Muestra Determinacion de fenotipo Rh y
g SHBS . . .
tipificada sistema kell en tarjeta mediante la
técnica de aglutinacion en gel
(equipo lector de tarjeta gel saxo)
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 14
Muestra Tipificacion del d débil (du) del
I SHBS . . .
tipificada sistema Rh en tarjeta mediante la
técnica de aglutinacion en gel
(equipo lector de tarjeta gel saxo)
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 15
Test de coombs directo
Muestra - L
e SHBS monoespecifico (igg, iga, igm, c3c,
tipificada . > L
c3d) en tarjeta mediante la técnica
d lutinacid | .
Inmunohe e aglu |naF|on en gel (equipo
, lector de tarjeta gel saxo)
matologia
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 16
Muestra Test de coombs directo
o SHBS poliespecifico (anti-IGg+c3d) en
tipificada ) . .
tarjeta mediante la técnica de
aglutinacién en gel (equipo lector
de tarjeta gel saxo)
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 17
Muestra Pruebas cruzadas mayor en tarjeta
g SHBS . —
tipificada mediante la técnica de
aglutinacidn en gel (equipo lector
de tarjeta gel saxo)
PMO1.DAT.01-MAPRO-
SHBS.03.PROC 18
Muestra Identificacion  de  anticuerpos
I SHBS . . .
tipificada irregulares en tarjeta mediante la
técnica de aglutinacion en gel
(equipo lector de tarjeta gel saxo)
PMO1.DAT.01-MAPRO-
PMO1.DAT. Muestra SHBS.03.PROC 19
I SHBS — . -
01- tipificada Preparacion de glébulos rojos
MAPRO- lavados al 5 %
01.SHBS.03 Muestra SHBS PMO01.DAT.01-MAPRO-
-IH-01 tipificada SHBS.03.PROC 20
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Preparar células control de
Coombs
Muestra PMO01.DAT.01-MAPRO-
o SHBS SHBS.03.PROC 21
tipificada - = -
Titulacién de anticuerpos
PMO1.DAT. PMO1.DAT.01-MAPRO-
01- Hemocomp | Transfusidn SHBS.03.PROC 22
MAPRO- onentes de SHBS
01.SHBS.03 | distribuido | hemocompo Distribucion de
-DH-01 S nentes hemocomponentes
PMO1.DAT. PMO1.DAT.01-MAPRO-
01- Eliminacién SHBS.03.PROC 23
MAPRO- De Hemocompo | SHBS
01.SHBS.03 | Hemocomp | nentes
-EH-01 onentes eliminado Eliminacién de hemocomponentes

6.3.
6.3.1.

Ficha de Procedimientos
Registro y Control de temperaturas

Nombre del Procedimiento

. P~ MAPRO-01.
Registro y Control de temperaturas Cédigo SHBS -001-1
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

Detectar de forma oportuna alguna alteracién de temperatura de las conservadoras para de
esta manera tomar medidas correctivas para los problemas que se puedan presentar.

Alcance del Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion,
transfusidn y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es
promover, proteger e incentivar la donacién de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y
altruista con fines terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones
del donante, del receptor y otras personas involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden
publico la obtenciéon, donacién, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidn y funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

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

Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de
hemoterapia y banco de sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito

Fuente

Registro de Control de Temperatura

Hemoterapia y Banco de Sangre

Secuencia de Actividades

Lo . Documentos que se | Unidad de | Responsable
N° Descripcion de la Actividad 9 e . P
generan Organizacion (puesto)
Diariamente deberan verificar la limpieza, el . Servicio de
. . . Registro de Control . , .
01 funcionamiento de las alarmas respectiva de las Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
de Temperatura
conservadoras. Banco de Sangre
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Diariamente se debera registrar de manera manual en el
registro de Control de Temperatura a partir del
termdmetro colocado en su interior cuando menos cada
dos horas. -
Servicio de

En las graficas manuales se sefialaran los limites de
control del comportamiento del equipo y los limites
especificados para la conservacion de los componentes
sanguineos de que se trate. Registro de Control
En caso de desviaciones se tomardn las acciones | de Temperatura

preventivas o correctivas pertinentes.

02 Hemoterapia y

Banco de Sangre Tecndlogo Médico

De presentarse alguna alarma se dara aviso al Encargo del
03 mantenimiento de los mencionados equipos. Registro de Control
de Temperatura

Servicio de
Hemoterapia y

Banco de Sangre Tecndlogo Médico

Otros

Procesos
Relacionados

Anexos

Aprobacion

Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha

Lic. T.M. Natalia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA'Y

Elaborado por: Parra Rinza BANCO DE SANGRE

JEFE DEL SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE

Dr. Fernando
Barboza Montalvo

Revisado por:
OFICINA DE PRESUPUESTO Y
PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

Lic. Jhony lJiménez
Collave

Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
Aprobado por:

Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
Cédigo MAPRO-01.
Nombre del Procedimiento Instalacion de equipo Nuevo € SHBS -001-1
Versién 02

Datos Generales del Procedimiento

- La instalacidn de un equipo nuevo debe seguir un proceso definido que incluya una adecuada
Objetivo del Procedimiento instalacidn, calibracion, validacién documentacidn, y medidas correctivas para los problemas
que se puedan presentar.

Alcance del Procedimiento Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.
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Base Normativa

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion,
transfusidn y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.
- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es
promover, proteger e incentivar la donacién de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y
altruista con fines terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones
del donante, del receptor y otras personas involucradas en el acto de la donacién.
- D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.
- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden
publico la obtencidon, donacidn, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.
- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA
- Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos
normativos del Ministerio de Salud".
- Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de
hemoterapia y banco de sangre.
- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

Requisitos para

iniciar un procedimiento

No

Descripcion del requisito

Fuente

Secuencia de Actividades

. . Documentos que se | Unidad de | Responsable
N° Descripcidon de la Actividad q ., P
generan Organizacion (puesto)
Instalar el equipo de acuerdo a las indicaciones del Servicio de
01 fabricante | e Hemoterapia y | Ingeniero Biomédico
Banco de Sangre
) . . Servicio de . L
02 Call?rar el equipo de acuerdo a lo sugerido por el | ----------mm-memmo- Hemoterapia v Ingeniero Biomédico
fabricante. Banco de Sangre
. . . Servicio de . L
03 Vallda.r.que el egwpo trabaja como se espera y como | ----------m-m-mmoeo- Hemoterapia v Ingeniero Biomédico
especifica el fabricante. Banco de Sangre
. g . . sy 7. . . SerViCio de . . ’ .
04 Decidir si el equipo es critico, de ser asiincluirlos en lalista | -------------=--=--- Hemoterapia v Ingeniero Biomédico
de equipos criticos. Banco de Sangre
Desarrollar procedimientos, horarios y registros para la Servicio de
calibracién, mantenimiento preventivo y control de | ------------mmmmmmmemee- . Ingeniero Biomédico
05 . . Hemoterapia y
calidad que forman parte de las regulaciones y | ---------
o s Banco de Sangre
requerimientos de acreditacién y manuales del operador
Revisar el control de calidad semanalmente cuyo
responsable cuyo responsable serd el supervisor .
. P . v P P . Servicio de
inmediato y el encargo del banco de Sangre que lo haran .
06 . Hemoterapia y
de manera semanalmente, a fin de asegurar que la
. ! L . . Banco de Sangre . L
calibracién, mantenimiento preventivo y reparaciones se | -----------=--z--mmmmmamem Ingeniero Biomédico
realicen adecuadamente | cmeemee
Preparar el registro para anotar el récord de .
P . & P Servicio de . L
reparaciones. . Ingeniero Biomédico
07 Hemoterapia y
Banco de Sangre
Si se encuentra que el .equo esta defectuo.so an.tles de Servicio de . o
08 ponerlo en funcionamiento, colocarlo en situacién de | -------------m-mmmmmemmmv Hemoterapia v Ingeniero Biomédico
inactividad. e Banco de Sangre
Otros
Procesos
Relacionados
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Anexos

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello Fecha

Elaborado por- Lic. T.M. Natalia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA'Y
por: Parra Rinza BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando JEFE DEL SERVICIO DE

Revisado por:

Barboza Montalvo

HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE

Collave

Lic. Jhony Jiménez

OFICINA DE PRESUPUESTO Y
PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

Aprobado por:

Flores Diaz

Q.F Jhony Alberto

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO

6.3.2.

Seleccién del Postulante

-Procedimiento de Informacidn y Registro del Postulante

Nombre
Procedimiento

del

Informacion y Registro del Postulante

Cédigo MAPRO-01. SHBS
& -001-1
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del - Brindar una atencidn basada en principios y generar confianza al donante aclarando algunas dudas con
Procedimiento respecto a la donacidn.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.
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Base Normativa

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidon, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de dérganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos
y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencion, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

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

- Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

- POSTULANTE: Aquella persona que es aspirante o solicitante a un cargo o ser donante.
- DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE: Es el acto por el cual una persona entrega de forma gratuita cierta cantidad
de su sangre, cumpliendo los siguientes criterios: solidario, no dirigido. No renumerado y repetitivo

Definiciones - DONANTE DE SANGRE: Persona de 18 afios o mayor quien dona de manera voluntaria desinteresada. Sin animo
de lucro, sangre o hemocomponentes con el fin de contribuir a salvar la vida y/o mejorar la calidad de vida de otras
personas

- AP: Atenciodn al postulante
Siglas - PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

- DNI: Documento nacional de identidad

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Donantes mayores a 18 afios Manual de seleccién del donante
02 -DNI fisico y vigente Manual de seleccién del donante
Secuencia de Actividades
o N - Unidad de
N Descripcidon de la Actividad Documentos que se generan e, Responsable (puesto)
Organizacion
Saludar  amablemente  al Servicio de
01 postulante. | s Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Solicitar el DNI y la orden de Servicio de
02 de!oqsitp si_es donante pre | c,aderno de registro de donante Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
quirurgico. Banco de Sangre
Verificar en la ficha de deudas Servicio de
03 y sistema de seleccion de Cuaderno de registro de donante Hemoterapia vy | Tecnélogo Médico
donante. Banco de Sangre
Realizar preguntas generales Servicio de
04 sobre su estado de S?IUd Y | Formato de Seleccién del Donante Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
antecedentes de donacién. Banco de Sangre
Realizar preguntas sobre sus o
datos personales, lo verifica Servicio de
05 con su DNI y lo registra en la | Ficha de Postulante. Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
Ficha de Postulante. Banco de Sangre
Verificar en el sistema Servicio de
06 informatico si el postulante ha | Formato de Seleccion del Donante Hemoterapia vy | Tecnélogo Médico
venido anteriormente. Banco de Sangre
Realizar preguntas sobre sus N
datos personales, lo Verifica Servicio de
07 con su DNI y lo apunta en la Ficha de Postulante. Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico

Ficha de Postulante. Banco de Sangre
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Generar un nuevo codigo de Servicio de
08 donante Cuaderno de registro de donante Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Otros
Procesos
Relacionados
Anexos 1- Diagrama de Flujo del Procedimiento
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIAY BANCO
por: Rinza DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE HEMOTERAPIA
Montalvo Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony lJiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO
P por: Flores Diaz AL TRATAMIENTO
www.hospitaljaen.gob.pe P
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Anexo N°1: Diagrama de Flujo del Procedimiento de Registro de Donantes
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PROCEDIMIENTO DE ADMISION DEL POSTULANTE

INICIO

{Tiene
exclusion

{Tiene
antecedentes

Recibir al postulantes S AN

No No

Entrega para llenado
deseleccinde 4N
donantes

¢Persiste

Si N
causa?

Y
Verificar el correcto
[lenado del Formato
de Seleccion de
Donantes

Solicitar Autorizacion de los
padresa '

Asignar cadigo de
postulante

(Tiene
autorizacion
rmada),

No FIN '

Informar al
Presentar suDNI postulante que ha
sido admitido

Y
Informar al

Ingresar los datos del l postulante los pasos
postulante al sistema o que debe seguir para

suatencion

TECNOLOGO MEDICO ESPECIALISTA EN BANCO DE SANGRE

FIN

Verificar [a Informacion
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Caddigo MAPRO-01. SHBS
Nombre del , . .
_— Examenes de Sangre Pre Donacién y Entrevista del Donante. -001-2
Procedimiento s
Version 02
Datos Generales del Procedimiento
Objetivo del | Garantizar una donacion segura evaluando que los donantes se encuentren en condiciones normales de salud.
Procedimiento
Alcance del | Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Procedimiento

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencion, donacidn, conservacién, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacidn de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

Decreto de Ley N2 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencion, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-2018-
SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de Salud,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos normativos del
Ministerio de Salud".

Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

REPOSICION: Sustitucidn de algun bien, servicio que se ha usado, por otro igual o del mismo tipo.

VOLUNTARIO: Término utilizado para aquella persona que de forma libre y de modo altruista ayuda e integra cierto
servicio u organizacion respetando los valores y capacidades de las personas.

AUTOLOGO: Término médico usado para trasplante y transfusiones de la misma persona (actua de donante y
paciente)

AFERESIS: Es el método por el cual se extrae sangre del donante y este pasa por procesos de centrifugacién para

Definiciones extraer cierto componente puede ser: plaquetas, leucocitos, glébulos rojos, plasma retornando lo demds a la sangre
del donante.
- CONSTANCIA DE DEPOSITO: Documento que registra el resguardo de la unidad por un periodo de tiempo.
- CONSTANCIA DE DEVOLUCION: Documento que registra la reposicion de unidades prestadas.
- EXCLUIDO: Accién de descartar al postulante a donante de sangre del proceso de donacion de manera permanente
Diferido: Se pospone la donacion por un periodo de tiempo determinado, que depende de la causa que lo motivo
Siglas DNI: Documento Nacional de identidad
Requisitos para iniciar un procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Postulantes con peso mayor a 50kg Manual de seleccidn del donante
02 -Mayor de 18 afios Manual de seleccidn del donante
03 -Postulantes en condiciones saludables Manual de seleccidn del donante
| Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan Unldac.i L. de | Responsable
Organizacion (puesto)
| Realizar la Medicion del peso
01 Verlflc.ar qlfe. el donante se:?\ correcto pidiendo su Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
DNI e identificando en el registro de donantes.
Pedir amablemente que deje a un costado sus cosas SHBS Tecndlogo Médico
02 personales para que suba a la balanza y que se | Ficha de Seleccion del Donante
saque los zapatos.
03 Registrar los valores de peso Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
04 Evaluar. si estd apto o no segun el criterio Ficha de Seleccion del Donante SHBS Tecndlogo Médico
establecido (peso > 50 kg)
| Realizar la Medicion de talla
o1 Verific_ar ql{e? el donante sez?\ correcto pidiendo su Ficha de Seleccion del Donante SHBS Tecndlogo Médico
DNI e identificando en el registro de donantes.
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pedir amablemente que deje a un costado sus cosas SHBS Tecndlogo Médico
02 personales y que se saque los zapatos para que suba | Ficha de Seleccion del Donante
al tallimetro.
03 Anotar los valores de la talla Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
Realizar la medicion de presion arterial y frecuencia cardiaca
Verificar que el donante sea correcto pidiendo su | Ficha de Seleccidn del Donante | SHBS , -
01 . o . Tecndlogo Médico
DNl e identificando en el registro de donantes.
Consultar si ha venido corriendo o caminando al | Ficha de Seleccion del Donante | SHBS
02 establecimiento caso contrario que descanse un Tecndlogo Médico
momento para poder medir la presion arterial.
Pedir amablemente que se descubra el brazo para | Ficha de Seleccién del Donante | SHBS
03 poder ubicar el esfingomandmetro a tres dedos de Tecndlogo Médico
la flexura del brazo.
Una vez ubicado se le da inicial (Play) para iniciar con | Ficha de Seleccidn del Donante | SHBS
04 la medicion luego esperar unos segundos los Tecndlogo Médico
resultados.
Realizar la extraccion de muestra sanguinea para examenes de laboratorio
01 Lavarse las manos. Ver anexo N°21 Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
02 Calzarse los guantes. Ver anexo N°22 Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
03 Aplicar un torniquete en el brazo 5 cm por encima | Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
del sitio a punzar.
04 Identificar zona de puncion. Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
05 Limpiar con solucion de yodo un area de 2 cm de | Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
radio por lo menos 1 minuto.
Limpiar la solucién de yodo con alcohol con | Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
06 movimientos concéntricos hacia fuera hasta retirar
el yodo.
07 Cubrir la zona con algoddn limpio. Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
08 Proceder a incidir sobre la vena elegida. Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
09 Identificar zona de puncién. Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
10 Insertar la aguja vacuteiner en el capuchén Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
11 Punzar la piel con la aguja en angulo de 45°, luego | Ficha de Seleccidn del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
disminuir 10° de inclinacién.
12 Insertar los tubos en el capuchdn para la aspiraciéon | Ficha de Seleccidn del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
de sangre.
Determinacion de grupo sanguineo: fase celular
01 Rotular la placa identificando las muestras Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
02 Colocar una gota de Anti A en un pozo Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
03 Colocar una gota de Anti B en un pozo Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
04 Colocar una gota de Anti AB en un pozo Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
05 Colocar una gota de Anti D en un pozo Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
06 Agregar una gota de Glébulos Rojos en estudio Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
07 Mezclar con bagueta de vidrio Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
08 Observar la presencia de aglutinacidn a partir de los | Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
10 segundos hasta los 2 minutos
09 Leer, interpretar y registrar los resultados Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
Determinacion de grupo sanguineo: fase sérica
01 Rotular la placa identificando las muestras Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
02 Colocar una gota de Glébulos Rojos A en un pozo Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
03 Colocar una gota de Glébulos Rojos B en otro pozo | Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
04 Agregar 02 gotas de suero en estudio en cada pozo | Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
05 Colocar una gota de Glébulos Rojos A2 si | Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
corresponde a un subtipo de A
06 Mezclar con bagueta de vidrio Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
07 Observar la presencia de aglutinacidn a partir de los | Ficha de Seleccion del Donante | SHBS Tecndlogo Médico
10 segundos hasta los 2 minutos
08 Leer, interpretar y registrar los resultados Ficha de Seleccién del Donante | SHBS Tecndlogo Médico

| Interpretacién
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01

La aglutinacion de los glébulos rojos en estudio
constituye resultados positivos

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

02

La ausencia de aglutinacion de las células constituye
un resultado negativo

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

03

La interpretacion de la tipificacion ABO del suero y
GR se da en la tabla adjunta

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

04

Todas las discrepancias entre los resultados celular
y sérico deben resolverse antes de registrar la
interpretacién del tipo ABO del paciente y donante.

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

Determinacion del hemograma en Analizador hematolog

ico automatizado DYMIND (DH76)

01

Verificar que se cuenta con los materiales y
reactivos necesarios para la determinacion del
hemograma.

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

02

Realizar el encendido del equipo. Seguidamente,
realizar el mantenimiento diario propio del equipo
con el reactivo de limpieza, antes de la corrida de
controles.

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

03

Temperar los 3 controles y permitir que lleguen a
temperatura ambiente (18- 302C) por 15min.
Luego, sostener el frasco horizontalmente entre las
palmas de las manos y rociarlo hacia adelante y
hacia atras durante 20 a 30 segundos y finalmente,
invertir suavemente los viales 8 a 10 veces

inmediatamente antes de la corrida del control

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

04

Realizar el control de calidad diario antes del
procesamiento de las muestras, que consiste en
procesar los 3 tubos de control propios del
fabricante (control bajo, control medio y control
alto) en el analizador

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

05

Verificar que los resultados de los 3 controles
procesados estén dentro de los pardmetros de
calidad segun el fabricante

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

06

Validar la corrida de controles

Ficha de Seleccidn del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

07

Verificar que los tubos de muestra con EDTA de los
postulantes que lleguen al d4rea estén
correctamente rotulados con su cddigo de
identificaciéon (nombre del postulante y cédigo del
postulante) y con el volumen de muestra adecuada

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

08

Homogenizar el tubo de muestra con EDTA de 8 a
10 inversiones antes de procesarlo en el analizador
hematoldgico automatizado

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

09

Procesar la muestra e interpretar los resultados.

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

Entrevista personal

01

Registrar los datos del postulante y se realiza las
preguntas segun el formato de seleccién del
donante. ANEXO N°4

SHBS
Ficha de Seleccidn del Donante

Tecndlogo Médico

02

Verificar los valores de presidn arterial medidos y
frecuencia cardiaca

SHBS
Ficha de Seleccidn del Donante

Tecndlogo Médico

03

Verifica los valores de Mediciéon del Peso y talla

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

04

Evaluar si el postulante estd en condiciones
normales para donacién segun parametros
evaluados. Realizar la exclusion si es necesario o la
aceptacién para la donacion

Ficha de Seleccién del Donante | SHBS

Tecndlogo Médico

Otros

Procesos
Relacionados

Anexos

1.Diagrama de Flujo del Procedimiento
2. Técnica de lavado de manos. ANEXO N°21
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3. Calzado de guantes. ANEXO N° 22
4. Ficha de seleccidn del donante. ANEXO N° 01
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado oor: ;'i‘;'ZTa'M' Natalia Parra | ¢epviclo DE  HEMOTERAPIA Y
por: BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza
Montalvo JEFE DEL SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony lJiménez | JEFE DE LA OFICINA DE
Collave PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
Abrobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
P por: Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
Cédigo MAPRO-01.
Nombre del Procedimiento Consentimiento Informado del Postulante & SHBS -001-1
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

Uniformizar y definir las actividades realizadas durante la ejecucidn del proceso

Alcance del Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencién, donacién, conservacion,
transfusidn y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es
promover, proteger e incentivar la donacion de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y
altruista con fines terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones
del donante, del receptor y otras personas involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden
publico la obtencién, donacidén, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidn y funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos
normativos del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia
y banco de sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

POSTULANTE: Aquella persona que es aspirante o solicitante a un cargo o ser donante.
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y repetitivo

la calidad de vida de otras personas

- DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE: Es el acto por el cual una persona entrega de forma gratuita
cierta cantidad de su sangre, cumpliendo los siguientes criterios: solidario, no dirigido. No renumerado

- DONANTE DE SANGRE: Persona de 18 aflos o mayor quien dona de manera voluntaria desinteresada.
Sin animo de lucro, sangre o Hemocomponentes con el fin de contribuir a salvar la vida y/o mejorar

Siglas

- Cl: Consentimiento Informado

- PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre
- DNI: Documento nacional de identidad

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Donantes mayores a 18 afios Manual de seleccién del donante
02 -DNI fisico y vigente Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

. . Documentos Unidad de
N° Descripcion de la Actividad e Responsable (puesto)
que se generan | Organizacion
El entrevistador informa al postulante sobre los riesgos del Servicio de
01 acto de donacion y de los posibles efectos adversos. | —--memmeemeeeee Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
El postulante puede las preguntas que considere conveniente Servicio de
02 hasta que sus dudas sean resueltas. Hemoterapia y | Tecnélogo Médico
Banco de Sangre
Si no existen dud?s, el postulante le comunlca.all entrevistador Servicio de
03 su deseo de continuar en el proceso de donacion. Hemoterapia y | Tecnélogo Médico
Banco de Sangre
FI entrevistador le indica al p(?stulante como .debe Proceder a Servicio de
04 firmar y poner huella en la hoja de consentimiento informado Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
El postulante finalmente coloca su firma y huella en la hoja de
consentimiento informado del postulante. Servicio de
05 Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Otros
Procesos

Relacionados

Anexos
Aprobacion

Nombresy Apellidos | Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y

por: Parra Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando JEFE DEL SERVICIO DE
Ba'rboza Montalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE

Revisado por:

Lic. Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y

Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
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Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto

Flores Diaz

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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ANEXO N° 01: Diagrama de Procedimiento de Seleccion y Examenes Pre Donacidn del Postulante.

Diagrama de procedimiento de seleccion del donante

TECNOLOGO MEDICO ESPECIALISTA EN BANCO DE SANGRE

INICIO

Verificar la identidad del
postulante

!

Explicar el proceso de seleccion

!

Realizar la Medicion de pesoy
talla

v

Realizar lamedicion de presion
arterial y frecuencia cardiaca

v

Extraminar al postulante

¢Factor de
Exclusion?

FIN

Solicitar examenes de laboratorio

R

Verificar la identidad
del postulante

\ 4

Realizar la extraccion
de muestra sanguinea
para examenes de
laboratorio

A4

Registrar los
resultados

Y

Ingresar los
resultados al sistema

Informar al postulante
que ha sido excluido
temporal o permanente

No—P|

Comunicaral y
postulante que ha FIN
sido seleccionado
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6.4. Flebotomia
-~ MAPRO-01. SHBS -
Nombre del L . . Cddigo
. Técnica de Preparacion de la zona de Venopuncion 001-3
Procedimiento s
Version 02
Datos Generales del Procedimiento
Objetl\{o . del Realizar la antisepsia de la zona de venopuncién del postulante
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtenciéon, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacidn, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidn y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

- ANTISEPTICO: sustancias quimicas que, aplicadas de forma toépica sobre la piel intacta, las mucosas o las heridas,
reducen (o eliminan por completo) la poblacién de microorganismos vivos en dichos tejidos.

- ASEPSIA: Condicidn libre de microorganismos que producen enfermedades o infecciones.

- VENOPUNCION: Puncidn que se hace en una vena para extraer sangre o para inyectar algo.

Siglas

- PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

- Postulantes en condiciones saludables
visualizacion de vena para extraccion

con buena

Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

Unidad de

N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan o Responsable (puesto)
Organizacion
Identificar la zona de puncién: Buscar, .
S . . Servicio de
palpar y/o visualizar la mejor vena | Cuaderno de registro de . . .
01 - . Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
superficial. La de mayor calibre. (La vena | donante
. . . Banco de Sangre
mediana cubital puede ser la ideal).
. Servicio de . ]
Colocar el torniquete a 10 cm por encima | Cuaderno  de registro de . Tecndlogo Médico
02 donante Hemoterapia y
de la flexura del codo Banco de Sangre
Limpiar con la solucién acuosa de yodo al
0.7% el drea tomando hasta 5 cm L, Servicio de | Tecndlogo Médico
. Formato de Seleccion del .
03 alrededor de la misma durante por lo Hemoterapia vy
Donante
menos 30 seg Banco de Sangre
Servicio de
- Cuaderno de registro de . , s
04 Retirar el exceso de antiséptico. € Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
donante
Banco de Sangre
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Aplicar la solucién de yodo al 10% vy Servicio de
05 limpiar con movimientos concéntricos | Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
hacia afuera por 30 seg. donante Banco de Sangre
Cubrir el area con gasa estéril antes de . Servicio de
06 iniciar el punto Cuaderno  de  registro  de Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
donante
Banco de Sangre
Observaciones
Tener en cuenta que el donante pueda
presentar alguna alergia dérmica a las
sustancias utilizadas en lazona. De serasi | Cuaderno de registro de | Servicio de
01 suspender el procedimiento y verificar si | donante Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
es accesible en el brazo contrario. Banco de Sangre
Tiempo de Proceso: 15 min y segln
horario Fuente: MAPRO — PRONAHEBAS -
MINSA
Otros
Procesos

Relacionados

Anexos

Lavado de manos. ANEXO N° 21

-calzado de guantes. ANEXO N° 22......ccccceimeiveniicrineeeneeriee e esseseae s

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiménez | JEFE DE LA OFICINA  DE
C:):ilave Y PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
Abrobado por: gfre:g?azy Alberto | 1eee  DEL  DEPARTAMENTO DE
i Per APOYO AL TRATAMIENTO
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Nombre del B . Cédigo MAPRO-01. SHBS -
A Extraccion de la Unidad Sangre 001-3
Procedimiento —
Versién 02
Datos Generales del Procedimiento
Objetl\{o . del Garantizarlos la extraccién de unidades de sangre para que no presenten un peligro para la salud del donante
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidon, donacién, conservacidn, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacién de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacidn, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de

sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

o aféresis) y crioprecipitado.

-  HEMOCOMPONENTES: Productos terapéuticos preparados a partir de la unidad de sangre total o por aféresis, por
método de separacion fisica, incluyen paquete lobular, plasma fresco congelado, concentrado de plaquetas (pool

Definiciones - HEMOGLOBINA: proteina de la sangre que se visibiliza como el pigmento rojo contenido en los hematies de la
sangre de los vertebrados, cuya funcién es captar el oxigeno de los alveolos pulmonares y comunicarlos a los tejidos
y en tomar el diéxido de carbono de estos y transportarlo de nuevo a los pulmones para expulsarlo

siglas - PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

- HB: Hemoglobina

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

-Donantes aptos para extraccion

Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

N . Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan . Responsable (puesto)
Organizacion
Verificar que el donante sea el correcto y
rotular las bolsas con los datos del .
. Servicio de
donante: nombre del donante, edad, | Cuaderno de registro de . , "
01 " Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
cédigo de donante, grupo y factor | donante
, . Banco de Sangre
sanguineo, cantidad, fecha y hora de
extraccion.
Revisar cuidadosamente que la bolsa .
i . Servicio de . -
este en un buen estado, asi como | Cuaderno de registro de . Tecndlogo Médico
02 .. L Hemoterapia y
también su fecha de vencimiento, | donante
- Banco de Sangre
conservacion, etc.
Colocar la bolsa en la Hemobdscula y esta ., Servicio de | Tecndlogo Médico
. Formato de Seleccion del .
04 listo para usar Hemoterapia y

Donante

Banco de Sangre
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Ubicar al donante en la camilla en una

Cuaderno de registro de

Servicio de

Tecndlogo Médico

05 posicién semisentado Hemoterapia y
donante
Banco de Sangre
Ubicar la Bolsa en la Hemobascula, la cual . Servicio de | Tecndlogo Médico
Cuaderno de registro de .
06 debe de estar programada para Hemoterapia y
donante
recolectar 450mL. Banco de Sangre
Ligar al paciente con un torniquete a 10 Servicio de | Tecndlogo Médico
'8 P I. u .|qu Cuaderno de registro de vict . & !
07 cm. por encima del sitio elegido Hemoterapia y
donante
Banco de Sangre
Dejar semiabierto la aguja del sistema de Servicio de | Tecndlogo Médico
extraccion, traccionar la piel para Hemoterapia y
08 minimizar su resistencia, fijando lavenay | Cuaderno de registro de | Banco de Sangre
orientando el bisel hacia arriba y realizar | donante
la puncidn de la vena inmediatamente en
un angulo de 20° aproximadamente
Fijar con esparadrapo antialérgico sobre Servicio de | Tecndlogo Médico
09 el soporte de la agujay entre el segmento | Cuaderno de registro de | Hemoterapia y
de la tubuladura adherido al antebrazo | donante Banco de Sangre
del donante
Indicar al donante que abra y cierre la . Servicio de | Tecndlogo Médico
Cuaderno de registro de .
10 mano de manera frecuente (cada 15 Hemoterapia y
L donante
segundos) durante la recoleccion Banco de Sangre
El donante debe de estar en observacién Servicio de | Tecndlogo Médico
durante todo el proceso. Asimismo . Hemoterapia
., P . ., | Cuaderno de registro de P ¥
11 nunca debera quedarse sin atencién Banco de Sangre
. . , donante
durante o inmediatamente después de la
donacion
Terminado el procedimiento, retire la Servicio de | Tecndlogo Médico
aguja del brazo del donante mientras Hemoterapia vy
sujeta el protector con la mano e Banco de Sangre
12 inmediatamente desplace y cubra la | Cuaderno de registro de
aguja con el protector tirando de la | donante
tubuladura del donante suavemente
hasta que la aguja esta fija de forma
segura en el protector
Llevar con sumo cuidado la bolsa al area . Servicio de | Tecndlogo Médico
. Cuaderno de registro de .
13 de descarte de agujas y sellado de Hemoterapia y
donante
tubuladuras Banco de Sangre
Descartar las agujas en el recipiente . Servicio de | Tecndlogo Médico
. " . . .. . | Cuaderno de registro de .
14 rigido de "Desechos de riesgo bioldgico Hemoterapia vy
donante
Banco de Sangre
Colocar la unidad en el conservador de Servicio de | Tecndlogo Médico
15 Hemocomponente (el cual estd a una | Cuaderno de registro de | Hemoterapia vy
temperatura de 22°C) para que luego sea | donante Banco de Sangre
enviado al Area de Fraccionamiento
Custodiar al paciente por 10 minutos Servicio de | Tecndlogo Médico
Tiempo de reposo), si no presenta algun . Hemoterapia
( P poso) P g & Cuaderno de registro de P v
16 malestar, se le entregara su Cddigo de Banco de Sangre
. . donante
donacion 'y se le informara las
recomendaciones Post donacion
En caso se presentarad Reaccidon adversa . Servicio de | Tecndlogo Médico
., . . Cuaderno de registro de .
17 Post Donacion, se procedera a su debida Hemoterapia y
P donante
atencion Banco de Sangre
Cumplido el tiempo de reposo, se invitara . Servicio de | Tecndlogo Médico
. . . Cuaderno de registro de .
18 a retirarse, de forma cordial del Area de Hemoterapia vy
, donante
flebotomia Banco de Sangre
Observaciones
www.hospitaljaen.gob.pe P
48 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca

HOSPITAL

J'GENERALJAEN

e Gewdyursel



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

&

Version: 002

Fecha: 28 /08 /2024

1

GOBIERND REGIONAL

Paginas: 49 -214 CAJAMARCA

El proceso de extraccién de sangre total | Cuaderno de registro de | Servicio de | Tecndlogo Médico
01 NO debera ser mayor a los 10 min donante Hemoterapia y
Banco de Sangre
Ante cualquier eventualidad con el | Cuaderno de registro de | Servicio de | Tecndlogo Médico
donante durante y después del proceso | donante Hemoterapia y
02 de donacién seguir las indicaciones del Banco de Sangre
anexo N° 02 (Manejo de reacciones
adversas a la donacion)
Verificar la unidad que no contenga | Cuaderno de registro de | Servicio de | Tecndlogo Médico
03 coagulos. donante Hemoterapia y
Banco de Sangre
Otros
Procesos -Lavado de manos. ANEXO N° 21

Relacionados

-calzado de guantes. ANEXO N° 22

Anexos

-Diagrama de Flujo del Procedimiento
-Diagrama de flujo para manejo de RAD

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado oor: Lic. .M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE
JEFE  DEL  SERVICIO  DE
Eﬂroii;';:;do Barboza | LrMOTERAPIA Y BANCO  DE
SANGRE
Revisado por:
Lc. Jhom Jiméne, | JEFE DE LA OFICNA  DE
o 4 PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
Aorobado bor S;)Fresjgfanzy Alberto | \ece DEL DEPARTAMENTO DE
P por: APOYO AL TRATAMIENTO
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ANEXO N°01. Flujograma de procedimiento de extraccién de Unidad de sangre

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

PROCEDIMIENTO DE EXTRACCION DE UNIDADES DE SANGRE

INICIO

Verificar que el donante sea el correctoy
rotular las bolsas con los datos del donante

v

Revisar cuidadosamente que la bolsa este
en un buen estado

v

Colocar la bolsa en la hemobdscula y esta
listo para usar

v

Ubicar al donante en la camilla en una
posicion semisentado

A

Ubicar la Bolsa en la Hemobascula, la cual
debe de estar programada para recolectar
450mL

v

Ligar al paciente con un torniquete a 10 cm.
por encima del sitio elegido

v

Ligar al paciente con un torniquete a 10 cm.
por encima del sitio elegido

Dejar semiabierto la aguja del sistema de
extraccidn, traccionar la piel para minimizar
su resistencia, fijando la vena y orientando

v

Fijar con esparadrapo antialérgico
sobre el soporte de la aguja y entre
el segmento de la tubuladura
adherido al antebrazo del donante

A

Realizar la extraccion de la unidad
de sangre

A

Colocar la unidad en el conservador
de hemocomponente (el cual estd a
una temperatura de 22°C) para que
luego sea enviado al Area de
Fraccionamiento

v

Custodiar al paciente por 10
minutos (Tiempo de reposo)

Realizar manejo de reacciones

adversa Post adversas seguin anexo N.02

Donacién?

Invitar Al donante a retirarse, de
forma cordial del Area de Fin
flebotomia

el bisel hacia arriba y realizar la puncién de
la vena inmediatamente en un dngulo de
20° aproximadamente
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ANEXO N° 02: Manejo de reacciones adversas a la donacién

EEEEE

Paso 03:
ol Paso 0 v Elencargadoanota enel
v Elencargado proporciona las medidas Registro de Donaciones y en !
v Elpersonal encargado observa . )
basicas de soporte al donante. Formato de Seleccion del
atentamente al donante o )

v Elencargado comunical equipo medico Donante que una reaccion
durante todo el proceso de ) y ‘
dorain (U Una reaccion adversa a la donacion alversaha ocurrido,

' Hecaphddeqed sehayroduudo.u | ' Elencargadoreg|stra|osdat9?

v Elmédico del servicio evalla, valora y del donante, el ipo de reaccion
donante esta presentando una P — ; it
reaccion adversa  la donadon. R;tHTImea as| me’\|/] a(;a i : verF?, i mbt'znm e

o BB Tecdogn W ' eQnoogo e.|c.o atenc|onrecl||a. .
Medico o e del serviio v RRHH: Tecnologo Médico
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Nombre del Indi . D te Pos D i6n de S Caédigo 001-3
Procedimiento naicaciones al bonante Pos Donacion de sangre _
Version 02
Datos Generales del Procedimiento
Objetivo del . . L . . . . L
L Brindar la informacidn respectiva para orientar debidamente al donante para su recuperacion pos donacion
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtenciéon, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacidn, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracidon de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

nauseas o vomito.

ATURDIMIENTO: persona sienta que esta por desmayarse o desvanecerse. Es causado por una disminucidn
momentédnea de la presidn arterial y del flujo de sangre a la cabeza. A veces, el aturdimiento estd acompafiado por

Siglas

- PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

Requisitos para iniciar un procedimiento

No

Descripcion del requisito

Fuente

01

- Postulantes en condiciones saludables

Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

. . Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan . Responsable (puesto)
Organizacion
Después de donar sangre debes sentarte .
- . Servicio de
en una zona de observacion, donde | Cuaderno de registro de . , s
01 R Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
descansas y comes un refrigerio ligero. A | donante
. . Banco de Sangre
los 15 minutos ya podras irte.
Evita la actividad fisica extenuante o -
. Servicio de ) L
levantar cargas pesadas durante | Cuaderno de registro de . Tecndlogo Médico
02 imad 2ah donante Hemoterapia y
aproximadamente 24 horas. Banco de Sangre
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Formato de Seleccion del servicio de
03 Bebe mas liquidos Donante Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Cuaderno de registro de servicio de
04 Mantén el vendaje puesto y seco durante donante Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
las cuatro horas siguientes Banco de Sangre
Si presentas sangrado después de retirar Servicio de
el vendaje, haz presidén sobre el sitio y Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
05 levanta el brazo hasta que el sangrado se | Cuaderno de registro de | Banco de Sangre
detenga. donante
Si aparecen moretones, aplica una Servicio de
compresa fria en la zona de vez en Cuaderno de registro de Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
06 cuando durante las primeras 24 horas. donante Banco de Sangre
Considera la posibilidad de incorporar
alimentos ricos en hierro a tu Cuaderno de registro de Servicio de
07 alimentacién para reponer el que se donante Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
pierde con la donacidon de sangre Banco de Sangre
Observaciones
01
Otros
Procesos
Relacionados
ANEBXOS | e e e
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
lic. Jhony liménez JEFE DE LA OFICINA DE
Collave PRESUPEJESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
R g'(fresjg?anzy Alberto | \ece  DEL  DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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MAPRO-01. SHBS -

Nombre del . L ., Cadigo
. Ficha de autoexclusion Pos Donacién € 001-3
Procedimiento —
Version 02

Datos Generales del Procedimiento
Objetivo del | Poder establecer un perfil de donante autoexcluido que permitiria detectar a dichas personas en la etapa de seleccidn,
Procedimiento contribuyendo en el proceso de obtencion de sangre segura.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtenciéon, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacién, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

AUTOEXCLUSION: proceso en la que el donante tiene la opcidn de tomar la decisién de que se utilice o no su sangre
donada.

Siglas

PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente

01 - Postulantes en condiciones saludables Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

L, .. Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan ! o Responsable (puesto)
Organizacion
Toda persona durante o después de
haber realizado la donacidn de sangre, .
L . . Servicio de
debe tener la posibilidad de decidir que | Cuaderno de registro de . . -
01 . - Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
la sangre que dond no sea utilizada para | donante
. . Banco de Sangre
transfundirla a los potenciales receptores
Se debe generar confianza al donante
. g . Servici d . -
para que esté sft?guro de que la decisién Cuaderno de registro de ervicio . e | Tecndlogo Médico
02 de autoexclusion tomada, va a ser donante Hemoterapia y
manejada de forma confidencial. Banco de Sangre
www.hospitaljaen.gob.pe P
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Toda autoexclusion confidencial post Tecndlogo Médico
donaciéon  implica  incinerar  la(s) -
. . ., Servicio de
unidad(es) obtenida(s) del donante que | Formato de Seleccién del .
03 , . . . Hemoterapia y
se autoexcluyé, asi él mismo | Donante
. . - Banco de Sangre
previamente haya sido clasificado como
donante apto por el profesional del
banco de sangre.
Servicio de
Si el donante se autoexcluye, y es posible Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
conocer la causa, el tiempo de . Banco de Sangre
I , . P Cuaderno de registro de &
04 diferimiento dependerd de dicha causa.
donante
En caso de no conocerse la causa, se
diferird por 12 meses como mecanismo
preventivo.
Servicio de
05 El formato de autoexclusion confidencial | Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
debe ser independiente al formato de | donante Banco de Sangre
encuesta (anexo 25)
A toda unidad procedente de un donante
autoexcluido post donacidn, se le deben Servicio de
.reallzar toda’s .Ias pruebas ,de Cuaderno de registro de Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
06 inmunoserologia e inmunohematologias Banco de Sangre

establecidas en la norma, asi esta sangre
no vaya a ser utilizada.

donante

Observaciones

01

Otros

Procesos EGO5: CONTROL DE PROCESO
Relacionados

Anexos - Anexo N°25

Aprobacion

Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA 'Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
lic. Jhonv Jiménez JEFE DE LA OFICINA DE
Coilave Y PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
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QF Jhony ~Alberto | e pel DEPARTAMENTO  DE

Aprobado por: Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
Duracién en horas o | Cédigo EGOS-
Nombre del Procedimiento Procedimiento de Plaquetoaferesis - POEAP7/01
minutos: 2-4 horas Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Estandarizar el proceso de plaquetoaferesis que garantice la obtencidon de componentes sanguineos adecuados,
Objetivo del Procedimiento | para el manejo de pacientes criticos que requieran terapia transfusional con plaquetas o plasma obtenidos por
aféresis, en los servicios hospitalarios del HGJ.

Alcance del Procedimiento | Servicio de hemoterapia y banco de sangre.

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacion,
transfusion y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donaciéon de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Base Normativa - Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencion, Donacién, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencion de la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resoluciéon Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocion de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.

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

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

- Equipo: Un articulo durable, instrumento o aparato utilizado en un proceso o procedimiento. Como
ejemplos de equipos se pueden citar equipos que se usan durante la produccién, por ejemplo, centrifugas,
o0 equipos de andlisis, medida o inspeccidén, como, por ejemplo: centrifugas, o equipos de analisis, medida o

Definiciones
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inspeccidn, como por ejemplo termdmetros que determinan si un producto o servicio cumple los requisitos
exigidos.

Incubadores de Plaquetas: Equipo que conserva las plaguetas en agitacion y a una temperatura de 22°C.
Mantener: Conservar en el estado actual.

Procedimiento: Una serie de tareas normalmente realizadas por una persona de acuerdo con unas
instrucciones.
Aféresis: Es la obtencidn selectiva de uno o mas componentes de la sangre mediante separadores celulares,
con devolucion al donante de los componentes no seleccionados.
Flujo continuo: Procedimiento de extraccidn, procesamiento y retorno simultaneo, requiere 2 vias de
acceso, menor tiempo de proceso, escaso volumen extracorpéreo, baja incidencia de efectos adversos por
anticoagulante, de gran peso y tamafio
Flujo discontinuo: Procedimiento de extraccidn, separacidn y retorno se realiza de forma secuencial (ciclos),
puede contener 1 o 2 vias de acceso, tiempo de proceso mas largo, volumen extracorpdreo elevado,
manifestaciones de hipocalcemia frecuentes de menor peso y tamaiio, se facilita su desplazamiento.

Siglas

PQ: Plaquetas
ST: Sangre Total
AF: Aféresis

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

Descripcion del

N° .. Fuente
requisito
Sangre Venosa ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
1 del Comité de Redaccidon de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicién Especial, Manual de
Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Camilla o | ASFA. Guias sobre el uso de |la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
2 Sillones del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de
reclinables. Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn.
Kit para Aféresis | ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
3 del Comité de Redaccidon de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de
Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Equipo ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
4 HAEMONETICS del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de
MCS + 9000 Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Algoddn ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
5 del Comité de Redaccidon de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de
Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Alcohol ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
6 del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de
Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Solucién Salina | ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
7 al 0.9% del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de
Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Anticoagulante ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en la evidencia
8 ACD-A (Solucién | del Comité de Redaccidon de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion Especial, Manual de

de recambid )

Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.

Secuencia de Actividades

s - D t Unidad d
N° Descripcion de la Actividad ocumentos n a_ < € Responsable (puesto)
que se generan | Organizacion
Identificar al donante solicitando DNI y verificar | Registro de | Jefatura o]
1 sus datos y resultados, si estd APTO o NO | donantes y | coordinacién del | Tecndélogo Médico
REACTIVO se procederd a realizar la Donacidn. | postulantes servicio
Evaluar Signos Vitales :(P. Arterial: Pre Aféresis) - Jefatura o
Procedimiento L . -
2 . coordinaciéon del | Tecnélogo Médico
de aféresis .
servicio
Instalar el Kit de aféresis seguin indica el manual | Ficha de
de procedimientos Haemonetic procedimiento Jefatura ©
3 ’ de coordinacién del | Tecnélogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
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Verificar correcta Instalacion de Kit de Aféresis
en el Equipo Haemonetic .

Ficha de
procedimiento

Jefatura o

4 de coordinacién del | Tecnélogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
Ingresar Datos del Proceso (Datos de Donante) | Ficha de
rocedimiento Jefatura °
5 Ze coordinacién del | Tecnélogo Médico
. servicio
Plaguetoaferesis
Ingresar al Donante y realizar Asepsiaen el drea | Ficha de
a realizar puncién rocedimiento Jefatura °
6 P Ze coordinacion del | Tecndlogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
Colocar Manguito de Presion vy realizar | Ficha de
Venopuncion rocedimiento Jefatura °
7 P ’ Ze coordinacion del | Tecndélogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
Presionar Draw para iniciar el procedimiento. Ficha de
8 rocedimiento Jefatura ©
ze coordinacion del | Tecndélogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
Permanecer con el Donante durante todo el | Ficha de
roceso rocedimiento Jefatura ©
9 P ’ Ze coordinacién del | Tecnélogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
Evaluar Signos Vitales (P. Arterial :Durante - Jefatura o
. Procedimiento L , -
10 Aféresis) P coordinacion del | Tecndlogo Médico
de aféresis .
servicio
De presentarse alguna reaccion adversa | Ficha de
roceder con la atencién inmediata rocedimiento Jefatura °
11 P Ze coordinacién del | Tecndlogo Médico
. servicio
Plaquetoaferesis
Terminar el proceso cuando el equipo indique | Ficha de Jefatura o
que se debe retirar la aguja del brazo del | procedimiento L . -
12 - coordinacién del | Tecndlogo Médico
donante y se le indica que repose . de .
.| servicio
Plaquetoaferesis
Ficha de
procedimiento Jefatura ©
13 . . . coordinacion del | Tecndélogo Médico
Evaluar Signos Vitales (P. Arterial : Post | de . &
. .| servicio
Aféresis ) Plaquetoaferesis
. . L e Ficha de
Desinstalara el kit de Aféresis , segun indica el - Jefatura o
. . procedimiento L , -
14 manual de procedimientos Haemonetic de coordinacion del | Tecndélogo Médico
,revisando que todos los datos estén . servicio
. Plaquetoaferesis
registrados .
OTROS
Procesos

Relacionados

EG05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Solicitud de aféresis
- Registro de Postulantes y donantes
- Formato de Seleccién de postulante

- Consentimiento informado del postulante
- Formato de revocatoria de consentimiento
- Ficha de procedimiento de Plaquetoaferesis

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Orgénica

Firmay Sello

Fecha
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Anexo N.° 01. Diagrama de Flujo del Procedimiento de Plaquetoaferesis
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TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

INICIO

Identificar al donante solicitando
DNl y verificar sus datos y
resultados , si esta APTO o NO
REACTIVO se procederd a realizar
la Donacién

v

Evaluar Signos Vitales :(P. Arterial:
Pre Aféresis)

v

Instalar el Kit de aféresis segun
indica el manual de
procedimientos Haemonetic.

A

Verificar correcta Instalaciéon de Kit
de Aféresis en el Equipo
Haemonetic

y

Ingresar al Donante vy realizar
Asepsia en el drea a realizar

puncién

Colocar Manguito de Presion y
realizar Venopuncién.

Presionar Draw para iniciar el
procedimiento.

Permanecer con el Donante

durante todo el proceso.

PROCEDIMIENTO DE PLAQUETOAFERESIS

. |Evaluar Signos Vitales (P.
" Arterial :Durante Aféresis)

-

Evaluar Signos Vitales (P.
Arterial :Durante Aféresis)

¢Presenta
reaccion
adversa?

Realizar atencidn inmediata FIN

Terminar el proceso cuando el
equipo indique que se debe retirar
la aguja del brazo del donante y se

le indica que repose .

A 4

Evaluar Signos Vitales
:Durante Aféresis)

(P. Arterial

A 4

Desinstalara el kit de Aféresis Y
verificar que todos los datos estén
registrados.

FIN
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Nombre del Duracién: MAPRO-01. SHBS
. Procedimiento de Sangria Terapéutica 30 minutos | -001-3
Procedimiento —
Versién 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del - Extraer sangre total del paciente con la finalidad de reducir sus niveles de hemoglobina y/o hematocrito en
Procedimiento sangre como tratamiento de diversas patologias.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacién de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencion, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-2018-
SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de Salud,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

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

Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

en pacientes con Poliglobulia.

SANGRIA TERAPEUTICA: Procedimiento por el cual se elimina sangre total para disminuir los valores de hematocrito

Siglas

- HB: Hemoglobina

- PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

Requisitos para

iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 - Solicitud de sangria Terapéutica Medico Hematélogo tratante
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos que Unldac.i .. de Responsable (puesto)
se generan Organizacion
Médico Especialista tratante, emite el formato de extraccion -
., P . - Servicio de
para Sangria Terapéutica al Servicio de Hemoterapiay Banco | Cuaderno de . .-
01 . Hemoterapia y | Médico tratante
de Sangre. registro de
., Banco de Sangre
extraccion
En caso de ser paciente de consulta externa el
procedimiento se realizard en el servicio de banco de sangre. Servicio de
02 En caso de ser paciente hospitalizado se llevara a cabo el | Cuaderno de | Hemoterapia vy
area donde se encuentra el paciente. registro de | Banco de Sangre | Tecndlogo Médico
extraccion
Informar al paciente y/o familiar apoderado acerca del
procedimiento a realizar y solicitar que firme la autorizacién Servicio de
04 del consentimiento informado. Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
registro de | Banco de Sangre
extraccion
Una vez elegida la vena, proceder a la desinfeccion de la piel | Cuaderno de | Servicio de
05 con alcohol etilico utilizando una torunda de algoddn. Con | registro de | Hemoterapia vy
movimientos circulantes de adentro hacia afuera. extraccion Banco de Sangre | Tecndlogo Médico
Colocar el torniquete a 5 centimetros por arriba del sitio de Servicio de
06 puncidn y proceder a la puncionar la vena y seguir los pasos | Cuaderno de | Hemoterapia vy
tal como una extraccion de unidad de sangre. registro de Banco de Sangre | Tecndlogo Médico
extraccion
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Una vez extraido el volumen requerido pedir al paciente que Servicio de
07 permanezca en la camilla 10 minutos para evitar alguna | Cuaderno de | Hemoterapia vy
reaccién adversa. registro de | Banco de Sangre | Tecndlogo Médico
extraccion
Registrar en el cuaderno de extraccion de sangre el Servicio de
08 mencionado procedimiento colocando los datos completos | Cuaderno de | Hemoterapia vy
del paciente fecha, hora y volumen de extraccién. registro de | Banco de Sangre | Tecndlogo Médico
extraccion
Posteriormente realizar el control de signos vitales y brindar Servicio de
09 informaciéon acerca de los cuidados después del | Cuaderno de | Hemoterapia vy | Medico patdlogo
procedimiento. registro de | Banco de Sangre
extraccion
Observaciones
El proceso de extracciéon de sangre total NO debera ser Servicio de
o1 mayor a los 10 min Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
registro de | Banco de Sangre
donante
Ante cualquier eventualidad con el donante durante y
después del proceso de donacidn seguir las indicaciones del Servicio de
02 anexo N° 02 (Manejo de reacciones adversas a la donacion) | Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
registro de | Banco de Sangre
donante
Otros
Procesos -Lavado de manos. ANEXO N° 21
Relacionados | -calzado de guantes. ANEXO N° 22
Anexos - Consentimiento Informado del Paciente
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
. . . SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra Rinza BANCO DE SANGRE
JEFE DEL SERVICIO DE
Dr Fernando Barboza Montalvo | HEMOTERAPIA 'Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
JEFE DE LA OFICINA DE
Lic. Jhony Jiménez Collave PRESUPUESTO Y
PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto Flores Diaz JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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Nombre
Procedimiento

del

MAPRO-01. SHBS -
001-3

Duracion: 30

Procedimiento de Recambio Plasmaéatico minutos

Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Procedimiento terapéutico de depuracion sanguinea extracorpdrea, consistente en la extraccién de un
volumen determinado de plasma que es reemplazado por un liquido de reposicién. Su finalidad es la

Objetivo del o . . . L

Procedimiento eliminacién de moléculas de gran peso molecular, patégenos o inmunocomplejos circulantes en el plasma que
intervienen en la respuesta inmune patoldgica y que se consideran responsables de una enfermedad o sus
manifestaciones clinica

Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracidon de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

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

Equipo: Un articulo durable, instrumento o aparato utilizado en un proceso o procedimiento. Como ejemplos de
equipos se pueden citar equipos que se usan durante la produccidn, por ejemplo, centrifugas, o equipos de analisis,
medida o inspeccion, como, por ejemplo: centrifugas, o equipos de analisis, medida o inspeccidn, como por ejemplo
termdémetros que determinan si un producto o servicio cumple los requisitos exigidos.

Mantener: Conservar en el estado actual.

Definiciones - Procedimiento: Una serie de tareas normalmente realizadas por una persona de acuerdo con unas instrucciones.
- Flujo continuo: Procedimiento de extraccidn, procesamiento y retorno simultaneo, requiere 2 vias de acceso,
menor tiempo de proceso, escaso volumen extracorporeo, baja incidencia de efectos adversos por anticoagulante,
de gran peso y tamafio
- Flujo discontinuo: Procedimiento de extraccidn, separacion y retorno se realiza de forma secuencial (ciclos), puede
contener 1 o 2 vias de acceso, tiempo de proceso mas largo, volumen extracorpéreo elevado, manifestaciones de
hipocalcemia frecuentes de menor peso y tamafio, se facilita su desplazamiento.
Siglas - PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre
Requisitos para iniciar un procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
01 - Solicitud de recambio plasmatico Médico tratante
02 - Formato de interconsulta Respondida por el Medico Patélogo Clinico
03 - Consentimiento informado Medico Patdlogo Clinico
04 - Hoja de Conduccion Medico Patdlogo Clinico
- Examenes auxiliares: Quedard registrado en el
05 formato de interconsulta y se solicitard: | Medico Patdlogo Clinico

OHemograma completo, perfil de coagulacion,
calcio idnico, grupo y factor Rh

Secuencia de Actividades

N°

Descripcion de

Responsable
(puesto)

Documentos que se
generan

la Actividad Unidad de Organizacion

01

Servicio de Hemoterapia
y Banco de Sangre
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El médico Patdlogo Clinico, debe acudir a la sala
donde se encuentra hospitalizado el paciente para
verificar el cumplimiento de todos los requisitos
solicitados

Tecndlogo Médico

02

Antes de realizar el recambio plasmatico
terapéutico, verificar en la historia clinica los
resultados de los exdmenes de laboratorio recientes:
Hemograma, perfil de coagulacidn, grupo sanguineo
y calcio

Servicio de Hemoterapia | Tecndlogo Médico
y Banco de Sangre

03

Verificar que el acceso vascular sea adecuado:

- La permeabilidad del CVC de alto flujo debe ser
Optima para dar inicio al procedimiento, debido a
que el RPT es un procedimiento que requiere un
alto flujo para la colecta y retorno sanguineo, y la
funcionabilidad del mismo puede colapsar durante
el procedimiento por la incorrecta posicion.

Para dicho control utilizar una jeringa de 10cc,
retirar la aguja y conectar en uno de los lGmenes
del catéter, generar un vacio de 2 a 3cc y liberar el
clivaje del lumen.

Si la jeringa se llenara en menos de 3 segundos se
considera que hay un buen flujo, de esa manera
también retiramos el volumen de heparina que
permeabiliza el lumen.

Si se observara resistencia verificar la posicion del
catéter y la posicion del paciente. Una vez
verificado y corregida la posicion realizar la misma
operacidon descrita inicialmente, ademas de
permeabilizar con 10 cc. de solucidn salina.

Servicio de Hemoterapia | Tecndlogo Médico
y Banco de Sangre

04

Repetir en el segundo lumen el procedimiento
descrito en el nimero 3. En caso no se tenga buena
permeabilidad del catéter no se darad inicio al
procedimiento, y se comunicara al médico tratante.

Servicio de Hemoterapia | Tecndlogo Médico
y Banco de Sangre

05

Se debe contemplar segun el paciente, la medicacion
pre y post RPT, en coordinacion con el médico
tratante. Medicamentos a considerar:
hidrocortisona, dexametasona, clorfenamina,
gluconato de calcio, para el manejo de probables
efectos adversos.

Servicio de Hemoterapia | Tecndlogo Médico
y Banco de Sangre

06

Evaluar los liquidos de reemplazo a utilizar. Para lo
cual es necesario calcular:
- El volumen sanguineo total ¢ El volumen de
plasma total.
- El volumen de plasma a recambiar

Servicio de Hemoterapia | Tecndélogo Médico
y Banco de Sangre

07

Se removeran entre 1 a 1.5 volimenes plasmaticos
por procedimiento, lo que eliminara
aproximadamente el 63% del elemento nocivo. Las
soluciones de reposicion dependen de las
caracteristicas de la enfermedad.

Servicio de Hemoterapia
y Banco de Sangre Medico patdlogo

08

Se coordinara con el médico tratante la opcion de
dejar preferentemente un volumen negativo a
pacientes con patologias asociadas como
Insuficiencia Cardiaca, Insuficiencia Renal Crdénica u

Servicio de Hemoterapia | Medico patdlogo
y Banco de Sangre

64

www.hospitaljaen.gob.pe ==,
Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca

¥ HOSPITAL
"GENERAL JAEN

e Gewdyursel



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ... h

Versién: 002 Fecha: 28 /08 /2024 Pdaginas: 65 -214 CAJAMARCA

e Tl

GOBIERND REGIONAL

otra patologia que el médico considere ante la
necesidad de requerir un balance hidrico negativo o
positivo.

09

Se colocara Kit de Aféresis del Recambio Plasmatico
Terapéutico y se dara inicio al procedimiento con
monitorizacién de signos vitales

Servicio de Hemoterapia

y Banco de Sangre Medico patdlogo

10

Se monitorizara el procedimiento y se anotara las
ocurrencias en la Hoja de monitoreo del
procedimiento de recambio plasmatico terapéutico.

Servicio de Hemoterapia | Medico patdlogo
y Banco de Sangre

11

Dependiendo de la solicitud del médico tratante y
opinidn del Médico del Servicio de Hemoterapia se
decidird la frecuencia e intervalo de tiempo de cada
sesion a realizar, razon por la cual se debe dejar el
catéter venoso central del paciente permeable y
heparinizado al final de cada sesién hasta terminar
las sesiones.

Servicio de Hemoterapia | Medico patdlogo
y Banco de Sangre

12

Se completara los datos en la hoja de conduccién del
procedimiento y se anexara a la hoja del
Consentimiento informado

Servicio de Hemoterapia | Medico patdlogo
y Banco de Sangre

13

El Médico Patdlogo Clinico, debe anotar en la
Historia Clinica del paciente y en la Hoja de
Conduccion los siguientes datos basicos, en cada una
de las sesiones de recambio plasmatico terapéutico:
Edad, sexo y diagndstico del paciente.

Numero de sesion.

Estado general del paciente.

Funciones vitales al inicio y término del
procedimiento

Volimenes manejados durante el
procedimiento: volumen de sangre total,
volumen de plasma total, volumen de plasma
recambiado, volumen de fluidos de reposicion
empleados.

Ocurrencia de reacciones adversas u otros
incidentes durante el procedimiento.

Condicion en la queda el paciente al término del
procedimiento, lo cual ademds debe ser
comunicado al médico tratante.

Servicio de Hemoterapia

y Banco de Sangre Medico patdlogo

14

Dejar la receta de insumos necesarios para la
realizacion de la siguiente sesion de recambio
plasmatico terapéutico en caso se requiera.

Servicio de Hemoterapia | Medico patdlogo
y Banco de Sangre

Observaciones

Otros

Procesos
Relacionados

Anexos

- Consentimiento Informado del Paciente

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello Fecha
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Nombre del Procedimiento de Colecta de Células Progenitoras y | Codigo -001-4
Procedimiento Hematopoyéticas —
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del

Procedimiento

- Recolecciéon de Células progenitoras hematopoyéticas, responsables de la formacién de plaquetas,
glébulos rojos y glébulos blancos del sistema inmunitario

Alcance del Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

2018-SA.

de sangre.

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacidn, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacién de dérganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacién.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-

- Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos
normativos del Ministerio de Salud".

- Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion
requisito

del

Fuente
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01 Unidades extraidas Manual de seleccidn del donante
completas

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccidn de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

02 Kit de Aféresis

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

03 Anticoagulante ACD

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccidn de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicidén
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

04 Solucidn salina 0.9%

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicidon
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

05 torundas de algododn

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccidn de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

06 esparadrapo

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccidn de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

07 ligadura

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccidn de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

08 alcohol yodado

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccién de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicion.

09 Heparina

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
la evidencia del Comité de Redaccién de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicién.

10 jeringa de 1m

ASFA. Guias sobre el uso de la Aféresis Terapéutica en la practica clinica — enfoque basado en
Equipo: Separador | la evidencia del Comité de Redaccion de la Sociedad Americana de Aféresis: Sexta Edicion
Celular Especial, Manual de Procedimientos HAEMONETICS MCS +9000, PRONAHEBAS, AABB Manual
Técnico 17VA Edicidn.

11

Secuencia de Actividades

Unidad de

N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan .
Organizacion

Responsable (puesto)

Verificar la indicacién del Servicio de
01 Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO

rocedimiento .
P extraccion Banco de Sangre

Verificar la colocacion del catéter servicio de
02 Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO

venoso central (lumen) .
extraccion Banco de Sangre

Servicio de
Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
extraccion Banco de Sangre

Verificar la conexidon del equipo de

03 L . o
aféresis al suministro eléctrico y al UPS

Servicio de
Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
extraccion Banco de Sangre

Encender el equipo y dejar que cargue

04
el software
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. . Servicio de
05 a(z)g&rgilﬁ?f::é?ée&t&;? COLECTA DE Cuader.n,o de registro de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
extraccion Banco de Sangre
7 colocar el kit de aféresis en el equipo . servicio . de P P
06 , " | Cuaderno de registro de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
segun protocolo del proveedor .
extraccion Banco de Sangre
Agregar 5000 UI de Heparina a la bolsa Cuader.n,o de registro de | Servicio . de | TECNOLOGO MEDICO
07 . extraccion Hemoterapia y
de Anticoagulante ACD
Banco de Sangre
) .. | Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
08 Col.ocar eIIAntlco.agulante v Ia. S(_)quon extraccion Hemoterapia v
Salina segun lo pida el procedimiento
Banco de Sangre
Conectar las lineas de EXTRACCION y | Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
09 RETORNO del equipo con las del | extraccion Hemoterapia y
Donante Banco de Sangre
Comenzar el procedimiento | Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
10 seleccionando el inicio en la pantalla | extraccion Hemoterapia y
del equipo. Banco de Sangre
Vigilar al donante y revisar la colectade | Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
11 progenitores hasta el término del | extraccion Hemoterapia y
procedimiento. Banco de Sangre
Al término del procedimiento, | Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
12 desconectar al donante, sellar y retirar | extraccion Hemoterapia y
el producto colectado Banco de Sangre
. Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
Rotular el Producto y Registrar los - .
13 i extraccion Hemoterapia y
valores del procedimiento.
Banco de Sangre
Cuaderno de registro de | Servicio de | TECNOLOGO MEDICO
14 Retirar el kit del equipo y eliminar. extraccion Hemoterapia y
Banco de Sangre
Observaciones
- Durante cuatro o cinco dias antes de
la aféresis, se administra al paciente
medicamento de estimulo (factor
estimulante de colonias de
granulocitos G-CSF) para aumentar el Servicio de
numero de células madre que pasan Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
al torrente sanguineo. Pardmetros Banco de Sangre
para la realizacién del procedimiento.
- Si en el resultado de conteo de
leucocitos es mayor de 10,000 y hay
aumento de linfocitos y monocitos. -
Si el conteo en citometria de flujo las
Células CD34/ es mayor o igual a 20
/ml se realiza el procedimiento
Otros
Procesos
Relacionados
Anexos -Diagrama de Flujo del Procedimiento
Aprobacion
Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic.T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
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Nombre del ., . Caédigo
. Atencién de Reacciones Adversas del Donante. & -001-3
Procedimiento >
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo
Procedimiento

del

Describir el procedimiento con respecto a las reacciones adversas inmediatas del donante de sangre y medidas
que se deben adoptar para evitar complicaciones importantes.

Alcance del Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacién de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N° 26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N° 011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco
de sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

RAD: Reaccion adversa a la Donacién.

Siglas

PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 - Donacioén de sangre Manual de seleccidn del donante
02 -Formato de Reacciones Adversas a la Donacion Formatos y Registros de Banco de Sangre
Secuencia de Actividades
L, .. Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan ., Responsable (puesto)
Organizacion
Observa al donante durante todo el | Formato de Reacciones | Servicio de
01 proceso de donacién Adversas a la Donacion Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Detecta que se ha producido una | Formato de Reacciones | Servicio de | Tecndlogo Médico
02 reaccion adversa a la donacién Adversas a la Donacién Hemoterapia y
Banco de Sangre
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Proporciona medidas bdsicas de | Formato de Reacciones | Servicio de | Tecndlogo Médico
03 soporte y comunica al médico de turno | Adversas a la Donacion Hemoterapia y
del servicio y/o médico de emergencia. Banco de Sangre
Formato de Reacciones | Servicio de | Medico Patdlogo y/o
04 Evalua, valora y determina las medidas | Adversas a la Donacidn Hemoterapia y | Medico General
a seguir Banco de Sangre
05 Servicio de
Sigue las indicaciones del médico de | Indicaciéon medica Hemoterapia y | Medico Patdlogo vy/o
turno para el manejo del donante. Banco de Sangre Medico General
. Servici d . .
é¢Donante no estable? Proceder a | Formato de Reacciones ervicio . € Medico Patdlogo y/o
03 ) ) - Hemoterapia y .
trasladarlo al drea de emergencia del | Adversas a la Donacion Medico General
Banco de Sangre
HGJ
Formato de Reacciones servicio de
¢Donante estable? Medico evalta y le - Hemoterapia y | Medico Patdlogo vy/o
, Adversas a la Donacion .
da el alta segun el caso. Banco de Sangre Medico General
Registrar el caso en el formato de Registro de  Reacciones Servicio de
04 Reacciones Adversas a la Donacion g Hemoterapia y | Medico Patdlogo y/o

(RAD)

Adversas a la Donacion

Banco de Sangre Medico General

Observaciones

01

Otros

Procesos
Relacionados

Anexos

Aprobacion

Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firma y Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
per: Rinza BANCO DE SANGRE
JEFE DEL SERVICIO DE
E,lroii;?\,a;do Barboza | |EMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiménez | JEFE DE LA~ OFICINA  DE
Coilave Y PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
Aprobado por: gfre;g?azy Alberto | |ece DEL DEPARTAMENTO DE
" P APOYO AL TRATAMIENTO
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Nombre del Transporte de Unidades de Sangre del Area de Extraccién y/o | Codigo 001-4

Procedimiento

campanfas al Area de fraccionamiento.

Versién 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . S . .

! - - Garantizar la conservacion e integridad de la unidad de sangre durante el traslado.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

- Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

2018-SA.

del Ministerio de Salud".

de sangre.

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencion, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de dérganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptory otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencion, donacién, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA
- Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos

- Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente

01 Unidades extraidas completas Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

. - Unidad d
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan n a. L. € Responsable (puesto)
Organizacion
Preparar el termo hasta que llegue de 18 Cuaderno - de registro  de | Servicio de
01 3 2; +-2°C 9 g transporte de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
hemocomponentes Banco de Sangre
Colocar la  bandeia ortadora  de Cuaderno de registro de | Servicio de
02 . J P transporte de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
unidades
hemocomponentes Banco de Sangre
Colocar las unidades de sanare Cuaderno de registro de | Servicio de
03 . & transporte de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
manteniendo el rango te temperatura
Hemocomponentes Banco de Sangre
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Transportar las unidades de sangre
Culminado el turno o campafias en

Servicio

Cuaderno de registro de

Hemoterapia

de
y

04 coolers conteniendo las bandejas | transporte de | Banco de Sangre TECNOLOGO MEDICO
portadoras de unidades al area de | hemocomponentes
procesamiento de Unidades
Lavary desinfectar las pilas y las bandejas Cuaderno  de  registro de | Servicio de .

05 transporte de | Hemoterapia y | TECNOLOGO MEDICO
antes de colocar a la congeladora

hemocomponentes Banco de Sangre

Los paquetes deben reposar 02 horas | Cuaderno de registro de | Servicio de

06 aproximadamente contabilizado | transporte de | Hemoterapia vy | TECNOLOGO MEDICO
después del momento de extraccidon hemocomponentes Banco de Sangre

Observaciones

Debe ser transportada entre 18 y 22

Cuaderno de registro de | Servicio

de

Tecndlogo Médico

Sangre Total rados bara poder obtener plaguetas transporte de | Hemoterapia vy
g parap plag hemocomponentes Banco de Sangre
Deben ser transportados entre 2 y 8° °C, | Cuaderno de registro de | Servicio de | Tecndlogo Médico
Paquetes si temperatura excede a los 8°C las | transporte de | Hemoterapia vy
Globulares unidades se pondran en cuarentena | hemocomponentes Banco de Sangre
hasta su disposicion final
Cuaderno de registro de | Servicio de | Tecndlogo Médico
Plaquetas Debe'n ser transpoortados a temperatura transporte de Hemoterapia y
ambiente (18 -24°C) hemocomponentes Banco de Sangre
PEC Crio Cuaderno de registro de | Servicio de | Tecndlogo Médico
. .y Deben ser transportados en congelacion | transporte de | Hemoterapia vy
precipitados
hemocomponentes Banco de Sangre
Otros
Procesos
Relacionados
Anexos -Diagrama de Flujo del Procedimiento
Aprobacion
Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por- Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza JEFE DEL SERVICIO DE
M(')ntalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony lJiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aorobado oor ﬁ'oFr'es é?:zny Alberto | \ece DEL  DEPARTAMENTO DE
P por: APOYO AL TRATAMIENTO
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ANEXO N° 01: Diagrama de flujo del procedimiento transporte de hemocomponentes
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PROCEDIMIENTO DE TRANSPORTE DE UNIDADES DE SANGRE

INICIO

Preparar el termo hasta que llegue de 18 a
22°+-2°C

|

Colocar la bandeja portadora de unidades

v

Colocar las unidades De sangre
manteniendo el rango te temperatura

v

Transportar las unidades de sangre
Culminado el turno o campafas en coolers
conteniendo las bandejas portadora de
unidades al area de procesamiento de
Unidades

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE

Lavar y desinfectar las pilas y las bandejas |

TECNICO EN LABORATORIO
CLINICO

Fin
antes de colocar a la congeladora
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6.5.

Almacenamiento

Nombre
Procedimiento

del

Procedimiento de Almacenamiento en Cuarentena, Cédigo MAPRO-01. SHBS -
Etiquetado de hemocomponentes tamizados y 001-5
Almacenamiento de unidades aptas. Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . L . . . .

) L. - Estandarizar la conservacidn de hemocomponentes para garantizar la integridad de las unidades de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtenciéon, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacion de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico
la obtencidn, donaciodn, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N°
004-2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

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

Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco
de sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 Unidades de sangre con volumen completo Manual de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
s - D t . s
N° Descripcion de la Actividad g::::;‘:n 0s qQue se Unidad de Organizacion | Responsable (puesto)
. . . Servici d
Realizar un conteo de las unidades | Cuaderno de registro de ervicio . N . -
01 . . , Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
extraidas. unidades extraidas
de Sangre
. . . Cuaderno de registro de | Servicio de
Realizar una lista de unidades en buen . , . , .
02 unidades extraidas Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
estado
de Sangre
Ubicar de forma ordenada en la Servicio de
03 refrigeradora segln al grupo que le | Cuaderno de registro de | Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
corresponde unidades extraidas de Sangre
Registrar en el sistema la cantidad de | Cuaderno de registro de | Servicio de
04 unidades que se encuentran en buen | unidades extraidas Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
estado y las que no lo estan seran de Sangre
eliminadas.
Cuando se han obtenido los resultados Servicio de
del tamizaje, el encargado identificara Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
05 los hemocomponentes segln | Cuaderno de tamizaje de Sangre
corresponda  REACTIVAS 'y NO
REACTIVAS.
Los hemocomponentes no reactivos servicio de
06 , P . Cuaderno de tamizaje Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
seran puestos los sellos de calidad
de Sangre
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Los hemocomponentes reactivos seran

Servicio de

07 . Acta de eliminaciéon de | Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
eliminados.
hemocomponentes de Sangre
Almacenar los hemocomponentes
seran segun su tipo: Servicio de
08 - paquetes globulares (2 -8 °C) Libro de almacenamiento | Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
- plasma fresco congelados (-20 °C) de hemoderivados de Sangre
- y plaquetas (22 °C)
Registrar en el sistema la cantidad de Servicio de
09 unidades tamizadas seguin a su grupo | Cuaderno de tamizaje Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
sanguineo obtenido. de Sangre
Otros
Procesos -Lavado de manos

Relacionados

-calzado de guantes

Anexos

- Diagrama de Flujo del Procedimiento

- Diagrama de flujo de Etiquetado de hemocomponentes

Aprobacion

Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Parra Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando JEFE DEL SERVICIO DE
Ba'rboza Montalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Abrobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
P por: Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
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ANEXO N° 1: Diagrama del procedimiento de almacenamiento y etiquetado de hemocomponentes tamizados y en

cuarentena.
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PROCEDIMIENTO DE ALMACENAMIENTO Y ETIQUETADO DE HEMOCOMPONENTES TAMIZADOS
Y EN CUARENTENA

( INICIO )

A

Realizar un conteo de las unidades
extraidas.

v

Realizar una lista de unidades en
buen estado

v

Ubicar de forma ordenadaen la
refrigeradora segin al grupo que le
corresponde

A
Registrar en el sistema la cantidad
de unidades que se encuentran en
buen estado y las que no lo estan
serdan eliminadas.

. P Colocar las unidades .

¢Tamizaje ) Rotular la bolsa ‘ 3 Eliminar

reactivo? si—> P| reactivas al drea de "| hemocomponentes FIN
como Reactiva eliminacién P

No

v

Rotular la bolsa como no
reactiva

v

Colocar el sello de calidad del
PRONAHEBAS

v

Almacenar los
hemocomponentes segin su
tipo: paquetes globulares (2 - 8
°C), plasma fresco congelados (-
20 °C) y plaquetas (22 °C)

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

Registrar en el sistema la
. | cantidad de unidades
"|tamizadas segin a su grupo
sanguineo obtenido.

FIN
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6.6. Inmunoserologia

EGO5 -
POES3/01
Version | 02

Tamizaje Serolégico de Treponema | Duracién en horas | Cédigo

Nombre del Procedimiento - e L . .
Palidium por Quimioluminiscencia o minutos: 2 horas

Datos Generales del Procedimiento

- Detectar en forma cuantitativa la presencia de Anticuerpos especificos en Suero o Plasma
del paciente por metodologia de Inmunoandlisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Detectar en forma cuantitativa la presencia de Antigenos circulantes en Suero o Plasma del
paciente por metodologia Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Determinar la presencia del siguiente agente infeccioso:
e  Sifilis (Anti-Treponema Palidium)

Objetivo del Procedimiento

Alcance del Procedimiento Servicio de hemoterapia y banco de sangre

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtenciéon, donacidn, conservacion,
transfusion y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donaciéon de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidn y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

- Resolucion Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacion a la Obtencion,
Donacidn, Conservacioén, Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de
Gestion de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH
EBAS)".

- Resolucion Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacién
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucidon Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para
la Promocidn de la Donaciéon Voluntaria de Sangre en el Per 2017-2021.

Base Normativa

- Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un
receptor que sea capaz de producir una reaccion adversa significativa a la sangre o componente
0 a tejidos trasplantados.

- Analito: Sustancia o producto quimico que se estda analizando. Se utiliza una prueba de
desempefio para determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites
aceptables de exactitud

- Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada
(como en la deteccidén o medida de un componente o en la preparacidn de un producto) debido a
su reaccion bioldgica o quimica.

- Quimioluminiscencia: es la produccién de luz a partir de una reaccién quimica. Dos compuestos
quimicos reaccionan para formar un intermediario en estado excitado (alta energia), que se
desexcita liberando parte de su energia como fotones de luz (ver glosario para todos los términos
en negrita) para alcanzar su estado

- IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mdas grandes. Son la defensa de primera
linea de nuestro sistema inmunoldgico. Proporcionan proteccién general, pero a corto plazo
contra nuevas infecciones. Los niveles de IgM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a
producir mas anticuerpos IgG, que son responsables de la proteccidn a largo plazo contra los
patégenos

- 1gG: Es producida un poco mas tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccidn, sin embargo,
es producido de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mas especifica, ademas
de permanecer circulante en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones
futuras por el mismo microorganismo

- Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias
dafiinas, llamadas antigenos.

Definiciones
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- RVO: Reactivo

Siglas - NR: No reactivo

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito

Fuente

1 Kit de reactivos de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
2 Cubetas de reaccion PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
3 Buffer PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
4 Solucion de lavado PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
5 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
6 Micropipetas automsticas o semiautomaticas | oo\ \iepas, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
fijas o graduables
7 Punteras o tips para Micropipetas de 5ul-200ul, | o\ A iepAS AABB Manual Técnico 17VA Edicion
100ul a 1000ul
8 Contenedor para residuos contaminados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
9 Crioviales de 2 ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
10 Crio box para crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
11 Auto analizador de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion

Secuencia de Actividades

Documentos que

Unidad de

N° Descripcion de la Actividad e Responsable (puesto)
se generan Organizacion
Registro de
Revisamos la totalidad de muestras a procesar. nidades . -
1 v ! ! P unt SHBS Tecnodlogo Médico
almacenadas y
observadas
Registro de
Revisamos el inventario del equipo y descartar nidade SHBS , -
2 vis . 1nv , ', quipo y descartar | uni > Tecndlogo Médico
desechos sélidos y liquidos. almacenadas vy
observadas
Registro de
Abastecer de solucion buffer, cubetas de | unidades SHBS , .y
3 L L Tecndlogo Médico
reaccion, solucioén de lavado. almacenadas y
observadas
Registro de
Realizamos el mantenimiento diario, semanal y | unidades SHBS ) .
4 e . L Tecndlogo Médico
mensual (este Ultimo si es necesario) siguiendo | almacenadas vy
las indicaciones del fabricante. observadas
Registro de
C todos | ti tilizar. idad SHBS B} .
5 argar todos los reactivos a utilizar unidades Tecnélogo Médico
almacenadas vy
observadas
Registro de
Pasar calibradores para cada reactivo si es | unidades SHBS , s
6 : . . Tecndlogo Médico
necesario y si los reactivos son de otro lote. almacenadas vy
observadas
Registro de | SHBS
P trol ios de | ti | idad , .
7 asar controles propios de los reactivos y los | unidades Tecnologo Médico
Controles Internos. almacenadas y
observadas
Registro de
Validamos los resultados de los controles, se | unidades SHBS , Ly
8 e . Tecndlogo Médico
verifica la Curva de Leweys - Jennings. almacenadas vy
observadas
Registro de | SHBS
Centrif | t 3500 idad , "
9 entri ugamos. as muestras a procesar a unidades Tecndlogo Médico
RPM por 10 min. almacenadas vy
observadas
Registro de SHBS
10 Cargamos las muestras a procesar de acuerdo al unigdades Tecndlogo Médico

listado de peticiones.
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almacenadas y
observadas
Registro de | SHBS
Obtenidos los resultados de las muestras, | unidades , .
11 . - Tecndlogo Médico
revisamos y verificamos. almacenadas vy
observadas
En el caso de resultados Reactivos o cerca a Zona E:ﬁ;?&gs de
12 Gris, se vuelve a repetir la misma muestra SHBS Tecndlogo Médico
. . almacenadas y
separando de la misma unidad del PFC o de la observadas
tubuladura del PG.
Registro de
13 Guardar las Primeras muestras Positivas y de | unidades SHBS Tecnélogo Médico
Zona Gris de virus de Sifilis (Anti-Treponema | almacenadas vy g
Palidium) para su posterior verificacion. observadas
En el caso de Primeras muestras con alta .
. . . Registro de
Reactividad incluso las de ZONA GRIS, se solicita unidades
14 una Segunda muestra al Donante y se procesa, SHBS Tecndlogo Médico
. . almacenadas y
una vez, si el resultado se confirma nuevamente
L observadas
se enviard la Segunda muestra al INS y el
Donante Reactivo a PROCETS.
Registro de
15 Imprimir los .resultados de las Muestras, | unidades SHBS Tecnologo Médico
Controles y Calibradores. almacenadas y
observadas
Registro de
16 Se registran los resultados al Cuaderno de | unidades SHBS Tecnélogo Médico
Tamizaje. almacenadas vy
observadas
Registro de
Registrar resultados al Software, validando las | unidades SHBS , Ly
17 . . Tecndlogo Médico
unidades en el sistema. almacenadas vy
observadas
Registro de
18 Se pasa resultados en el Registro Virtual Interno, | unidades SHBS Tecndlogo Médico
Fichas de Donantes y Cuaderno de Postulantes. | almacenadas vy &
observadas
OTROS

e NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicard que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

e REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba

® ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de
la misma unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su interpretacién definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba
pasando los controles nuevamente. Si aln no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no

se procesa hasta validar la prueba.

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes

- Formato de Seleccidn de postulante

- Registro de muestras para tamizaje

- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

- Informe de seguimiento de receptor

Aprobacion

| Nombres y Apellidos

| 6rgano / Unidad Organica

Firmay Sello

| Fecha
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L .. Duraciéon en Codigo EGO5 -
Nombre del Tan‘!lzajle serologico de Chf”lg as ) POT | horas o & POES2/01
Procedimiento Enzimoinmunoensayo para determinacién de minutos: 4
Anticuerpos y/o Antigenos- ELISA horas ' Versién | 02

Datos Generales del Procedimiento

- Deteccion cualitativa de anticuerpos especificos en suero o plasma.
Objetivo del - Deteccidn cualitativa de antigenos circulantes en suero o plasma.
Procedimiento - Usado para determinar la presencia del siguiente agente infeccioso:
- Enfermedad de Chagas (Anti-Trypanosoma cruzi),

Alcance del

o Servicio de hemoterapia y banco de sangre.
Procedimiento play g

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencion, donacién, conservacién, transfusion
y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donaciéon de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segliin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Base Normativa - Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencién, Donacién, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn de
la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resoluciéon Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de
los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucidon Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Perud 2017-2021.

- Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un receptor que sea
capaz de producir una reaccion adversa significativa a la sangre o componente o a tejidos trasplantados.

- Analito: Sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se utiliza una prueba de desempefio para
determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites aceptables de exactitud

- Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada (como en la
deteccidon o medida de un componente o en la preparacion de un producto) debido a su reaccién bioldgica o
quimica.

- ELISA: Técnica de laboratorio que identifica pequefias particulas que habitualmente son fragmentos de
proteinas, usando anticuerpos y enzimas

- IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mas grandes. Son la defensa de primera linea de
nuestro sistema inmunoldgico. Proporcionan proteccidén general, pero a corto plazo contra nuevas infecciones.
Los niveles de I1gM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a producir mas anticuerpos 1gG, que son
responsables de la proteccion a largo plazo contra los patégenos

- 1gG: Es producida un poco mas tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccidn, sin embargo, es producido
de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mas especifica, ademas de permanecer circulante
en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones futuras por el mismo microorganismo

- Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias dafiinas,
llamadas antigenos.

Definiciones

- ELISA: Ensayo inmunoenzimatico de absorcién (Enzyme-linked inmunosorbent assay)
Siglas - RVO: Reactivo
- NR: No reactivo

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO
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N° Descripcion del requisito Fuente
1 Kit de reactivos para determinacion de Chagas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
2 Agua destilada o desionizada PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
3 Papel absorbente PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
4 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
5 Reloj alarma o cronémetro PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
6 Laminas autoadhesivas protectoras de microplacas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
7 Micropipetas automdticas o semiautomaticas fijas o PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
graduables
8 i;ggirlas o tips para Micropipetas de 5ul-200ul,100ul a | oo\ anERAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
9 Probetas graduadas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
10 Contenedor para residuos contaminados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
11 Crioviales de 2ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
12 Hipoclorito de sodio PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
13 Criobox para Crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
14 I;:;/:S;r de Placas de ELISA (Automdtico, Semiautomatico o PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
15 Incubadora de Placas de ELISA (37°C a 40°C) PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
16 Lector de Placas de ELISA equipado con filtros de 450 nm, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
490nm, 620nm.
17 Plumon rotulador PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
18 Tijera PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
4Secuencia de Actividades
Descripcion de la Actividad Documentos que se generan Unidad de Responsable (puesto)
N° P 9 & Organizacion P P
1 E:stat.)Iecc.Ef cyldad.o.sam.t?nte el plan de | Registro de unidades almacenadas SHBS Tecnélogo médico
distribucién e identificacion de las muestras y observadas
Dejar que los reactivos y soportes de reaccion Registro de unidades almacenadas SHBS , o
2 se atemperen 152Ca 302 C Tecndlogo médico
. - . y observadas
por un tiempo minimo de 30 minutos
Dlsp.)ensa?r eI. diluyente 100 ul a. todos los Registro de unidades almacenadas SHBS ’ o
3 pocillos incluidos los controles, agitar la placa Tecndlogo médico
y observadas
10 segundos.
Agregar: SHBS
- Control Positivo: 20ul a los pocillos de
a controles positivos. Registro de unidades almacenadas Tecndloso médico
- Control Negativo: 20ul a los pocillos de | y observadas g
controles negativos.
- Muestra 20 ul
5 Incubar 60 minutos a 37°C Registro de unidades almacenadas | SHBS Tecndlogo médico
y observadas
Registro de unidades almacenadas | SHBS . -
6 Lavar por 5 veces Tecndlogo médico
y observadas
7 Agr.egar 100ul de conjugac.jo preparado | Registro de unidades almacenadas | SHBS Tecndlogo médico
recientemente. A todos los pocillos. y observadas
8 Incubar 30 minutos a 37°C Registro de unidades almacenadas | SHBS Tecndlogo médico
y observadas
Registro de unidades almacenadas | SHBS . -
9 Lavar por 5 veces Tecndlogo médico
y observadas
Registro d idad | d SHBS . .-
10 Agregar revelador 100ul a todos los pocillos eglstro de unidades almacenadas Tecndlogo médico
y observadas
Incubar 30 minutos a temperatura ambiente | Registro de unidades almacenadas | SHBS . -
11 . Tecndlogo médico
protegido de la luz. y observadas
Adicionar 100ul de reactivo de parada (stop) | Registro de unidades almacenadas | SHBS , .
12 _, L Tecndlogo médico
de la reaccién enzimatica y observadas
13 Obtener lecturas impresas de densidad déptica | Registro de unidades almacenadas | SHBS Tecndlogo médico
(0.D.) utilizando el lector de ELISA y observadas g
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Registro d idad | d SHBS , ..
14 Calcular el valor de corte o cut off eglstro de unidades almacenadas Tecndélogo médico
y observadas
Interpretar los resultados de acuerdo a la . . SHBS
s . Registro de unidades almacenadas , .
15 validacion de la prueba realizada por el Tecndlogo médico
. y observadas
Fabricante.
En caso de contaminacion registrar las SHBS
muestras para la respectiva repeticidn, en caso
Y p pectiva rep I_I ! Registro de unidades almacenadas , Ly
16 de repeticiones de muestras reactivas o zonas Tecndélogo médico
. s y observadas
grises se repetird por segunda vez en una
préxima corrida
En el caso de Primeras muestras con alta
Reactividad incluso las de ZONA GRIS, se
solicita una Segunda muestra al Donante y se . . SHBS
. . Registro de unidades almacenadas , .
17 procesa, por duplicado, si el resultado se Tecndlogo médico
. o y observadas
confirma nuevamente se enviara la Segunda
muestra al INS y el Donante Reactivo a
PROCETS.
Imprimir los resultados de las Muestras, | Registro de unidades almacenadas | SHBS . s
18 . Tecndlogo médico
Controles y Calibradores. y observadas
Registrar los resultados al Cuaderno de | Registro de unidades almacenadas | SHBS , .
19 . Tecndlogo médico
Tamizaje. y observadas
Registrar los resultados al Software, validando | Registro de unidades almacenadas | SHBS . .
20 . . Tecndlogo médico
las unidades en el sistema. y observadas
OTROS

e NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo
investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

e REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada contiene el antigeno y/o
anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba

o ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de la misma
unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba pasando
los controles nuevamente. Si alin no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no se procesa hasta
validar la prueba.

Proceso
S | EGO5: CONTROL DE PROCESO
Relacio
nados
- Registro de Postulantes y donantes
- Formato de Seleccién de postulante
- Registro de muestras para tamizaje
Anexos - Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje
- Informe de seguimiento de receptor

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: . . .

Lic.T.M. Nixon Heredia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y

castillo BANCO DE SANGRE
Revisado por:
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Dr Fernando Barboza
Montalvo
Revisado por: Lic. Jhony Jiménez Collave OFICINA DE PRESUPUESTO Y
por: -Jneny PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aorobado por: Q.F Jhony Alberto Diaz | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
P por: Flores APOYO AL TRATAMIENTO
Tamizaje serolégico de HTLV-l - Il por | Duracién en horas Codigo EGO5 -
Nombre del Procedimiento Enzimoinmunoensayo para determinacién | o minutos: 4 POES2/01
de Anticuerpos y/o Antigenos- ELISA horas Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

- Deteccidn cualitativa de anticuerpos especificos en suero o plasma.

- Deteccion cualitativa de antigenos circulantes en suero o plasma.

- Usado para determinar la presencia de los siguientes agentes infecciosos:
e  Virus Linfotrépico Humano tipos | y Il (Anti-HTLV 1 - Anti HTLV 2)

Alcance del Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre.

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacién,
transfusidn y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de érganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio
de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencién, Donacidn,
Conservacion, Transfusidon y Suministro de Sangre Humana.

Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

Definiciones

Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un receptor que
sea capaz de producir una reaccién adversa significativa a la sangre o componente o a tejidos
trasplantados.

Analito: Sustancia o producto quimico que se estd analizando. Se utiliza una prueba de desempefio para
determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites aceptables de exactitud
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Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada (como
en la deteccion o medida de un componente o en la preparacién de un producto) debido a su reaccién
bioldgica o quimica.

ELISA: Técnica de laboratorio que identifica pequefias particulas que habitualmente son fragmentos de
proteinas, usando anticuerpos y enzimas

IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mas grandes. Son la defensa de primera linea de
nuestro sistema inmunoldgico. Proporcionan proteccion general, pero a corto plazo contra nuevas
infecciones. Los niveles de IgM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a producir mas anticuerpos
IgG, que son responsables de la proteccidn a largo plazo contra los patdégenos

1gG: Es producida un poco mas tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccidn, sin embargo, es
producido de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mas especifica, ademds de
permanecer circulante en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones futuras por el
mismo microorganismo

Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias dafiinas,

llamadas antigenos.

- RVO: Reactivo
- NR: No reactivo
- 1Ig: Inmunoglobulina

Siglas

- ELISA: Ensayo inmunoenzimatico de absorcion (Enzyme-linked inmunosorbent assay)

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Kit de reactivos para determinacion de HTLV I-l| PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
2 Agua destilada o desionizada PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
3 Papel absorbente PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
4 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
5 Reloj alarma o crondmetro PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
6 Laminas autoadhesivas protectoras de microplacas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
7 Micropipetas automaticas o semiautomaticas fijas o PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
graduables
8 igg:ﬂas o tips para Micropipetas de 5ul-200ul,100ul a | ooy iEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
9 Probetas graduadas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
10 Contenedor para residuos contaminados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
11 Crioviales de 2ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
12 Hipoclorito de sodio PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
13 Criobox para Crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
14 (L)ar‘T’]Zo:f:a?e Placas de ELISA (Automtico, Semiautomatico | ooy iFBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
15 Incubadora de Placas de ELISA (37°C a 40°C) PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
Lector de Placas de ELISA equipado con filtros de 450 nm,
16 490nm, 620nm. PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
17 Plumén rotulador PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
18 Tijera PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
4Secuencia de Actividades
N . D t Unidad d
o Descripcion de la Actividad ocumentos que se n a_ L. € Responsable (puesto)
N generan Organizacion
Establecer cuidadosamente el plan de Registro de unidades , .
1 o . e, almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
distribucién e identificacion de las muestras
observadas
Dejar que los reactivos y soportes de reaccion Registro de unidades SHBS , -
2 almacenadas y Tecndlogo médico
se atemperen 152Ca 302 C
. , . observadas
por un tiempo minimo de 30 minutos
. . . Registro d idad
Dispensar 50ul de diluyente a todos los pocillos cglstro de unidades SHBS , .
3 . . . almacenadas y Tecndlogo médico
incluidos los controles, agitar la placa 10
observadas
segundos.
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Agregar:
- Control Positivo: 50ul a los pocillos de | Registro de unidades | SHBS
4 controles positivos. almacenadas y Tecndlogo médico
- Control Negativo: 50ul a los pocillos de | observadas
controles negativos.
- Muestra 5ul
Registro de unidades
5 Incubar 30 minutos a 37 °c almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
observadas
Registro de unidades
6 Lavar por 5 veces almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
observadas
. Registro de unidades
7 Agr.egamos 100 de conjugado a todos los almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
pocillos.
observadas
Registro de unidades
8 Incubar 30 minutos a 37 °c almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
observadas
Registro de unidades
9 Lavar por 5 veces almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
observadas
Registro de unidades
10 Preparz?r revelador y agregamos 100 ul a todos almacenadas v | smBs Tecnélogo médico
los pocillos
observadas
Incubamos 30 minutos a temperatura Registro de unidades . -
11 . . almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
ambiente, protegido de la luz.
observadas
. . Registro d idad
Adicionar 100ul de reactivo de parada (stop) de cglstro de ‘unidades , -
L o almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
12 la reaccidén enzimatica
observadas
. . - Registro de unidades
13 Obtener lecturas impresas de densidad dptica alngllac;nadas un SHBS Tecnéloso médico
(0.D.) utilizando el lector de ELISA ¥ &
observadas
Registro de unidades
13 Calcular el valor de corte o cut off almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
observadas
Interpretar los resultados de acuerdo a la | Registro de unidades
14 validacion de la prueba realizada por el | almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
Fabricante. observadas
En caso de contaminacidon registrar las . .
. . Registro de unidades
muestras para la respectiva repeticion, en caso SHBS . "
15 o A almacenadas % Tecndlogo médico
de repeticiones de muestras reactivas o zonas
A . observadas
grises se repetird por segunda vez en una
proxima corrida
En el caso de Primeras muestras con alta
Reactividad incluso las de ZONA GRIS, se . .
. Registro de unidades
solicita una Segunda muestra al Donante y se SHBS , .
16 . . almacenadas y Tecndlogo médico
procesa, por duplicado, si el resultado se
. o observadas
confirma nuevamente se enviard la Segunda
muestra al INS y el Donante Reactivo a
PROCETS.
Registro de unidades
17 Imprimir los resultados de las Muestras, | almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
Controles y Calibradores. observadas
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Registro de unidades
18 Registrar los resultados al Cuaderno de | almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
Tamizaje. observadas
Registro de unidades
19 Registrar los resultados al Software, validando | almacenadas y | SHBS Tecndlogo médico
las unidades en el sistema. observadas
OTROS

e NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

e REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba

e ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Se volveran a ensayar una vez mds con muestras obtenidas de la misma

unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba pasando los
controles nuevamente. Si alin no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no se procesa hasta validar

la prueba.

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes
- Formato de Seleccidn de postulante
- Registro de muestras para tamizaje
- Informe de seguimiento de donantes

- Informe de resultados de tamizaje

Informe de seguimiento de receptor

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por:

Lic.T.M. Nixon Heredia
Castillo

Revisado por:

Dr. Fernando Barboza

SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE

Montalvo
OFICINA DE
Revisado por: Lic. Jhony lJiménez | PRESUPUESTO Y
por: Collave PLANEAMIENTO

ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto Diaz
Flores

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO
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Tamizaje serolégico de HBsAg por | Duracién en horas o | Codigo

Nombre del Procedimiento L L . .
Quimioluminiscencia minutos: 2 horas

Datos Generales del Procedimiento

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Anticuerpos especificos en Suero o Plasma del
paciente por metodologia de Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Antigenos circulantes en Suero o Plasma del
paciente por metodologia Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Determinar la presencia de los siguientes agentes infecciosos:
e  Hepatitis B Antigeno de superficie (HBsAg)

Objetivo del Procedimiento

Alcance del Procedimiento Servicio de hemoterapia y banco de sangre

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencidon, donacién, conservacion,
transfusidn y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414,

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

- Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencidn,
Donacién, Conservacién, Transfusién y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema
de Gestidn de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH
EBAS)".

- Resoluciéon Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencidn de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboraciéon de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobé el Documento Técnico: Plan Nacional para
la Promocién de la Donacion Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

Base Normativa

- Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un
receptor que sea capaz de producir una reaccidn adversa significativa a la sangre o componente
o0 a tejidos trasplantados.

- Analito: Sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se utiliza una prueba de
desempeiio para determinar si los resultados del laboratorio estdan dentro de los limites
aceptables de exactitud

Definiciones - Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada
(como en la deteccién o medida de un componente o en la preparacion de un producto) debido
a su reaccién bioldgica o quimica.

- Quimioluminiscencia: es la produccion de luz a partir de una reaccion quimica. Dos compuestos
quimicos reaccionan para formar un intermediario en estado excitado (alta energia), que se
desexcita liberando parte de su energia como fotones de luz (ver glosario para todos los términos
en negrita) para alcanzar su estado
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patogenos

- IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mas grandes. Son la defensa de primera
linea de nuestro sistema inmunoldgico. Proporcionan proteccion general, pero a corto plazo
contra nuevas infecciones. Los niveles de IgM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a
producir mas anticuerpos 1gG, que son responsables de la proteccion a largo plazo contra los

- IgG: Es producida un poco més tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccidn, sin embargo,
es producido de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mas especifica, ademas
de permanecer circulante en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones
futuras por el mismo microorganismo

- Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias
dafiinas, llamadas antigenos.

Siglas

- RVO: Reactivo
- NR: No reactivo
- Ig: Inmunoglobulina

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Kit de reactivos de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
2 Cubetas de reaccion PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
3 Buffer PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
4 Solucion de lavado PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
5 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
6 Micropipetas automaticas o semiautomaticas | o\ a1rpAS AABB Manual Técnico 17VA Edicién
fijas o graduables
7 Punteras o tips para Micropipetas de 5ul-200ul, | oo\ A 1eRAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
100ul a 1000ul
8 Contenedor para residuos contaminados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
9 Crioviales de 2 ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
10 Criobox para crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
11 Auto analizador de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
Secuencia de Actividades
. - Documentos Unidad de
N° Descripcion de la Actividad g ‘dad Responsable (puesto)
que se generan | Organizacién
Registro de
1 Revisamos la totalidad de muestras a procesar. unidades SHBS Tecnélogo Médico
almacenadas vy
observadas
Registro de
) Revisamos eI |nventcar|.o del equipo y descartar | unidades SHBS Tecnélogo Médico
desechos sélidos y liquidos. almacenadas y
observadas
Registro de
Abastecer de soluciéon buffer, cubetas de | unidades SHBS , L
3 - ., Tecndlogo Médico
reaccion, solucidn de lavado. almacenadas y
observadas
Registro de
Realizamos el mantenimiento diario, semanal y | unidades , .
4 s . R Tecndlogo Médico
mensual (este Ultimo si es necesario) siguiendo | almacenadas y | SHBS
las indicaciones del fabricante. observadas
Registro de
Cargar todos los reactivos a utilizar. unidades , -
5 almacenadas y | SHBS Tecndélogo Médico
observadas
Registro de
Pasar calibradores para cada reactivo si es | unidades SHBS , .
6 . . . Tecndlogo Médico
necesario y si los reactivos son de otro lote. almacenadas vy
observadas
. . Registro de , -
7 Pasar controles propios de los reactivos y los ; SHBS Tecndlogo Médico
unidades
Controles Internos.
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almacenadas vy
observadas
Registro de
Validamos los resultados de los controles, se | unidades SHBS , -
8 . . Tecndlogo Médico
verifica la Curva de Leweys - Jennings. almacenadas vy
observadas
Registro de
Centrifugamos las muestras a procesar a 3500 | unidades SHBS , -
9 . Tecndélogo Médico
RPM por 10 min. almacenadas vy
observadas
Registro de
| | i HB! , o
10 (;argamos as .m.uestras a procesar de acuerdo al | unidades SHBS Tecnélogo Médico
listado de peticiones. almacenadas y
observadas
Registro de
Obtenidos los resultados de las muestras, | unidades SHBS . -
11 . . Tecndlogo Médico
revisamos y verificamos. almacenadas y
observadas
En el caso de resultados Reactivos o cerca a Zona Reglstro de SHBS
. . . unidades . -
12 Gris, se vuelve a repetir la misma muestra Tecnélogo Médico
. . almacenadas vy
separando de la misma unidad del PFC o de la observadas
tubuladura del PG.
Registro de
Guardar las Primeras muestras Positivas y de g SHBS
. . " i unidades , L
13 Zona Gris de virus de Hepatitis B Antigeno de almacenadas y Tecndlogo Médico
sup.e.rﬂu.e’ (HBsAg), para su posterior observadas
verificacion.
En el caso de Primeras muestras con alta Registro de
Reactividad incluso las de ZONA GRIS, se solicita unigdades
14 una Segunda muestra al Donante y se procesa, SHBS Tecnélogo Médico
. . almacenadas vy
una vez, si el resultado se confirma nuevamente
. observadas
se enviard la Segunda muestra al INS y el
Donante Reactivo a PROCETS.
Registro de
Imprimir los resultados de las Muestras, | unidades . -
15 . ! Tecndlogo Médico
Controles y Calibradores. almacenadas y | SHBS ¢ & ¢
observadas
Registro de
16 Se ljegllstran los resultados al Cuaderno de | unidades SHBS Tecnologo Médico
Tamizaje. almacenadas y
observadas
Registro de
Registrar resultados al Software, validando las | unidades SHBS , L
17 ; . Tecndlogo Médico
unidades en el sistema. almacenadas y
observadas
Registro de
18 Se pasa resultados en el Registro Virtual Interno, | unidades Tecndlogo Médico
Fichas de Donantes y Cuaderno de Postulantes. | almacenadas y | SHBS &
observadas
OTROS

NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicard que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Para las otras pruebas se consideraran los valores de 0.80 URL a 0.99
URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de la misma unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su

interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.
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Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba
pasando los controles nuevamente. Si aln no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no
se procesa hasta validar la prueba.

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes

- Formato de Seleccidn de postulante

- Registro de muestras para tamizaje

- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

- Informe de seguimiento de receptor

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica | Firmay Sello Fecha

Elaborado por:

T.M. Nixon Heredia

En coordinacion:

Castillo
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE

Dr Fernando Barboza
Montalvo

Revisado por:

OFICINA DE PRESUPUESTO
Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

Lic. Jhony  Jiménez
Collave

Aprobado por:

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO

Q.F Jhony Alberto Diaz
Flores

Nombre
Procedimiento

del

.. P EGO5 -
Tamizaje serolégico de HIV AB/AC por | Duracién en horas | Cédigo POES3/01
Quimioluminiscencia o minutos: 2 horas —
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Anticuerpos especificos en Suero o Plasma del paciente
por metodologia de Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

Objetivo del - Detectar en forma cualitativa la presencia de Antigenos circulantes en Suero o Plasma del paciente
Procedimiento por metodologia Inmunoandlisis Quimioluminiscente de microparticulas.
- Determinar la presencia de los siguientes agentes infecciosos:
e Virus de Inmunodeficiencia Humana (Anti-HIV), tipo 1y 2, subtipo 0.
Alcance del

Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre

Base Normativa

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencion, donacidn, conservacion,
transfusion y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacion de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
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Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada seguin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Ministerio
de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencién, Donacion,
Conservacion, Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

Resolucion Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencidn de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucion Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocion de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.

Definiciones

Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un receptor que
sea capaz de producir una reaccion adversa significativa a la sangre o componente o a tejidos
trasplantados.

Analito: Sustancia o producto quimico que se esta analizando. Se utiliza una prueba de desempefio para
determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites aceptables de exactitud
Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada (como
en la deteccidn o medida de un componente o en la preparacién de un producto) debido a su reaccion
bioldgica o quimica.

Quimioluminiscencia: es la produccién de luz a partir de una reaccién quimica. Dos compuestos quimicos
reaccionan para formar un intermediario en estado excitado (alta energia), que se desexcita liberando
parte de su energia como fotones de luz (ver glosario para todos los términos en negrita) para alcanzar
su estado

IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mas grandes. Son la defensa de primera linea de
nuestro sistema inmunolégico. Proporcionan proteccion general, pero a corto plazo contra nuevas
infecciones. Los niveles de IgM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a producir mas anticuerpos
IgG, que son responsables de la proteccidn a largo plazo contra los patdégenos

IgG: Es producida un poco mas tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccion, sin embargo, es
producido de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mds especifica, ademas de
permanecer circulante en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones futuras por el
mismo microorganismo

Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias dafiinas,
llamadas antigenos.

Siglas

RVO: Reactivo
NR: No reactivo
Ig: Inmunoglobulina

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Kit ~ de  reactivos de | oo\ AHERAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
quimioluminiscencia

2 Cubetas de reaccion PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
3 Buffer PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidon
4 Solucidn de lavado PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidon
5 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidon
6 Micropipetas automaticas 0 | b\ apERAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién

semiautomaticas fijas o graduables

Punteras o tips para Micropipetas

7 de 5ul-200ul, 100ul a 1000ul PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidon

8 Contenedor  para  residuos | oo o RS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
contaminados

9 Crioviales de 2 ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn

10 Criobox para crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
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Auto analizador de

quimioluminiscencia

PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién

Secuencia de Actividades

Documentos que

Unidad

de

N° Descripcion de la Actividad . Responsable (puesto)
se generan Organizacion
Registro de
1 Revisamos la totalidad de muestras | unidades SHBS Tecnélogo Médico
a procesar. almacenadas y
observadas
Registro de
2 Revisamos el inventario de’l gqunpo unidades SHBS Tecnologo Médico
y descartar desechos sdélidos y | almacenadas vy
liquidos. observadas
Registro de
Abastecer de solucién buffer, | unidades SHBS , L
3 ., ., Tecndlogo Médico
cubetas de reaccidn, solucién de | almacenadas y
lavado. observadas
Realizamos el mantenimiento | Registro de
diari | | t idad SHBS . .-
a ,|a.r|o, §emana y.me.nstfa (este | unidades Tecnologo Médico
ultimo si es necesario) siguiendo las | almacenadas vy
indicaciones del fabricante. observadas
Registro de
Cargar todos los reactivos a utilizar. nidades SHBS . -
5 & v uthz unt Tecndlogo Médico
almacenadas y
observadas
Registro de
Pasar calibradores para cada | unidades SHBS , -
6 . . - . Tecnélogo Médico
reactivo si es necesario y si los | almacenadas vy
reactivos son de otro lote. observadas
Registro de
P trol i de | idad SHBS . .-
7 asar' controles propios de los | unidades Tecnélogo Médico
reactivos y los Controles Internos. almacenadas vy
observadas
Registro de
Validamos los resultados de los | unidades SHBS , .
8 - Tecndlogo Médico
controles, se verifica la Curva de | almacenadas y
Leweys - Jennings. observadas
Registro de
9 Centrifugamos las muestras a | unidades SHBS Tecndlogo Médico
procesar a 3500 RPM por 10 min. almacenadas vy &
observadas
Registro de
C | t idad SHBS , .-
10 argamos las mues ras a p_rgcesar unidades Tecnologo Médico
de acuerdo al listado de peticiones. | almacenadas vy
observadas
Registro de
Obtenidos los resultados de las | unidades SHBS , -
11 . - Tecndlogo Médico
muestras, revisamos y verificamos. | almacenadas vy
observadas
En el caso de resultados Reactivos o | Registro de | SHBS
Z Gris, | ti idad . .-
12 cerc§a ona Gris, se vuelve a repetir | unidades Tecnologo Médico
la misma muestra separando de la | almacenadas vy
misma unidad del PFC o de la | observadas
tubuladura del PG.
Registro de
Guardar las Primeras muestras | unidades SHBS , .
13 " . . Tecndlogo Médico
Positivas y de Zona Gris de virus de | almacenadas vy
Inmunodeficiencia Humana (Anti- | observadas
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HIV), tipo 1y 2, subtipo 0, para su
posterior verificacion.
En el caso de Primeras muestras con
alta Reactividad incluso las de ZONA . SHBS
- Registro de
GRIS, se solicita una Segunda .
unidades . .-
14 muestra al Donante y se procesa, Tecnélogo Médico
. . almacenadas vy
una vez, si el resultado se confirma
o observadas
nuevamente se enviara la Segunda
muestra al INS y el Donante
Reactivo a PROCETS.
Registro de
| imir | I | i HB! . -
15 mprimir los resu tado§ de las | unidades SHBS Tecndlogo Médico
Muestras, Controles y Calibradores. | almacenadas vy
observadas
Registro de
Se registran los resultados al nidades SHBS . -
16 &l - ! unt Tecnélogo Médico
Cuaderno de Tamizaje. almacenadas y
observadas
Registro de
Regi | | f i HB! , .-
17 eglstrar resu tado§ al Software, | unidades SHBS Tecnélogo Médico
validando las wunidades en el | almacenadas vy
sistema. observadas
Registro de
Se pasa resultados en el Registro | unidades SHBS . -
18 . ; Tecnélogo Médico
Virtual Interno, Fichas de Donantes | almacenadas y g !
y Cuaderno de Postulantes. observadas
OTROS

NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicard que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Para las otras pruebas se consideraran los valores de 0.80 URL a 0.99
URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de la misma unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su

interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba
pasando los controles nuevamente. Si aln no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no

se procesa hasta validar la prueba.

Procesos
Relacionados

EG05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes

- Formato de Seleccién de postulante

- Registro de muestras para tamizaje

- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

- Informe de seguimiento de receptor

Aprobacion

Nombres Yy | « . - .
Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha

SERVICIO DE HEMOTERAPIA

Y BANCO DE SANGRE
Dr Fernando

En coordinacion: Barboza
Montalvo
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Tamizai l6aico de Anti HB Duracién en horas o | Cédigo EGO> -
Nombre del Procedimiento amizaje serologico de Anti HBc Core | Du g POES3/01
por Quimioluminiscencia minutos: 2 horas Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Anticuerpos especificos en Suero o Plasma del
paciente por metodologia de Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Antigenos circulantes en Suero o Plasma del
paciente por metodologia Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Determinar la presencia de los siguientes agentes infecciosos:
e Virus de Hepatitis B (Anti- HBcore)

Alcance del Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacion,
transfusidn y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacidn de érganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidn y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.
Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencion,
Donacidn, Conservacion, Transfusién y Suministro de Sangre Humana.

Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema
de Gestidn de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH
EBAS)".

Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencidn de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucidon Ministerial N°979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para
la Promocién de la Donacion Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.

Definiciones

Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autdlogo en un
receptor que sea capaz de producir una reaccion adversa significativa a la sangre o componente
o0 a tejidos trasplantados.

Analito: Sustancia o producto quimico que se estd analizando. Se utiliza una prueba de
desempefio para determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites
aceptables de exactitud

Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada
(como en la deteccién o medida de un componente o en la preparacion de un producto) debido
a su reaccion bioldgica o quimica.
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patogenos

dafiinas, llamadas antigenos.

- Quimioluminiscencia: es la produccion de luz a partir de una reaccidén quimica. Dos compuestos
quimicos reaccionan para formar un intermediario en estado excitado (alta energia), que se
desexcita liberando parte de su energia como fotones de luz (ver glosario para todos los términos
en negrita) para alcanzar su estado

- IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mas grandes. Son la defensa de primera
linea de nuestro sistema inmunoldgico. Proporcionan proteccion general, pero a corto plazo
contra nuevas infecciones. Los niveles de IgM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a
producir mas anticuerpos 1gG, que son responsables de la proteccion a largo plazo contra los

- 1gG: Es producida un poco mas tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccion, sin embargo,
es producido de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mas especifica, ademas
de permanecer circulante en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones
futuras por el mismo microorganismo

- Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias

Siglas

- RVO: Reactivo
- NR: No reactivo
- Ig: Inmunoglobulina

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Kit de reactivos de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
2 Cubetas de reaccion PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidén
3 Buffer PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidén
4 Solucion de lavado PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
5 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
6 Micropipetas automaticas o semiautomaticas | oo\ \rpas AABB Manual Técnico 17VA Edicién
fijas o graduables
7 Punteras o tips para Micropipetas de 5ul-200ul, | oo\ ALERAS AABB Manual Técnico 17VA Edicion
100ul a 1000ul
8 Contenedor para residuos contaminados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
9 Crioviales de 2 ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
10 Criobox para crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
11 Autoanalizador de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
Secuencia de Actividades
_ - Documentos Unidad de
N° Descripcion de la Actividad g 'cac L. Responsable (puesto)
que se generan | Organizacion
Registro de
1 Revisamos la totalidad de muestras a procesar. unidades SHBS Tecnélogo Médico
almacenadas vy
observadas
Registro de
) Revisamos eI |nvenfar|.o del equipo y descartar | unidades SHBS Tecndlogo Médico
desechos sélidos y liquidos. almacenadas y
observadas
Registro de
Abastecer de soluciéon buffer, cubetas de | unidades SHBS , .
3 - ., Tecndlogo Médico
reaccion, solucidn de lavado. almacenadas y
observadas
Realizamos el mantenimiento diario, semanal y | Registro de
mensual (este ultimo si es necesario) siguiendo | unidades SHBS , -
4 o . Tecndélogo Médico
las indicaciones del fabricante. almacenadas vy
observadas
Registro de
. ilizar. ) B
5 Cargar todos los reactivos a utilizar unidades SHBS Tecnologo Médico
almacenadas vy
observadas
. . . Registro de , -
6 Pasar calibradores para cada reactivo si es unidades SHBS Tecndlogo Médico
necesario y si los reactivos son de otro lote.
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almacenadas vy
observadas
Registro de
7 Pasar controles propios de los reactivos y los | unidades SHBS Tecnologo Médico
Controles Internos. almacenadas vy
observadas
Registro de
Validamos los resultados de los controles, se | unidades SHBS , L
8 o . Tecnélogo Médico
verifica la Curva de Leweys - Jennings. almacenadas vy
observadas
Registro de
Centrifugamos las muestras a procesar a 3500 | unidades SHBS . -
9 . Tecndlogo Médico
RPM por 10 min. almacenadas y
observadas
Registro de
| | i HB! , o
10 (;argamos as .m.uestras a procesar de acuerdo al | unidades SHBS Tecnélogo Médico
listado de peticiones. almacenadas y
observadas
Registro de
Obtenidos los resultados de las muestras, | unidades SHBS , L
11 . - Tecndlogo Médico
revisamos y verificamos. almacenadas y
observadas
En el caso de resultados Reactivos o cerca a Zona | Registro de
12 Gris, se vuelve a repetir la misma muestra | unidades SHBS Tecndlogo Médico
separando de la misma unidad del PFC o de la | almacenadas y &
tubuladura del PG. observadas
Guardar las Primeras muestras Positivas y de .
. . L Registro de
Zona Gris de virus de Inmunodeficiencia Humana unidades
13 (Anti-HIV), tipo 1 y 2, subtipo 0, Virus de SHBS Tecndlogo Médico
- . . almacenadas y
Hepatitis B (Anti- HBcore), para su posterior
P observadas
verificacion.
En el caso de Primeras muestras con alta
Reactividad incluso las de ZONA GRIS, se solicita | Registro de
14 una Segur?da muestra al Dona.nte y se procesa, | unidades SHBS Tecndlogo Médico
una vez, si el resultado se confirma nuevamente | almacenadas y
se enviard la Segunda muestra al INS y el | observadas
Donante Reactivo a PROCETS.
Registro de
15 Imprimir los .resultados de las Muestras, | unidades SHBS Tecndlogo Médico
Controles y Calibradores. almacenadas y
observadas
Registro de
16 Se lteg_istran los resultados al Cuaderno de | unidades SHBS Tecndlogo Médico
Tamizaje. almacenadas y
observadas
Registro de
Registrar resultados al Software, validando las | unidades SHBS , .
17 ; . Tecndlogo Médico
unidades en el sistema. almacenadas y
observadas
Se pasa resultados en el Registro Virtual Interno, | Registro de
18 Fichas de Donantes y Cuaderno de Postulantes. unidades SHBS Tecnologo Médico
almacenadas vy
observadas
OTROS

NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicard que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.
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ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Para las otras pruebas se consideraran los valores de 0.80 URL a 0.99
URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de la misma unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su

interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba
pasando los controles nuevamente. Si aln no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no
se procesa hasta validar la prueba.

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes

- Formato de Seleccién de postulante

- Registro de muestras para tamizaje

- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

- Informe de seguimiento de receptor

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica | Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. TM Nixon Heredia
Castillo
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
. Dr Fernando Barboza
En coordinacion:
Montalvo
Lic Jhon Jiménez OFICINA DE PRESUPUESTO
Revisado por: Cotlave v Y PLANEAMIENTO
@ ESTRATEGICO
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto Diaz | JEFE DEL DEPARTAMENTO
P por: Flores DE APOYO AL
TRATAMIENTO
izaj 16gi d Duracién en horas o | Cédigo EGO> -
Nombre del Procedimiento Tar_nlz_aje serologico de HCV  por . & POES3/01
Quimioluminiscencia minutos: 2 horas Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Anticuerpos especificos en Suero o Plasma del
paciente por metodologia de Inmunoandlisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Detectar en forma cualitativa la presencia de Antigenos circulantes en Suero o Plasma del
paciente por metodologia Inmunoanalisis Quimioluminiscente de microparticulas.

- Determinar la presencia de los siguientes agentes infecciosos:
e  Virus de la Hepatitis C (Anti - HCV).

Alcance del Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencidn, donacidn, conservacion,
transfusion y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacidn de érganos y tejidos humanos.
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- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidén y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

- Resolucidon Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacidon a la Obtencion,
Donacidn, Conservacion, Transfusidén y Suministro de Sangre Humana.

- Resoluciéon Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema
de Gestidn de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH
EBAS)".

- Resoluciéon Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboraciéon de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobé el Documento Técnico: Plan Nacional para
la Promocidn de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Pertd 2017-2021.

- Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autdlogo en un
receptor que sea capaz de producir una reaccidn adversa significativa a la sangre o componente
o0 a tejidos trasplantados.

- Analito: Sustancia o producto quimico que se estd analizando. Se utiliza una prueba de
desempefio para determinar si los resultados del laboratorio estan dentro de los limites
aceptables de exactitud

- Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada
(como en la deteccién o medida de un componente o en la preparacién de un producto) debido
a su reaccion bioldgica o quimica.

- Quimioluminiscencia: es la produccidn de luz a partir de una reaccién quimica. Dos compuestos
quimicos reaccionan para formar un intermediario en estado excitado (alta energia), que se
desexcita liberando parte de su energia como fotones de luz (ver glosario para todos los términos
en negrita) para alcanzar su estado

- IgM: Las IgM (inmunoglobulina M) son los anticuerpos mas grandes. Son la defensa de primera
linea de nuestro sistema inmunoldgico. Proporcionan proteccion general, pero a corto plazo
contra nuevas infecciones. Los niveles de IgM disminuyen a medida que el cuerpo comienza a
producir mas anticuerpos 1gG, que son responsables de la proteccion a largo plazo contra los
patogenos

- 1gG: Es producida un poco mas tarde, pero aun durante la fase aguda de la infeccién, sin embargo,
es producido de acuerdo al microorganismo invasor, siendo considerado mas especifica, ademds
de permanecer circulante en la sangre, protegiendo a la persona contra posibles infecciones
futuras por el mismo microorganismo

- Anticuerpo: proteina producida por el sistema inmunitario del cuerpo cuando detecta sustancias
dafiinas, llamadas antigenos.

Definiciones

- RVO: Reactivo
Siglas - NR: No reactivo
- Ig: Inmunoglobulina

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente

1 Kit de reactivos de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
2 Cubetas de reaccion PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
3 Buffer PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
4 Soluciéon de lavado PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
5 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
6 Micropipetas automaticas o semiautomaticas | o\ a1rpas AABB Manual Técnico 17VA Edicién

fijas o graduables

Punteras o tips para Micropipetas de 5ul-200ul,

7 100ul a 1000ul PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
8 Contenedor para residuos contaminados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
9 Crioviales de 2 ml PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
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10 Criobox para crioviales PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
11 Autoanalizador de quimioluminiscencia PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
Secuencia de Actividades
. . D t i
N° Descripcion de la Actividad ocumentos Unlda(_i . de Responsable (puesto)
que se generan | Organizacion
Registro de
1 Revisamos la totalidad de muestras a procesar. unidades SHBS Tecnélogo Médico
almacenadas vy
observadas
Registro de
2 Revisamos eI |nvenjcar|vo del equipo y descartar | unidades SHBS Tecnologo Médico
desechos soélidos y liquidos. almacenadas vy
observadas
Registro de
Abastecer de solucién buffer, cubetas de | unidades SHBS , L
3 ., ., Tecndlogo Médico
reaccion, solucion de lavado. almacenadas vy
observadas
Realizamos el mantenimiento diario, semanal y | Registro de
mensual (este ultimo si es necesario) siguiendo | unidades SHBS . -
4 L . Tecndlogo Médico
las indicaciones del fabricante. almacenadas vy
observadas
Registro de
| i ilizar. i HB! , o
5 Cargar todos los reactivos a utilizar unidades SHBS Tecnélogo Médico
almacenadas vy
observadas
Registro de
Pasar calibradores para cada reactivo si es | unidades , -
6 . . . Tecndlogo Médico
necesario y si los reactivos son de otro lote. almacenadas y | SHBS
observadas
Registro de
7 Pasar controles propios de los reactivos y los | unidades SHBS Tecnélogo Médico
Controles Internos. almacenadas vy
observadas
Registro de
Validamos los resultados de los controles, se | unidades SHBS , L
8 . . Tecndlogo Médico
verifica la Curva de Leweys - Jennings. almacenadas y
observadas
Registro de
Centrifugamos las muestras a procesar a 3500 | unidades SHBS . -
9 . Tecndlogo Médico
RPM por 10 min. almacenadas y
observadas
Registro de
10 ;argamos las .m_uestras a procesar de acuerdo al | unidades SHBS Tecnologo Médico
listado de peticiones. almacenadas y
observadas
Registro de
Obtenidos los resultados de las muestras, | unidades SHBS , .
11 . " Tecndlogo Médico
revisamos y verificamos. almacenadas vy
observadas
En el caso de resultados Reactivos o cerca a Zona | Registro de
12 Gris, se vuelve a repetir la misma muestra | unidades SHBS Tecndloso Médico
separando de la misma unidad del PFC o de la | almacenadas y &
tubuladura del PG. observadas
Registro de
13 Guardar las Primeras muestras Positivas y de | unidades SHBS Tecndlogo Médico
Zona Gris de virus de la Hepatitis C (Anti - HCV), | almacenadas y &
para su posterior verificacion. observadas
14 En el caso de Primeras muestras con alta | Registro de Tecndloso Médico
Reactividad incluso las de ZONA GRIS, se solicita | unidades SHBS g
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una Segunda muestra al Donante y se procesa, | almacenadas y
una vez, si el resultado se confirma nuevamente | observadas
se enviara la Segunda muestra al INS y el
Donante Reactivo a PROCETS.
Registro de
15 Imprimir los _resultados de las Muestras, | unidades SHBS Tecnélogo Médico
Controles y Calibradores. almacenadas vy
observadas
Registro de
16 Se rteg_istran los resultados al Cuaderno de | unidades SHBS Tecnologo Médico
Tamizaje. almacenadas vy
observadas
Registro de
Registrar resultados al Software, validando las | unidades SHBS , L
17 . . Tecndlogo Médico
unidades en el sistema. almacenadas vy
observadas
Registro de
Se pasa resultados en el Registro Virtual Interno, | unidades SHBS . -
18 . Tecndlogo Médico
Fichas de Donantes y Cuaderno de Postulantes. almacenadas vy
observadas
OTROS

NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 1.0 URL, indicard que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Para las otras pruebas se consideraran los valores de 0.80 URL a 0.99
URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de la misma unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su

interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba
pasando los controles nuevamente. Si aun no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no

se procesa hasta validar la prueba.

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes

- Formato de Seleccién de postulante

- Registro de muestras para tamizaje

- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

- Informe de seguimiento de receptor
- Anexo

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica | Firmay Sello Fecha
Lic.T.M. Nixon Heredia
E :
laborado por Castillo
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
., Dr Fernando Barboza
En coordinacion:
Montalvo
Lic Jhon Jiménez OFICINA DE PRESUPUESTO
Revisado por: Coilave ¥ Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
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Q.F Jhony Alberto Diaz

Aprobado por: Flores

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO

ANEXO N° 01: Procedimiento de Tamizaje seroldgico por Enzimoinmunoensayo para determinacion de Anticuerpos

y/o Antigenos- ELISA.
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Procedimiento de Tamizaje seroldgico por Enzimoinmunoensayo para determinacion de Anticuerpos y/o Antigenos- ELISA

( INCo )

A

Preparar la solucion de lavado,
el conjugado de trabajo, y el
"Isubstrato como lo describe el
inserto

Establecer cuidadosamente el plan DeJar. que los reactivos y soportes de Determinar el ndmero total de
reaccion se atemperen 152Ca 302 C

de distribucion e identificacion de—p| Pipocillos que se necesitan para el
las muestras ensayo incluyendo los controles

por un tiempo minimo de 30 minutos

h J

Dispensar  diluyente  de
muestras y controles, reservar
un pocillo para blanco si asi lo
requiere el procedimiento.

Lavar de 4 a 6 veces de acuerdoa lo . Agregar las muestras y controles
: Incubar a la temperatura y el tiempo ;
estipulado en el protocolo de . de acuerdo a lo estipulado en el
estipulado en el protocolo de ensayo ; .
ensayo. inserto y cubrir

S

v
Adicionar el substrato/cromdgeno i - ) Obtener lecturas impresas de
; Incubar a la temperatura y el tiempo Adicionar reactivo de parada . L
de acuerdo al volumen estipulado y : ) SR p|densidad  dptica  (0.D.)
estipulado en camara oscura (stop) de la reaccion enzimatica

cubrir utilizando el lector de ELISA

Interpretar los resultados de acuerdo a
la validacion de la prueba realizada por|

Obtener lecturas impresas de

Calcular el valor de corte o cut densidad  optica (0D

Imprimir los resultados de las
p —

S

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

Muestras, Controlesy Calibradores el Fabricante. of utilizando el lector de ELISA
\J
Registrar los resultados 2l Registrar  los  resultados al
8 Software, validando las unidades FIN

Cuaderno de Tamizaje. .
en el sistema.

Anexo N.° 02: Diagrama de Flujo del Procedimiento de Tamizaje por Quimioluminiscencia
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Procedimiento de Tamizaje seroldgico por Quimioluminiscencia

INICIO

Abastecer de  solucion  buffer,
cubetas de reaccion, solucion de
lavado.

Revisamos la totalidad de muestras Revisamos el inventario del equipo y
aprocesar descartar desechos solidos y liquidos.

Cargar todos los reactivos a
utilizar.

Validamos los resultados de los
controles, se verifica la Curva de Leweys
- Jennings.

Pasar calibradores para cada
reactivo si es necesario y si los
reactivos son de otro lote.

Centrifugamos las  muestras  a
procesar a 3500 RPM por 10 min.

Pasar controles propios de los
reactivos y los Controles Internos.

Imprimir los resultados de las

Cargamos las muestras a procesar|  , |Obtenidos los resultados de las No— bl Muestas,  Controks

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

de acuerdo al listado de peticiones. muestras, revisamos y verificamos, Calibradores,
Y
Repetir la  misma  muestra A
;eF[éaradndr deblal rglsmadulnFl)téad del Registrar  resultados
0 Ge a tubuTaoura et FG. Software,  validando  las
unidades en el sistema.
Y
FIN
A
FIN
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Procedimiento para Resultado Cédigo EGO5 -
Nombre del Procedimiento Reactivo y/o Indeterminado en el POES3/01
tamizaje del Donante. Versiéon | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

Registrar, validar, informar y guardar los resultados de APTOS y NO APTOS a la donacién (una o
mas pruebas reactivas de las 9 pruebas seroldgicas).

Alcance del Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacion,
transfusion y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacidn de érganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidén y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N°011-2017-SA, y 032-2017-SA.
Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacidon a la Obtencion,
Donacidn, Conservacién, Transfusién y Suministro de Sangre Humana.

Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema
de Gestidn de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH
EBAS)".

Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N°979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para
la Promocién de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.

No Reactivo (Negativo): Significa que no se encontré la presencia de anticuerpos contra algun
agente patogeno en la muestra, lo que indica que la persona no esta infectada.

Definiciones
- Reactivo (Positivo): Significa que se encontrd la presencia de anticuerpos contra algin agente
patégeno en la muestra, lo que indica que la persona estd infectada.
- RVO: Reactivo
Siglas - NR: No reactivo

Ig: Inmunoglobulina

PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Reporte de Resultados de Tamizaje PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
Secuencia de Actividades
. - D t Unidad d
N° Descripcion de la Actividad ocumentos n a_ . € Responsable (puesto)
que se generan | Organizacion
Cuando la maquina automatizada arroja los .
resultados, el tecnélogo médico encargado de Registro de
1 N & . & unidades SHBS Tecndlogo Médico
tamizaje procede a la revisién de los resultados o
. s tamizaje
para su respectiva validacion.
El tecndélogo medico encargado del area de .
. N Registro de
) tamizaje procede a la validacion de los unidades SHBS Tecndlogo Médico
resultados APTOS y NO APTOS en el sistema o &
. o | tamizaje
informatico Excel y en el cuaderno de tamizaje
de las unidades.
Registro de
3 En el caso de resultados REACTIVOS o cerca a | unidades Tecndlogo Médico
ZONA GRIS, se vuelve a repetir la misma muestra | tamizaje SHBS
www.hospitaljaen.gob.pe P
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separando de la misma unidad del PFC o de la
tubuladura del PG.

Registro de
Guardar las Primeras muestras POSITIVAS y de | ynidades SHBS Tecndlogo Médico
4 ZONA GRIS para su posterior verificacion. tamizaje
En el caso de Primeras muestras con alta
Reactividad incluso las de ZONA GRIS .
L Registro de
5 (INDETERMINADO), se solicita una Segunda . SHBS , -
. unidades Tecndlogo Médico
muestra al Donante y se procesa, una vez, si el .
X L. tamizaje
resultado se confirma nuevamente se enviara la
Segunda muestra al INS y el Donante Reactivo a
PROCETS.
El médico especialista Patdlogo Clinico y/o el Registro de
6 Tecndlogo Medico encargado del control de g SHBS Patdlogo Clinico y/o
- . . unidades . .
calidad, visa vy certifica nuevamente los tamizaie Tecnélogo Médico
resultados de APTOS y NO APTOS del dia. Al igual .
que los resultados INDETERMINADOS.
L . Regist d
Los resultados se archivaran y guardaran en un egls o € SHBS . -
7 . . o L unidades Tecndlogo Médico
tiempo minimo de 5 afios en el Servicio de Banco .
tamizaje
de Sangre.
Los resultados POSITIVOS e INDETERMINADOS
se derivaban con un informe diario al drea de | Registro de
. iologi Hospital -
5 fepldemlo ogia de nuesFro osplta 3 'para que unld.ad'es Tecnélogo Médico
juntos con el medico epidemidlogo se | tamizaje SHBS
comuniquen con el donante para su posterior
seguimiento
OTROS

NO REACTIVO: Muestras con una lectura menor a 0.80 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o anticuerpo

investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

REACTIVO: Los resultados con valores umbrales mayores a 1.0 URL, indicara que la muestra procesada no contiene el antigeno y/o

anticuerpo investigado hasta los limites de sensibilidad de la prueba.

ZONA GRIS: se considerara los valores de 0.60 URL a 0.99 URL. Para las otras pruebas se consideraran los valores de 0.80 URL a 0.99
URL. Se volveran a ensayar una vez mas con muestras obtenidas de la misma unidad PFC 6 PG (tubuladura) antes de proceder a su

interpretacion definitiva y se consideran INDETERMINADAS.

Si los resultados de los controles no se encuentran dentro del rango esperado, se vuelve a procesar. Si persiste se calibra la prueba
pasando los controles nuevamente. Si aiin no se obtiene resultados esperados, se comunica a la parte aplicativa de la Empresa y no

se procesa hasta validar la prueba.

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de muestras para tamizaje
- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica | Firmay Sello Fecha
. . SERVICIO DE
Lic. T.M.
Elaborado por: R'icnzaTM Natalia Parra | | eV iOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
Dr F d Barb JEFE DEL SERVICIO DE
En coordinacién: Mrontael\r/';a" 0 Barbozd | LEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
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Lic Ihon Jiménez OFICINA DE PRESUPUESTO
Revisado por: Coilave v Y PLANEAMIENTO

ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto Diaz
Flores

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO
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EGO5 -
Nombre del . Cadigo
i Entrega de Resultados No reactivos al Donante g POES3/01
Procedimiento —
Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del | - Comunicar, dar consejeria y entregar certificado de tamizaje Pos transfusional No Reactivos a
Procedimiento donantes de sangre.
Alcance del

- Servicio de hemoterapia y banco de sangre
Procedimiento play g

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencidn, donacidn, conservacién,
transfusidn y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414,

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Base Normativa - Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencidn, Donacidn,
Conservacion, Transfusidon y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de
Gestidn de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resoluciéon Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencion de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

- No Reactivo (Negativo): Significa que no se encontré la presencia de anticuerpos contra algun agente
patégeno en la muestra, lo que indica que la persona no esta infectada.

Definiciones
- Reactivo (Positivo): Significa que se encontrd la presencia de anticuerpos contra algun agente
patégeno en la muestra, lo que indica que la persona estd infectada.
Siglas - RVO: Reactivo
e - NR: No reactivo
PROCEDIMIENTO
N° Descripcion del requisito Fuente
1 Reporte de Resultados de Tamizaje PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
Secuencia de Actividades
. - D t Unidad d
N° Descripcion de la Actividad ocumentos que - se n a_ .,e Responsable (puesto)
generan Organizacion
Donante acude de manera personal al Registro de  unidades
1 servicio de banco de sangre con su DNI g. . SHBS Tecndlogo Médico
. ) tamizaje
para informacion sobre sus resultados del
tamizaje posdonacién
) .I personal encargado verifica en el Regl.str.o de unidades Tecnélogo Médico
sistema los resultados del donante. tamizaje SHBS
3 Si el donante presenta uno o mas | Registro de unidades Patélogo  Clinico  del
resultados de su serologia Reactiva, se | tamizaje SHBS servicio de sangre.
notificard inmediatamente al médico
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asistente Patdlogo Clinico y/o jefe del
servicio de sangre.
El médico le brindara una breve consejeria | Registro de unidades | SHBS Patdlogo  Clinico  del
4 al donante y explicarle el resultado de la | tamizaje servicio de sangre.
serologia.
El personal responsable, acompafiara al
5 donante junto con sus resultados | Registro de unidades , .
. . . . . o Tecndlogo Médico
impresos al servicio de epidemiologia para | tamizaje SHBS
el registro y consejeria especifica
adecuada.

OBSERVACIONES:
- Para la emisidn del certificado médico es obligatoria la entrega personal y el DNI del donante.
- Tiempo de Proceso: 15 min y segun horario - Fuente: MAPRO — PRONAHEBAS - MINSA

Procesos

. EGO05: CONTROL DE PROCESO
Relacionados

- Registro de muestras para tamizaje
Anexos - Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

Aprobacion

Nombres y Apellidos Orngn.o / Unidad Firmay Sello Fecha
Organica
Lic. T.M. Natalia
Elaborado por: Parra Rinza
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y

En coordinacion:

Dr Fernando Barboza
Montalvo

BANCO DE SANGRE

OFICINA DE
Lic. Jhony lJiménez PRESUPUESTO Y
Revisado por: Ccfl-lave v PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
JEFE DEL
DEPARTAMENTO  DE
Aprobado por: QF  Jhony - Alberto APOYO AL

Diaz Flores

TRATAMIENTO
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. " - EGO5 -
Nombre del Almacenamiento de Seroteca del Area de Cédigo POES3/01
Procedimiento inmunoserologia. —
Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

- Almacenar alicuotas de la totalidad de muestras de suero o plasma (segun el caso) de donantes
procesadas para pruebas infecciosas, independientemente de los resultados obtenidos en
estas o en las pruebas de inmunohematologia

Objetivo del
Procedimiento

Alcance del

. - Servicio de hemoterapia y banco de sangre
Procedimiento play g

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacién,
transfusion y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacion de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N°011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Base Normativa - Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtenciéon, Donacion,
Conservacion, Transfusidon y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de
Gestion de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resoluciéon Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencion de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobo el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

- SEROTECA: Lugar donde se almacenan bajo estrictas medidas de bioseguridad y temperatura
Definiciones adecuada, las muestras de suero o plasma provenientes de donante a fin de efectuar pruebas que
puedan requerirse.

- RVO: Reactivo

Siglas - NR: No reactivo

PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente

1 Reporte de Sueros almacenados PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion

Secuencia de Actividades

Documentos que se | Unidad de

N° Descripcion de la Actividad e .
generan Organizacion

Responsable (puesto)

Una vez terminado el tamizaje de las
unidades, los sueros de los donantes se

o . . Tecndlogo Médico y/o
guardan en crioviales estériles resistentes g ¥

1 ., . . Registro de Seroteca SHBS Responsable de

a congelacion debidamente codificados. El & . P ,

. inmunoserologia

volumen adecuado de almacenamiento

serd entre 1.8 a 2.0 ml de suero de cada

donante.

La Seroteca debe conservarse congelada

por un periodo minimo de tres afios a una Tecndlogo Médico y/o
2 temperatura -30°C, tiempo definido dado Responsable de

Registro de Seroteca

el historial de uso de esta como SHBS inmunoserologia
herramienta en las investigaciones de
hemovigilancia, la infraestructura actual
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de los bancos de sangre del pais y lo
mencionado en la normativa vigente
La identificacién de cada una de las , .
Tecndlogo Médico y/o
muestras debe contener por lo menos el .
3 . . . . . Registro de Seroteca Responsable de
numero Unico e irrepetible asignado por el SHBS . ,
> inmunoserologia
banco de sangre a cada donacién
Evitar el deterioro o desprendimiento de , -
. . L . Tecndlogo Médico y/o
la etiqueta y de la informacidn contenida . SHBS
. Registro de Seroteca Responsable de
4 en ella, generado por el tiempo y la . ,
inmunoserologia
temperatura extrema o el proceso de
descongelacidn en caso de ser necesario
La etiqueta de identificacion se debe , .
g PR - Tecndlogo Médico vy/o
5 colocar en un sitio visible y de facil acceso, .
. . ., ., Registro de Seroteca Responsable de
garantizando la inclusién y conservacion SHBS . .
. L . inmunoserologia
de toda la informacidn necesaria
establecida por el banco de sangre.
La etiqueta no debe contener datos Tecndlogo Médico vy/o
6 confidenciales directa o facilmente | Registro de Seroteca SHBS Responsable de
identificables como el nombre del inmunoserologia
donante.
- RETIRO Y DESCARTE DE MUESTRAS DE LA
SEROTECA DE BANCO DE SANGRE
Las alicuotas almacenadas podran ser
retiradas de la Seroteca previa . SHBS Responsable de
1 o . - Registro de Seroteca . .
autorizacion de la direccién del banco de inmunoserologia
sangre y en coordinacion con el
profesional responsable.
La eliminacién de las muestras de
Seroteca de banco de sangre originada
por el cumplimiento del tiempo de
almacenamiento minimo establecido (3 .
o . . - Jefe del servicio
afios) o por el deterioro de las mismas por S
. . Acta de Eliminacién de - Responsable de
almacenamiento inadecuado, debe SHBS .
2 o sueros almacenados en Calidad
documentarse,  especificando  como
. Seroteca - Responsable de
minimo: inmunoserologia
- Identificacion de la muestra.
- Causa del descarte
- Fechay responsables y/o responsables
del descarte.
La totalidad de sueros deben ser
almacenados por un tiempo minimo de SHBS .
~ . . - Jefe del servicio
tres (3) afios, garantizando la calidad de
. - Responsable de
3 las muestras en caso de ser requeridas . .
. L . . Registro de Seroteca Calidad
parainvestigaciones de hemovigilancia. La
L Responsable de
eliminacion de estas muestras debe . .
. . inmunoserologia
realizarse de acuerdo a lo descrito en el
numeral anterior
OBSERVACIONES
Procesos
. EGO05: CONTROL DE PROCESO
Relacionados
Anexos - Registro de Seroteca
- Acta de Eliminacidn de sueros almacenados en Seroteca
Aprobacion
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Nombres y Apellidos Orga’m? / Unidad Firmay Sello Fecha
Organica
Elaborado por: T:M. Natalia Parra
Rinza
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE
En coordinacion: Dr Fernando Barboza
Montalvo
OFICINA DE
Lic. Jhony lJiménez PRESUPUESTO Y
Revisado por: Col'lave v PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
JEFE DEL
DEPARTAMENTO DE
Aprobado por: (Dli';z FJI?:?:sy Alberto APOYO AL
TRATAMIENTO
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Recepcion de Solicitudes y Despacho de Unidades

Nombre
Procedimiento

del

_ . . MAPRO-01. SHBS -
Solicitud de Hemocomponentes y tiempo de respuesta de | Cédigo 001-5
la atencion
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . - .

., Brindar Hemocomponentes de manera oportuna, suficiente y segura a los pacientes.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico
la obtencidn, donaciodn, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N°

004-2018-SA.

de sangre.

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA
- Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos
normativos del Ministerio de Salud".
- Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 Unidades de sangre Aptas Manual de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad :::::zsntos que  se Unidad de Organizacion | Responsable (puesto)
El personal de salud de turno, atendera
01 en el é.rea de r.e§epcién la soli’cit'ud Recepcion Servicio . de Tecnélogo Médico
transfusional emitida por el médico Hemoterapia y Banco
tratante. de Sangre
Se colocard en la ficha de solicitud, la
hora y fecha el cual se esta
recepcionando firma del personal de
salud que estd dejando la solicitud.
Ademas de: Servicio de
02 - Solicitud transfusional con | Recepcion Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
indicacién de transfusion, selladas y de Sangre
firmadas por el médico tratante.
- Consentimiento informado del
receptor
- Otros documentos que considere la
jefatura.
Al recibir la solicitud transfusional,
verificar si estd debidamente llenado,
03 , . . - . L
grupo sanguineo y cantidad requerida. Servicio de | Tecndlogo Médico
En caso de ser una solicitud programada | ------------====------- Hemoterapia y Banco
se le explicara los pasos al paciente o de Sangre
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familiar para el depdsito de las unidades
correspondientes.

05 Comentar al personal de salud, paciente | ------------=-=-------- Servicio de | Tecndlogo Médico
y/o apoderado los tiempos de proceso Hemoterapia y Banco
de la prueba a realizar. de Sangre
Registrar en el sistema y en el cuaderno | Registro de Unidades | Servicio de | Tecndlogo Médico
09 o . e .
de compatibilidades las unidades | Compatilizadas Hemoterapia y Banco
compatibilizadas. de Sangre
Otros
Procesos

Relacionados

EGO5: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Transfusiones

- Registro de muestras para tamizaje
- Informe de seguimiento de donantes
- Informe de resultados de tamizaje

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por- Lic.T.M. Natalia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Parra Rinza BANCO DE SANGRE
JEFE DEL SERVICIO DE

Revisado por:

Dr Fernando Barboza

HEMOTERAPIA Y BANCO DE

Montalvo SANGRE
Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto
Diaz Flores

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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Nombre del Procedimiento

o . . P MAPRO-01. SHBS
Requerimiento Transfusional Urgente de Sangre Sin | Codigo -001-5
pruebas Cruzadas
Versién 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del
Procedimiento

Provisidn de sangre antes de completar la prueba de compatibilidad, cuando el retraso de la unidad
para la transfusidn pudiera ser perjudicial para el paciente.

Alcance del Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencion, donacidn, conservacion, transfusion
y suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor
y otras personas involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico
la obtencidn, donacion, transfusidn y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo
N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio
de Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos
normativos del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y

banco de sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcidn del requisito Fuente
01 Unidades de sangre Aptas Manual de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
. . Documentos e se | Unidad de
N° Descripcion de la Actividad u qu ' o Responsable (puesto)
generan Organizacion
Recepcionar la solicitud debidamente
firmada y llenada:
e Verificar la condicion de ., Servicio de i L
01 MUY URGENTE Recepcion Hemoterapia y Banco Tecndlogo Médico
e  Verificar la condicion SIN de Sangre
PRUEBA
02 La muestra debe estar debidamente | Recepcion Servicio de | Tecndlogo Médico
identificada con apellidos y nombres Hemoterapia y Banco
del receptor. de Sangre
Servicio de
03 Determinar grupo ABO y factor Rh del Hemoterapia y Banco | Tecnélogo Médico
paciente Recepcidn de Sangre
Seleccionar el hemocomponte ABO vy Servicio de
Rh COMPATIBLE. Recepcidén Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
04 - .
Verificar Grupo Sanguineo y Factor Rh de Sangre
del Hemocomponente.
. Servici d
Llenar la tarjeta de identificacién de la ervicio . €
05 . . Hemoterapia y Banco
unidad debidamente, donde se ., , Ly
Recepcidon de Sangre Tecndlogo Médico
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destacard que la unidad fue solicitada
SIN PRUEBAS CRUZADAS.
Despachar el Hemocomponente Servicio de
06 adjuntando su hoja de conduccién y | Hoja de Conduccién Hemoterapia Banco | Tecndlogo Médico
registrar su salida. de Sangre
Completar inmediatamente la prueba
07 cruzada. El analisis de compatibilidad Servicio de
se completard en un plazo breve de | Registro de Pruebas | Hemoterapia Banco | Tecndlogo Médico
tiempo utilizando una muestra de la | Cruzadas de Sangre
paciente recolectada inmediatamente.
Registrar la compatibilidad en el Servicio de
08 cuaderno de registro de pruebas | Registro de Pruebas | Hemoterapia Banco | Tecndlogo Médico
cruzadas Cruzadas de Sangre
De ser el caso que existiera una
incompatibilidad, reportar Servicio de
inmediatamente al médico tratante | Registro de Pruebas | Hemoterapia Banco
09 S . . .-
para la suspension inmediata de la | Cruzadas de Sangre Tecndlogo Médico
transfusion.
Los receptores cuyos grupos ABO y Rh Servicio de
10 se desconoce, recibirdn glébulos rojos | Registro de Pruebas | Hemoterapia Banco | Tecndlogo Médico
del grupo "O" Rh negativo o en su | Cruzadas de Sangre
defecto "O" Rh positivo.
Registro de Pruebas | Servicio de
11 Almacenar la muestra del paciente Cruzadas Hemoterapia Banco | Tecndlogo Médico
de Sangre
Otros
Procesos - Lavado de manos
Relacionados - Calzado de guantes
-Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacidn de anticuerpos.
Anexos . o
- Registro de muestras para tamizaje
- Informe de resultados de tamizaje
Aprobacion
Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Lic.T.M. Natalia
Elaborado por: Parra Rinza
SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza
Montalvo
Revisado por:
Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
Diaz Flores APOYO AL TRATAMIENTO
Nombre del Inspeccion de Hemocomponentes antes de ser Cédigo EGOS5 - POES3/01
Procedimiento liberado. Version 02
Datos Generales del Procedimiento
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Objetivo del - Liberar los Hemocomponentes que se encuentran en cuarentena, solo se liberara aquellos
Procedimiento Hemocomponentes que cumplan con los estandares establecidos.
Alcanct? . del - Servicio de hemoterapia y banco de sangre
Procedimiento
- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana.
- Ley N° 26842, Ley General de Salud.
- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de drganos y tejidos humanos.
- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.
- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.
- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.
- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobo el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.
Base Normativa - Resolucidn Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control, Vigilancia
Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencion, Donacion, Conservacion, Transfusion y
Suministro de Sangre Humana.
- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestion de la
Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".
- Resolucidén Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencidn de la Autorizacion Sanitaria de Funcionamiento de los
Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".
- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.
- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la Promocion
de la Donacion Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.
Definiciones CUARENTENA: Lugar donde permanecera la sangre antes de ser liberado, hasta los resultados de tamizaje.
Siglas
PROCEDIMIENTO
N° Descripcién del requisito Fuente
1 Unidades de sangre Tamizadas | oo\ AHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicin
y Aptas
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos  que  se Umda‘_j . de Responsable (puesto)
generan Organizacion
Retirar los Hemocomponentes
que se encuentran en . L.
1 cuarentena (PG, PFC y PQ), Formato de Liberacion de SHBS Tecndlogo Médico
oo g . Hemocomponentes
verificar codigos en el Registro
de Donantes.
2 Verificar que los resultados de | Formato de Liberacién de | SHBS Tecndélogo Médico
tamizaje hayan sido validados. | Hemocomponentes
Liberar aquellos
Hemocomponentes que
cumplan con tener el tamizaje | Formato de Liberacion de
de los 9 marcadores NO | Hemocomponentes SHBS
3 REACTIVO, y que la Tecndlogo Médico
inmunohematologia no
presente  discrepancias ni
anticuerpos de grupos
sanguineos
Observar presencia de | Formato de Liberacion de Tecndlogo Médico
4 hemdlisis o  signos de | Hemocomponentes SHBS
contaminacion
Libro de etiquetado de Tecnlogo Médico
Hemocomponentes
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0 REGIOMAL

Colocar el sello de calidad a
cada Hemocomponente y se
registrara en el libro de
Etiquetado de
Hemocomponentes.

SHBS

Conservar los
Hemocomponentes liberados
a temperatura adecuada en
sus respectivos equipos de
almacenamiento

Libro de etiquetado de
Hemocomponentes

SHBS

Tecndlogo Médico

OBSERVACIONES:

Procesos
Relacionados

EGO5: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Libro de etiquetado de hemocomponentes
- Registro de muestras para tamizaje

Aprobacion

Nombres vy | Organo / Unidad .
Apellidos Organica Firmay Sello Fecha
T.M. Natalia
Elaborado por: Parra Rinza
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
., Dr Fernando
En coordinacion:
Barboza
Montalvo
OFICINA DE
Lic. Jhony | PRESUPUESTO Y
Revisado por: Jiménez PLANEAMIENTO
Collave ESTRATEGICO
JEFE DEL
Q.F Jhony | DEPARTAMENTO DE
Aprobado por: Alberto Diaz | APOYO AL
Flores TRATAMIENTO
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EGO5 -
Nombre del . . . Cadigo
- Registro de libro de Transfusiones. € POES3/01
Procedimiento —
Version | 02
Datos Generales del Procedimiento
— |
Objetlv'o . del | Verificar los registros de los Hemocomponentes trasfundidos
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

- Servicio de hemoterapia y banco de sangre

Base Normativa

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacién,
transfusion y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacidon de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N°011-2017-SA, y 032-2017-SA.

- Resolucidon Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el
Control, Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencién, Donacién,
Conservacion, Transfusién y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de
Gestidn de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011-
MINSA/DGSP-V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencion de la Autorizacion
Sanitaria de Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobo el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

Definiciones TRANSFUSION: transferencia de sangre o componentes sanguineos de un sujeto (donante) a otro
(receptor),
Siglas
PROCEDIMIENTO
N° Descripcion del requisito Fuente
1 Unidades de sangre Tamizadas y Aptas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién
Secuencia de Actividades
L, .. Documentos e se | Unidad de
N° Descripcion de la Actividad u au : . Responsable (puesto)
generan Organizacién
El personal de salud del servicio tratante,
t a | ia de | litud transfusional , . .-
1 raera fa cqpla € 'a soltud transtusiona Recepcidn SHBS Tecndlogo Médico
para el retiro de los hemocomponentes
solicitados.
Posteriormente, se hard entrega de las .
2 ! , Tecndl Méd
unidades, verificando que este NO | Recepcion SHBS ecnologo Medico
REACTIVO para ningun  marcador
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serolégico, COMPATIBLE y que contenga
su tarjeta de identificacidn
El personal de salud del servicio tratante
se registrara en el LIBRO DE | Librode Transfusiones SHBS
3 TRANSFUSINES como responsable de Tecndlogo Médico
haber retirado del Banco de Sangre el o los
hemocomponentes.
El personal de Banco de Sangre seguira el
registro completando los datos de los . . . -
4 hemocomponentes solicitados, fecha y Libro de Transfusiones SHBS Tecndlogo Médico
hora de su retiro y los datos del paciente.
OBSERVACIONES:
Proce'sos EGO05: CONTROL DE PROCESO
Relacionados
- Registro de Transfusiones
Anexos - Registro de muestras para tamizaje
- Informe de resultados de tamizaje
Aprobacion
Nombres y Apellidos Orge’m? / Unidad Firmay Sello Fecha
Organica
T.M. Natalia P
Elaborado por: . atalia  Parra
Rinza
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE
En coordinacién: Dr Fernando Barboza
Montalvo
OFICINA DE
Lic. Jhony Jiménez PRESUPUESTO Y
Revisado por: CoI'Iave v PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
JEFE DEL
DEPARTAMENTO DE
Aprobado por: CDli.;z FJIZ?:sy Alberto APOYO AL
TRATAMIENTO
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L e - EGO5 -
Nombre del Procedimiento Re Emision y Re Utilizacion de Codigo POES3/01
Hemocomponentes al Banco de Sangre Version | 02

Datos Generales del Procedim

iento

Objetivo del Procedimiento

Verificar que las unidades se encuentren en buen estado y se dispongan nuevamente dentro del stock de
Hemocomponentes.

Alcance del Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de drganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resolucidn Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control, Vigilancia
Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacion a la Obtencion, Donacién, Conservacion, Transfusion y
Suministro de Sangre Humana.

Resoluciéon Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestion de la
Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

Resoluciéon Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencidn de la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento de los
Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobé el Documento Técnico: Plan Nacional para la Promocion
de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.

Definiciones
Siglas
PROCEDIMIENTO
N° Descripcion del requisito Fuente
1 Unidades de Sangre Tamizadas y Aptas PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
Secuencia de Actividades
Lo . Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan o .. Responsable (puesto)
Organizacion
El personal de salud del servicio tratante debe:
- Deberan traer los Hemocomponentes en su
caja transportadora.
1 ) ([j):t;z_za;otrra:i;Lii?;?iﬁ?g%ﬁn;::j;tgz Libro de Transfusiones SHBS Tecndlogo Médico
Sangre junto a los documentos y formatos
correspondientes.
El personal de Banco de Sangre debera:
- Verificar la temperatura en el termédmetro
de la caja transportadora. Libro de Transfusiones SHBS , .
2 . Tecndlogo Médico
- Verificar que los Hemocomponentes
retornaron antes de los 30 minutos
establecidos.
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- Verificar los documentos y formatos
entregados al momento de la salida de los
Hemocomponentes.

Verificar la temperatura de recepcion de los
Hemocomponentes para  garantizar la
estabilidad de las unidades.

SHBS

Tecnélogo Médico

visual de los
garantizar la

Realizar la inspeccion
Hemocomponentes  para
estabilidad del producto.

SHBS

Tecnélogo Médico

- Si hay cumplimiento de los pardmetros
establecidos, las unidades seran dejadas
en cuarentena por 24 horas conservados
segun su temperatura adecuada, en sus
respectivos equipos de almacenamiento.

- Si no hay cumplimiento de los
parametros establecidos, las unidades
seran llevadas para su eliminacidn previo
auto clavado.

Libro de Transfusiones

SHBS

Tecndlogo Médico

Realizar la verificacién visual de los
Hemocomponentes después de 24 horas

SHBS

Tecndlogo Médico

Si se verifica que las unidades se encuentran en
buen estado se disponen nuevamente a ser
incluidos en el stock de Hemocomponentes.

SHBS

Tecndlogo Médico

8

Realizar el reingreso administrativo de los
Hemocomponentes.

SHBS

Tecndlogo Médico

OBSERVACIONES:

- Las unidades reingresadas se priorizardn para su uso dentro de las unidades existentes

Procesos
Relacionados

EG05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Transfusiones
- Registro de muestras para tamizaje
- Informe de resultados de tamizaje

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por:

Lic. T.M. Natalia Parra
Rinza

En coordinacién:

Dr Fernando Barboza

SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE

Montalvo
lic.  Jhon Jiménez OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Revisado por: Coilave v PLANEAMIENTO ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto Diaz
Flores

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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MAPRO-01. SHBS -
Nombre del L, . Codigo
. Reacciéon Adversa Transfusional & 001-3
Procedimiento —
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del - Deteccion precoz de reacciones adversas inmediatas transfusionales. Manejar adecuadamente las reacciones
Procedimiento adversas transfusionales.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencion, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacién, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

- RAT: Reaccidén adversa a la transfusion

Siglas

- PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

- Consentimiento Informado del Paciente

Manual de seleccién del donante

Secuencia de Actividades

N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan Umdat.:l .. de Responsable (puesto)
Organizacion

En caso de existir una RAT, el personal Servicio de

01 médico tratante dard aviso al Banco de Hemoterapia vy | Médico Tratante
Sangre y suspender la transfusion. Banco de Sangre

- Libro de trasfusiones. Servicio de

02 Se registra la ocurrencia de la reaccién + Registro de reaccion | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
adversa Adversas a la Transfusidn Banco de Sangre
El médico y/o Tecndlogo del Servicio de

03 Banco de Sangre, acude al servicio ocurre Servicio de | Medico Patélogo  y/o
al servicio donde ocurrid adversa y evalta Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
el caso. Banco de Sangre

04 Se debe verificar la identidad del

paciente, que correlacione con la hoja de
conduccion y los datos del

Tecndlogo Médico
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Hemocomponente que se transfunde,
verificando también el cédigo de la
unidad respectivamente.

Servicio de
Hemoterapia y
Banco de Sangre

Se indica al personal responsable de la

Servicio de

05 transfusion que debera remitir al Banco Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
de Sangre todos los remanentes de el o | Banco de Sangre
los Hemocomponentes transfundidos.
Se procederda a Recepcionar los
Hemocomponentes para su investigacion -
. . ? . ., Servicio de , .
respectiva y se hara entregara del | Registro de reaccién Adversas . Tecndlogo Médico
06 - L. Hemoterapia y
formato de Reacciéon adversa a la | ala Transfusion
., Banco de Sangre
transfusidn para que sea llenado por el
personal médico.
El personal de Banco de Sangre deberd Servicio de
07 tomar una muestra de sangre | Registro de Compatibilidades Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
inmediatamente en un tubo de EDTA. Banco de Sangre
Se revisara los procesos y registros
previos a la transfusion. Se hard la Servicio de
08 Verificacion del grupo sanguineo del | Registro de Compatibilidades Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
paciente receptor y del Banco de Sangre
Hemocomponente administrado.
Servicio de
09 Realizacion del TCD (Coombs de directo) | Registro de Compatibilidades Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
en el paciente. Banco de Sangre
Servicio de
10 Busqueda de anticuerpos irregulares en | Registro de Compatibilidades Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
el Hemocomponente. Banco de Sangre
Repeticion de las  pruebas de Servicio de
compatibilidad, inclusive cor) las Registro de Compatibilidades Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
11 muestras pretransfusionales Banco de Sangre
conservadas.
Finalizado el estudio, se enviard siempre
una conclusién a la historia del paciente. Servicio de
12 Se determinara su envio al programa de Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico

hemovigilancia.

Banco de Sangre

Observaciones

01

Otros

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESO

Anexos

- Registro de Transfusiones

- Registro de muestras para tamizaje

- Informe de resultados de tamizaje

Aprobacion

Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha

Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE

Dr Fernando Barboza JEFE DEL SERVICIO DE

Revisado por: Montalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
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Lc. Jhonv Jiménes | JEFE DE LA OFICINA  DE
Collave 4 PRESUPUESTO Y
PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aorobado oor Sfresjg?a”zy Alberto | \ece DEL DEPARTAMENTO DE
P por: APOYO AL TRATAMIENTO
MAPRO-01. SHBS -
Nombre del . ., . Cédigo
- Uso de Hoja de Conduccién de Transfusiones & 001-3
Procedimiento v
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del - Estandarizar el uso de la Hoja de conduccién de hemocomponentes, de esta manera el personal médico pueda
Procedimiento monitorizar de la transfusion del paciente.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidon, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacién de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacién, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidn y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones
Siglas . .
- PRONAHEBAS: Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de sangre
Requisitos para iniciar un procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
01 - Hoja de Conduccién Formatos y Registros de Banco de Sangre

Secuencia de Actividades

s - Documentos e se | Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Y au : . Responsable (puesto)
generan Organizacion
Todo acto transfusional estara reflejado Servicio de
01 en el formato de la hoja de conducciény | Hoja de Conduccién Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
deberd ser llenado de manera manual de Sangre
El formato serd entregado por el servicio Servicio de
02 de banco de sangre una vez que se a Hoja de Conduccion Hemoterapia y Banco Tecndlogo Médico
despachado el Hemocomponente de Sangre
El personal de enfermeria y médico Servicio de
03 tratante encargados de la transfusion | Hoja de Conduccion Hemoterapia y Banco
de Sangre
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deberdn llenar sus datos de manera
correcta como:

- Nombres completos

- Colegiatura

- Selloy firma

Si no estan completos los datos la hoja de
conducciodn sera devuelta para su llenado
correcto.

Enfermera y Medico

La hoja de conduccion sera devuelta al

Banco de Sangre, juntamente con la Servicio de
04 bolsa del o los hemocomponentes | Hoja de Conduccién Hemoterapia y Banco | Tecndlogo Médico
utilizados, cerrando asi el Acto de Sangre
Transfusional
Observaciones
01
Otros
Procesos EGO5: CONTROL DE PROCESO
Relacionados
Anexos . Hoja de Conduccién
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE
JEFE DEL SERVICIO DE
Eﬂroii;';:;do Barboza | FMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhonv Jiménez JEFE DE LA OFICINA DE
Coilave y PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
Aorobado bor: g;:resjg‘i’a”zy Alberto | \eee  DEL DEPARTAMENTO  DE
B por: APOYO AL TRATAMIENTO
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. L. MAPRO-01. SHBS -
Nombre del Transporte de Hemocomponentes interna y externamente de la | Cédigo 001-23
Procedimiento IPRESS. ”
Version 02
Datos Generales del Procedimiento

Asegurar la integridad de los hemocomponentes a través de un protocolo de trabajo para la distribucion de

Objetivo del
Procedimiento hemocomponentes.

- Garantizar la conservacion e integridad de la unidad de sangre durante el traslado.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacidn, transfusidn y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo NO08-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de Salud,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones
Siglas
Requisitos para iniciar un procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
- H tes tamizad b .
01 emocomponentes tamizados y en buena Manual de guia de procesos PRONAHEBAS

conservacion

Secuencia de Actividades

. . D t Unidad d
N° Descripcion de la Actividad ocumentos que se n a. .. € Responsable (puesto)
generan Organizacion
Recepcionar la solicitud transfusional y verificar Servicio de
01 que los datos consignados estén completos y | solicitud transfusional | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
legibles. Banco de Sangre
De ser el caso que la solicitud sea de otra IPRESS, .
S o . Servicio de . ,
se solicitara la autorizacion para la salida de los . Medico  Patdlogo vy/o
02 . I e S Hemoterapia vy X .
hemocomponentes, asi también como el formato Tecndlogo Medico
. N Banco de Sangre
de pago por los exdmenes de tamizaje por cada
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hemocomponte. Esto segin convenio con la
IPRESS.

Cuaderno de salida de

Servicio de

03 Registrar la fecha y hora de recepcion de la Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
- hemocomponentes
solicitud. Banco de Sangre
Servicio de
Cuad d lida d , "
04 Registrar en el sistema los datos del paciente. uaderno de salida de Hemoterapia y | Tecnélogo Médico
hemocomponentes
Banco de Sangre
Entregar la unidad solicitada previo registro de . Servicio de
. . Cuaderno de salida de . . -
06 datos personales del paciente: fecha, horay firma Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
. hemocomponentes
de la persona que recepciona. Banco de Sangre
Servicio de
. - . e . Cuaderno de salida de . . -
07 Registrar el cédigo de identificacién de la unidad u I Hemoterapia y | Tecnélogo Médico
> hemocomponentes
solicitada. Banco de Sangre
Servicio de
08 Revisar que el termo este entre 18 a 22° +- 2°C Cuaderno de salida de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
hemocomponentes Banco de Sangre
Servicio de
09 Colocar la bandeja portadora de unidades Cuaderno de salida de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
hemocomponentes Banco de Sangre
Servicio de
10 Colocar las unidades de sangre manteniendo el | Cuaderno de salida de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
rango te temperatura hemocomponentes Banco de Sangre
Otros
Procesos

Relacionados

Anexos

1.Diagrama de Flujo del Procedimiento

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por:

Rinza DE SANGRE

Lic.T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCO

Revisado por:

Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE HEMOTERAPIA
Montalvo Y BANCO DE SANGRE

Jhony Jiménez | OFICINA  DE

PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto
Flores Diaz

JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO
AL TRATAMIENTO
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6.8. Inmunohematologia
Nombre del Determinacion de grupo sanguineo ABO-RH y determ!nac!gn Cédigo MAPRO-01. SHBS -
Procedimiento de grupo sérico en tarjeta mediante la técnica de aglutinacién 001-12
en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo). Donante y Receptor. | Versién 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . - . , -

L Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencién, donacidn, conservacidn, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacién de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacién, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacioén.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizaciéon y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

No

Descripcion del requisito

Fuente

01

-Muestras en buen estado

Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan Umda(_i ., de Responsable (puesto)
Organizacion
01 Pasar el control de calidad antes de | Cuaderno de registro de
procesar las muestras inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Identificar las muestras del donante y
02 receptor, este Ultimo de ser el caso de | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico

una transfusidn, asignar un codigo en el

equipo.

inmunohematologia
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Identificar la tarjeta con el cdédigo del
donante asignado el cual contiene 6 | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
03 columnas de izquierda a derecha (A, B, | inmunohematologia
DVI-ctlAl, B) una tarjeta por cada
donante.
04 Dispensar 50ul hematies Al -B en la | Cuaderno de registro de | SHBS
columna 5y6 inmunohematologia Tecndlogo Médico
Dispensar 50 ul del plasma del donante | Cuaderno de registro de | SHBS
05 . , . -
enlacolumna5y6 inmunohematologia Tecndlogo Médico
Diluir los hematies del paciente al 5% | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
06 (LISS 50ul +GR 25 ul) y dispensar 10 ul a | inmunohematologia
las columnas 1,2,3,4, (A, B, C, ctl)
07 centrifugar la tarjeta ID-CAD durante 10 | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
min en la centrifuga de tarjetas. inmunohematologia
08 Leere interpret'ar en el equipo. TABLADE | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
INTERPRETACION EN ANEXO N° 02 inmunohematologia
.. Observar hemolisis y/o aglutinacion, | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Interpretacion . . . ,
interpretar y registrar resultados inmunohematologia
Observar la dilucion mas alta que da | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
aglutinacién macroscopica 1+, el titulo es | inmunohematologia
la inversa de la dilucidn
Realizar la evaluacion de la intensidad de | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
aglutinacidon dada por el score. Anexo | inmunohematologia
N°03
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacién de anticuerpos.
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
R ﬁ;fre;;&"zy Alberto | \ece  DEL  DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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ANEXO N°01: Procedimiento determinacion de grupo sanguineo Abo-Rh y determinacion de grupo sérico en tarjeta
mediante la técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo.

133

www.hospitaljaen.gob.pe P
Av. Pakamuros N° 1289
Teléfono: 076 431550

Jaén - Cajamarca

¥ HOSPITAL
GENERALJAEN

e Gewdyursel


http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

Version: 002

Fecha: 28 /08 /2024

Paginas: 134 -214

e Tl

GOBIERND REGIONAL

Procedimiento determinacion de grupo sanguingo ABO-RH y determinacion de grupo séico en tarieta meciante a técnica de aglutinacion en gel (equino
ector de trjeta gel sano)

TECNOLOGO WTEDICO DE HENVIOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE

INCIO

Pasar el control de calidad antes de
DIOCES3r s mustras

deniicar a5 muestras del donarte
asignarun codigo en el equipo

denificar f tarita con el codigo
del - donante asignado ¢l cua

—{contiene 6 columnas de iuierda

derecha (A, B, DVIHAL, B] ung
tarieta por cadadoante,

L)

Dispensar S0ul hemties AL -3
enla coumna 56

Leer ¢ interpretar en ¢l gquipo.
TABLA DE INTERPRETACION EN
ANEXO N 02

e

centrfugar (3 tareta 10-CAD durante 10
min en la centriga de taretas

Dilir {os hemties del paciente

dispensar 10 ul 3 las columnas
1234 (ABC

15 Sl 465 o]

Dispensar 50 ul del plasma del
donante enlacolumna 56
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Nombre del Estudio confirmatorio de muestras/Unidades Rh (D) Negativas | c4gigo MAPRO-01. SHBS -
Procedimiento al Donante y Receptor (Variante Du), mediante la técnica de 001-8
aglutinacion en Gel (equipo lector de tarjeta gel saxo) Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . - . . .

. Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacién, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencién, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de

sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

-Muestras en buen estado

Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

N° Descripcidon de la Actividad Documentos que se generan Umda(‘:l ., de Responsable (puesto)
Organizacion
01 Pasar el control de calidad antes de | Cuaderno de registro de
procesar las muestras inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
02 Identificar las muestras del donante y | Cuaderno de registro de
asignar un codigo en el equipo inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Identificar la tarjeta con el cédigo de
donante asignado el cual contiene 6 | Cuaderno de registro de Tecndlogo Médico
03 columnas de izquierda a derecha (A, B, | inmunohematologia SHBS
AB, DV+, DV-, ctl). Una tarjeta por cada
donante.
Hacer una suspension de GR del donante
04 al 5% (LISS 500u1 + 25u1 GR) y dispensar | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
10pl de la suspension a las columnas 1, 2, | inmunohematologia
3,4,5y6 (A, B, AB, DV+, DV-, ctl)
05 Centrifugar la tarjeta ID-Card durante 10 | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
minutos en la centrifuga de tarjetas inmunohematologia
Lectura e interpretacién en la pantalla | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
06 del equipo aytomatizado. TABLA DE | inmunohematologia
INTERPRETACION DE CANTIDAD DE
CRUCES ANEXO N°02
. Observar hemolisis y/o aglutinacion, | Cuaderno de registro de
Interpretacion . . . , . Ly
interpretar y registrar resultados inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Observar la dilucion mas alta que da | Cuaderno de registro de
aglutinacidn macroscépica 1+, el titulo es | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
lainversa de la dilucidn
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Realizar la evaluacion de la intensidad de | Cuaderno de registro de
aglutinacion dada por el score. Anexo | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
N°03
Otros
Procesos -Lavado de manos. ANEXO N° 21
Relacionados -Calzado de guantes. ANEXO N° 22
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacion de aglutinacion en gel. ANEXO N° 23
-Tabla de score de titulacién de anticuerpos. ANEXO N° 24
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Rinza BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Abrobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
P por: Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
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Nombre del Determinacion de fenotlpo_Rh_y sistema kell en tarjeta Cédigo MAPRO-01. SHBS -
- mediante la técnica de aglutinacién en gel (equipo lector de 001-8
Procedimiento . v
tarjeta gel saxo) Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . - . . .

. Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidon, conservacién, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de

sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

-Muestras en buen estado

Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

N° Descripcidon de la Actividad Documentos que se generan Umda(‘:l ., de Responsable (puesto)
Organizacion
01 Pasar el control de calidad antes de | Cuaderno de registro de
procesar las muestras inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
02 Identificar las muestras del donante y | Cuaderno de registro de
asignar un codigo en el equipo. inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Identificar la tarjeta con el cédigo del
donante asignado el cual contiene 6
03 columnas de izquierda a derecha (A, B, | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
DVI-ctlAl, B) una tarjeta por cada | inmunohematologia
donante.
Identificar la tarjeta con el cddigo de
donante asignado el cual contiene 6 | Cuaderno de registro de | SHBS
04 columnas de izquierda a derecha donde | inmunohematologia Tecndlogo Médico
se encuentran los antigenos Rhy K (C, c,
E, e, K, ctl). Una tarjeta por cada donante
Diluir los hematies del donante al 5% | Cuaderno de registro de Tecndlogo Médico
(LISS 500u1 + 25ul1 GR) seguidamente | inmunohematologia SHBS
05 adicionar 1 Oul de la suspension de GR del
donante a las 6 columnas que tiene la
tarjeta Centrifugar la tarjeta ID-Card
durante 10 minutos en la centrifuga
Lectura e interpretacién en la pantalla del
06 equipo  automatizado. TABLA DE | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
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INTERPRETACION SEGUN CANTIDAD DE
CRUCES EN ANEXOS N°02
.. Observar hemolisis y/o aglutinacién, | Cuaderno de registro de
Interpretacion . . . , . -
interpretar y registrar resultados inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Observar la dilucién mas alta que da
aglutinacién macroscopica 1+, el titulo es | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
la inversa de la dilucidn inmunohematologia
Realizar la evaluacion de la intensidad de
aglutinacién dada por el score. Anexo | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
N°03 inmunohematologia
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacidn de aglutinacion en gel.
-Tabla de score de titulacidn de anticuerpos.
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Li.c. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
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Anexo N.° 01: Diagrama de Flujo del Determinacion de fenotipo Rh y sistema kell en tarjeta mediante la técnica de
aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)

Procedimiento determinacin de grupo sanguineo ABO-RH y determinacion de grupo sérico en tarjeta mediante a técnica de aglutinacion en gel(equino lector de
tarjeta gelsao)

[ Mo )

Identificar f tarieta con el codigo|  {enificar la tarita con el cddigo de donante
del donante asignado el cual] {asignado el ual contiene 6 columnas de izquierda
P contiene b columras de fzquierda ai—a derecha donde se encuentran los antigenos Rh y

derecha (A, B, DVICHAL B) unal  |K(c o E e, K cf). Unataritapor cada donate
tarjeta por cada donante.

Pasar el control de caidad antes de N dentficar las muestras del donante
procesar las muestras asignar un cddigo en el equipo

N

Y

lectura e interpretacion en la| {Dilirlos hematies del donante al 5% (LISS 5001 +
pantalla del equio automatizado.| {251 GR) seguidamente adicionar 1 Oul de [a
TABLA DE ITERPRETACION SEGUN4—{suspension de GR del donante a s 6 columnas
CANTIDAD DE CRUCES EN ANEXOS| ~ {que tiene [a tarjeta Centrifugar la tarieta ID-Card
N0 durante 10 minutos en la centrifuga

FIN

TECNOLOGO VMEDICO DE HENMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
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P MAPRO-01. SHBS -
Nombre del L . . Cddigo
- Determinacién de Fenotipo Ampliado en tubo 001-8
Procedimiento —
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

El estudio de antigenos de otros grupos sanguineos que no sean los ABO son requeridos en la investigacion

Objetivo del . P . ., . . ,
L. inmunohematoldgica, contribuyen en la resolucién de casos para la provisién de sangre compatible, asi como en
Procedimiento . . . .
estudios de frecuencia fenotipica poblacional entre otros.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacién, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donaciéon de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones
Siglas SHBS, DGSP, MINSA
REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO
N° Descripcion del requisito Fuente
01 - Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS
02 - Antisueros comerciales: Anti JK°- JK®- FY°- FY®- S-'s | Guia de procesos de PRONAHEBAS
- Di®- k.
03 - Centrifuga inmunohematoldgica. Guia de procesos de PRONAHEBAS
04 - Albumina bovina al 22% Guia de procesos de PRONAHEBAS
05 - Antiglobulina humana poli especifica (Suero de | Guia de procesos de PRONAHEBAS
Coombs).
06 - Cloruro de sodio al 9% (SSF). Guia de procesos de PRONAHEBAS
07 - Tubos de ensayo 12 por 75mm. Guia de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
L, .. Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan o Responsable (puesto)
Organizacion

Preparar una suspension de los glébulos | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
01 rojos en estudio diluidos al 5% en SSF | inmunohematologia

previamente lavados (paquete globular

25ul + 475ul SSF).

Rotular 2 tubos por cada Fenotipo: Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
02 1.-Tubo problema con el nombre del | inmunohematologia

antigeno (P).

2.-Control negativo (CN).
03 Dispensar una gota o 50ul de los glébulos | Cuaderno de registro de

rojos problema en cada tubo. inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
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Dispensar:
1.- TUBO PROBLEMA: 1 gota del
antisuero especifico (ejm. Anti JK°- JKb-
04 FY9FY®-S-s- Di°- k) y 2 gotas de Albumina | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Bovina. Mezclar. inmunohematologia
2.-TUBO CONTROL NEGATIVO: 2 gotas de
control negativo o Albumina Bovina
Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
05 o . . .
Incubar a 37°C por 15'minutos. inmunohematologia
06 Retirar los tubos del bafio Maria, lavar 4 | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
veces con SSF, decantar. inmunohematologia
07 Dispensar 2 gotas de suero de Coombs en | Cuaderno de registro de
cada tubo, mezclar inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
08 Cuaderno de registro de
Centrifugar 15” a 3400 rpm, Lectura. inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Agregar 1 gota de células control Coombs
a aquellos tubos donde no hubo
09 aglutinacidn, centrifugar 15” a 3400rpm, | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Lectura, anotar resultados. Debe mostrar | inmunohematologia
una reactividad entre 1+/2+, de no ser asi
debera repetirse la prueba
La prueba se basa en la reaccién antigeno | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Interpretacion — anticuerpo por hemo-aglutinacién con | inmunohematologia
antisueros monoclonales.
Aglutinacion: presencia del antigeno en | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
estudio. inmunohematologia
No aglutinacién: ausencia del antigeno. Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacién de anticuerpos.

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha

Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y

Elaborado por: Rinza BANCO DE SANGRE

Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIAY BANCO DE SANGRE

Revisado por:

Lic. Jhony lJiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y

Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
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Abrobado por: Q.F Jhony Alberto | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
P por: Flores Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
i i6 i i i -~ MAPRO-01. SHBS -
Nombre del Determinacion de Anticuerpos Irregulares en Tarjeta mediante Cédigo 0-01. SHBS
- la Técnica de Aglutinacién en Gel (equipo Lector de Tarjeta Gel 001-19
Procedimiento —
Saxo) Versidn 02
Datos Generales del Procedimiento
— I , .

Objetlv'o . de - Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacidn, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacioén, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidén y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se Umdat.:l L. de Responsable (puesto)
generan Organizacion
Identificacion de anticuerpos irregulares en tarjeta mediante la técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)
Pasar el control de calidad antes de procesar las | Cuaderno de registro
01 muestras de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
Identificar las muestras del donante y asignar un | Cuaderno de registro
02 codigo en el equipo de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
Atemperar por 15min y homogenizar | Cuaderno de registro
03 suavemente sin generar burbujas las células | de SHBS Tecndlogo Médico
panel (1,2,3,4,5,6,7,8,9,10y 11) inmunohematologia
Identificar cada microtubo de la tarjeta con el | Cuaderno de registro | SHBS Tecndlogo Médico
04 codigo de los donantes asignados (3 microtubos | de
por cada paciente) el cual contiene 6 microtubos | inmunohematologia
o columnas de izquierda a derecha.
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Identificar la tarjeta con el cédigo de donante
asignado el cual contiene 6 columnas de
izquierda a derecha. Dos tarjetas por cada

Cuaderno de registro
de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia

05 donante (1 tarjeta con 6 microtubos para las 6
primeras células panel y la 2 tarjeta con 6
microtubos para las 5 células panel restantes y el
ultimo microtubo para el autocontrol)
Adicionar 25u1l del plasma del paciente a los 11 | Cuaderno de registro
microtubos, seguidamente adicionar 50ul de las | de
06 células Panel 1,2,3,4,5,6,7,8,9,10y 11 en | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
los 11 microtubos donde se dispenso el plasma
del paciente.
Incubar la tarjeta ID-Card en el incubador de | Cuaderno de registro | SHBS Tecndlogo Médico
07 tarjetas durante 15min a 379C de
inmunohematologia
Centrifugar la tarjeta ID-Card durante 10 minutos | Cuaderno de registro
08 en la centrifuga de tarjetas de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
Leer e interpretar segun tabla de interpretacién | Cuaderno de registro
09 que se encuentra en anexos. TABLA DE | de SHBS Tecndlogo Médico

INTERPRETACION DE CANTIDAD DE CRUCES
ENEXO N°02

inmunohematologia

Interpretacion

Observar hemolisis y/o aglutinacion, interpretar
y registrar resultados

Cuaderno de registro
de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia

Observar la diluciéon mas alta que da aglutinacidn
macroscépica 1+, el titulo es la inversa de la
dilucién

Cuaderno de registro
de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia

Realizar la evaluacién de la intensidad de
aglutinacion dada por el score. Anexo N°03

Cuaderno de registro
de SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia

Otros

Procesos
Relacionados

- Lavado de manos
-Calzado de guantes

Anexos

-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
-Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacidn de anticuerpos.

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha

Elaborado por:

E DE
Lic. T.M. Natalia Parra SERVICIO

Rinza

HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE

Revisado por:

JEFE DEL
Dr. Fernando Barboza

HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

SERVICIO DE

Montalvo
Lic. Jhony Jiménez OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
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Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto
Flores Diaz

JEFE

DEL

DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO

Anexo N.01° Diagrama de Flujo del procedimiento Identificacidon de anticuerpos irregulares en tarjeta mediante la
técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE

SANGRE

INICIO

|dentificacion de anticuerpos irregulares en tarjeta mediante la técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)

Pasar el control de calidad antes de
procesar las muestras

|dentificar las muestras del donante y
asignar un cddigo en el equipo

Atemperar por 15min y homogenizar
suavemente sin generar burbujas las
células panel (1,2,3,4,56,7,8,9,
10y11)

_’

Atemperar por 15min y homogenizar|
suavemente sin generar burbujas las
células PANTALLAL I, 1L

Y

Incubar la tarjeta ID-Card en el
incubador de tarjetas durante 15min
a3rc

4_

Adicionar 2501 del plasma del paciente
a los 11 microtubos, seguidamente
adicionar 50y de las células Panel 1,2,
34,567,879 10y 11 en los 11
microtubos donde se dispenso el plasma
del paciente.

4_

Identificar la tarjeta con el codigo de

donante asignado el cual contiene 6
columnas de izquierdaa derecha.

Identificar cada microtubo de la tarjeta
con ¢l cddigo de los donantes asignados
(3 microtubos por cada paciente) el cual
contiene 6 microtubos o columnas de|
izquierda a derecha.

Centrifugar la tarjeta ID-Card durante
10 minutos en la centrifuga de
tarjetas

—D)

Leer e interpretar Los resultados

FIN
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i i0 i ifi i i - MAPRO-01. SHBS -
Nombre del Determinacion de coombs directo n?on.oespecmco. (|ggi 92, | codigo 0-01. SHBS
Procedimiento igm, c3c, c3d) en tarjeta mediante la técnica de aglutinacién en 001-8
gel (equipo lector de tarjeta gel saxo) Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . L . , .

! - Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donaciodn, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizaciéon y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
L, .. Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan o Responsable (puesto)
Organizacion
o1 Pasar el control de calidad antes de | Cuaderno de registro de
procesar las muestras inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
02 Identificar las muestras del donante y | Cuaderno de registro de
asignar un codigo en el equipo inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Identificar la muestra con EDTA del | Cuaderno de registro de
03 donante y asignarle un cddigo de | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
donacion
04 Identificar cada tarjeta con el cédigo del
donante asignado, el cual contiene 6 | Cuaderno de registro de SHBS Tecndlogo Médico
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columnas de izquierda a derecha (IgG, | inmunohematologia
IgA, IgM, C3c, C3d, ctl) una tarjeta por
cada donante.
05 Preparar una suspension de GR del | Cuaderno de registro de
paciente al 0.8% (1ml LISS + 10u1 GR) inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Dispensar 50u1 de la suspension en cada
06 columna de gel de la tarjeta (de izquierda | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
a derecha inmunohematologia
07 Centrifugar la tarjeta ID-Card durante 10 | Cuaderno de registro de
minutos en la centrifuga de tarjetas inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Leer las reacciones e interpretar. TABLA | Cuaderno de registro de
08 DE INTERPRETACION DE CANTIDAD DE inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
CRUCES ENEXO N°02
.. Observar hemolisis y/o aglutinacién, | Cuaderno de registro de
Interpretacion . . . , . g
interpretar y registrar resultados inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Observar la dilucién mas alta que da | Cuaderno de registro de
aglutinacidn macroscépica 1+, el titulo es | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
la inversa de la dilucion
Realizar la evaluacion de la intensidad de | Cuaderno de registro de
aglutinacién dada por el score. Anexo | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
N°03
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
Anexos -Diagrama de Flujo del Procedimiento
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aprobado por: g;e:g;zy Alberto | \ece  DEL  DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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Anexo N.° 01: Procedimiento Test de coombs directo monoespecifico (igg, iga, igm, c3c, c3d) en tarjeta mediante la

técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)
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Test de coombs directo poliespecifico (anti-IGg+c3d) en tarjeta
mediante la técnica de aglutinacidn en gel (equipo lector de | Versién 02
tarjeta gel saxo)

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . o . . -

) L - Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento - Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacién, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacidon de drganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacién, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidn y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

- Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

- Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Base Normativa

Definiciones

Siglas SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente

01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

s - Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan e Responsable (puesto)
Organizacidn

01 Pasar el control de calidad antes de | Cuaderno de registro de | SHBS
procesar las muestras inmunohematologia Tecndélogo Médico

02 Identificar las muestras del donante y | Cuaderno de registro de | SHBS
asignar un cddigo en el equipo inmunohematologia Tecndlogo Médico
Identificar cada tarjeta con el cédigo del

03 donante asignado, el cual contiene 6 | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
columnas de gel un microtubo por cada | inmunohematologia
donante

04 Preparar una suspension de GR del paciente | Cuaderno de registro de | SHBS
al 0.8% (1ml LISS + 10p1 GR) inmunohematologia Tecndlogo Médico
Dispensar 50ul de la suspensién en una | Cuaderno de registro de

05 columna de gel de la tarjeta (de izquierda a | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
derecha)

06 Centrifugar la tarjeta ID-Card durante 10 | Cuaderno de registro de
minutos en la centrifuga de tarjetas inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Leer las reacciones e interpretar. TABLA DE

07 INTERPRETACION DE CANTIDAD DE CRUCES | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
ENEXO N°02 inmunohematologia

L. Observar hemolisis y/o aglutinacion, | Cuaderno de registro de

Interpretacion | . . . . . Ly
interpretar y registrar resultados inmunohematologia SHBS Tecnologo Médico
Observar la dilucién mas alta que da | Cuaderno de registro de
aglutinacidn macroscoépica 1+, el titulo es la | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
inversa de la dilucién
Realizar la evaluacién de la intensidad de | Cuaderno de registro de
aglutinacion dada por el score. Anexo N°03 | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
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Otros

Procesos
Relacionados

-Lavado de manos
-Calzado de guantes

Anexos

-Diagrama de Flujo del Procedimiento.

-Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacion de anticuerpos.

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por:

Lic. T.M. Natalia Parra
Rinza

SERVICIO DE
BANCO DE SANGRE

HEMOTERAPIA Y

Revisado por:

Dr. Fernando Barboza

JEFE

DEL SERVICIO

DE

Montalvo HEMOTERAPIA'YY BANCO DE SANGRE
Lic. Jhony lJimenez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto
Flores Diaz

JEFE

DEL DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO

Anexo N.° 01: Diagrama de Flujo del Procedimiento de Test de coombs directo poliespecifico (anti-IGg+c3d) en tarjeta
mediante la técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)
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Procedimiento de Test de coombs directo poliespecifico (anti-IGg+c3d) en tarjeta mediante la técnica de aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)

INICIO

A 4

Identificar cada tarjeta con el codigo
Pasar el control de calidad antes de . |Identificar las muestras del donante y . |del donante asignado, el cual_’ Preparar una suspension de GR del
procesar las muestras "|asignar un codigo en el equipo "lcontiene 6 columnas de gel un paciente al 0.8% (1ml LISS + 10ul GR)

microtubo por cada donante

Y
Centrifugar la tarjeta ID-Card Dispensar 50u1 de la suspension en una
Leer las reacciones e interpretar (4 durante 10 minutos en laj« columna de gel de la tarjeta (de
centrifuga de tarjetas izquierda a derecha)
A 4
FIN
. . L. - MAPRO-01. SHBS -
Nombre del Pruebas cruzadas mayor en tarjeta mediante la técnica de | Cédigo 0017
Procedimiento aglutinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo =
9 gel (equip ! 9 ) Version 02
Datos Generales del Procedimiento
Objetivo del . . . . -
- - Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

- H iay B Tipo Il del H ital | én.
Procedimiento Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacién, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacién, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacion.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencién, donacion, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

- Resolucidon Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

- Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Base Normativa

Definiciones

Siglas SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente

01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

Unidad de

N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan .
Organizacion

Responsable (puesto)

Pruebas cruzadas mayor en tarjeta mediante la técnica de aglutinacién en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)
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01 Pasar el control de calidad antes de | Cuaderno de registro de
procesar las muestras inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
02 Identificar las muestras del donante y | Cuaderno de registro de
asignar un codigo en el equipo inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Identificar cada microtubo de la tarjeta
con el cédigo de los donantes asignados | Cuaderno de registro de
03 (1 microtubos por cada paciente) el cual | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
contiene 6 microtubos o columnas de
izquierda a derecha
04 Centrifugar la muestra del paciente a | Cuaderno de registro de
3500 RPM por 5 min inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Preparar una suspensiéon de GR del
donante al 0.8% (1 ml LISS + 1 Oul GR)
05 Dispensar 50ul de la suspension en una | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
columna de gel de la tarjeta (de izquierda | inmunohematologia
a derecha)
Dispensar 25ul1 de suero o plasma del
06 receptor en una columna de gel de la | Cuaderno de registro de SHBS Tecndlogo Médico
tarieta de izquierda a derecha inmunohematologia
Incubar la tarjeta ID-Card durante 15
07 minutos en la incubadora de tarjetas | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Centrifugar la tarjeta | D-Card durante 10 | inmunohematologia
minutos en la centrifuga de tarjetas.
Leer las reacciones e interpretar TABLA
08 DE INTERPRETACION DE CANTIDAD DE | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
CRUCES ENEXO N°02 inmunohematologia
.. Observar hemolisis y/o aglutinacion, | Cuaderno de registro de
Interpretacion . . . , . "
interpretar y registrar resultados inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Observar la dilucién mds alta que da
aglutinacidn macroscépica 1+, el titulo es | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
la inversa de la dilucidn inmunohematologia
Realizar la evaluacién de la intensidad de
aglutinacién dada por el score. Anexo | Cuaderno de registro de SHBS Tecndlogo Médico
N°03 inmunohematologia
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacién de anticuerpos.
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
Revisado por: Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE
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JEFE DE LA OFICINA DE
PRESUPUESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO.

Lic. Jhony Jiménez
Collave

Q.F Jhony Alberto

Aprobado por: Flores Diaz JEFE DEL DEPARTAMENTO DE

APOYO AL TRATAMIENTO

Anexo N.° 01: Diagrama de Flujo de Pruebas cruzadas mayor en tarjeta mediante la técnica de aglutinacion en gel
(equipo lector de tarjeta gel saxo)
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Pasar el control de calidad antes de

Identificar las muestras del donante y

Identificar cada microtubo de la
tarjeta con el ¢ddigo de los donantes
asignados (1 microtubos por cada

) _’Centrifugar la muestra del paciente a
procesar as muestras asignar un codigo en el equipo paciente) el cual contiene 6| 3500 RPM por 5 min
microtubos o columnas de izquierda a
derecha
y

Leer as reacciones e interpretar

Incubar la tarjeta ID-Card durante
15 minutos en la incubadora de

tarjetas Centrifugar la tarjeta | D-
Card durante 10 minutos en la
centrifuga de tarjetas

Dispensar 25011 de suero o plasma

de la tarieta
derecha

de izquierda a

el receptor en una columna de gel
p 8 ¢

Preparar Una suspension de GR del
donante af 0.8% (1 ml LISS + 1 Ol GR)
Dispensar 50uL de fa suspension en una
columna de gel de la tarjeta (de
izquierda aderecha)

FIN
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Tiempo: 01 | 1\ pRro-01. SHBS -
Nombre del p dimient t Prueb dal tibl hora y :30 0017
Procedimiento rocedimiento ante una FPrueba cruzada Incompatible minutos
Version 02
Datos Generales del Procedimiento
ObjetIV.O . del - Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N.2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencién, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidon y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/Minsa, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente

01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

N°

Descripcidn de la Actividad

Documentos que se generan

Unidad
Organizacion

de

Responsable (puesto)

Pruebas cruzadas

mayor en tarjeta mediante la técnica de agl

utinacion en gel (equipo lector de tarjeta gel saxo)

o1 Evaluacion de la historia clinica | Cuaderno de registro de SHBS Tecndlogo Médico
(enfermedad actual, transiciones | inmunohematologia
anteriores, uso de medicamentos)
Descartar la posibilidad de un error | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
02 humano. Si hay dudas repetir el | inmunohematologia
procedimiento. Utilizando las muestras
iniciales.
Investigar autoanticuerpos o)
aloanticuerpos mediante la prueba de
coombs directo y autocontrol. Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
03 - Si autocontrol y Coombs directo son | inmunohematologia
positivos: AUTOANTICUERPO.
- Si autocontrol y Coombs directo son
negativos: ALOANTICUERPO.
En caso de ALOANTICUERPO:
- Si autocontrol y pantallas | y Il son
04 negativos: revisar en qué fase de la

prueba es mas evidente la aglutinacion
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- Si hay fuerte aglutinacion en la fase I:
INCOMPATIBILIDAD ABO, revisar grupo
del donante y receptor. Si el receptor es
A o AB y el donante es A, clasificarlos | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
ambos con lectina y proceder | inmunohematologia
nuevamente a la prueba cruzada.
- Si la aglutinacion es mas evidente en
fase | y lll, autocontrol es negativo y
pantallas | y Il son positivas, sugiere la
presencia de un AUTOAINTICUERPO
CALIENTE.
Proceder a su identificacion con células
pantalla del 1 AL 11 (RASTREO DE
ANTICUERPOS), mientras tanto cruzar
con nuevas unidades de sangre hasta
05 hallar la compatible, utilizando también | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
de preferencia O Rh negativas. Si se | inmunohematologia
sospecha de un anticuerpo de
significancia clinica, evitar la transfusion
al maximo tiempo.
Si la transfusidn se requiere muy urgente,
utilizar la unidad de sangre menos | Cuaderno de registro de | SHBS
06 incompatible. Previa autorizacion vy | inmunohematologia Tecndlogo Médico
analisis desde la parte clinica del médico
tratante.
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacidn de aglutinacion en gel.
-Tabla de score de titulacidn de anticuerpos.
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: Lic. T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
Rinza BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony Jiméne, | JEFE DE LA OFICINA  DE
Collave PRESUPPESTO Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO.
Aprobado por: (Fllfresjg;:y Alberto | \ece  DEL  DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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Duracién en MAPRO-
Nombre del Procedimiento Test de Coombs Indirecto Pantalla- Método en hO_raS o | Cédigo | 01. SHBS
Tubo minutos: 60 -0017
minutos Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

Determinar la presencia de anticuerpos irregulares circulantes dirigidos contra antigenos hematicos.

Alcance del Procedimiento

Servicio de hemoterapia y banco de sangre.

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencidon, donaciéon, conservacién,
transfusion y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacidn de 6rganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.
Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun
Decreto Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del
Ministerio de Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacion a la Obtencidn, Donacion,
Conservacion, Transfusidon y Suministro de Sangre Humana.

Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de
Gestion de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".
Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-
V.01 "Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacién Sanitaria de
Funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracidon de
Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacidn Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

Gldbulos Rojos: Glébulos rojos concentrados mediante la separacion de la mayor parte del plasma a
partir de sangre total que ha sido sedimentada o centrifugada.

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

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

Anticuerpos Clinicamente Significativos: Cualquier anticuerpo alogénico o autélogo en un receptor

Definiciones . . PR S
que sea capaz de producir una reaccién adversa significativa a la sangre o componente o a tejidos
trasplantados.

- Células Pantalla: Células que se utilizan para detectar anticuerpos antieritrocitarios, son preparados
a partir de sangre donada por individuos de grupo O.

- Anticuerpos irregulares: son anticuerpos dirigidos contra algin antigeno del eritrocito que no esta
presente en los eritrocitos del receptor que se genera en respuesta a la exposicién del receptor a esta
proteina. La deteccidn de anticuerpos irregulares juega un papel fundamental en la Medicina
Transfusional.

- Coombs Indirecto: Busca anticuerpos que estan en la sangre y pueden actuar contra determinados
glébulos rojos

- GR: glébulos rojos

- ST: Sangre total

Siglas - SGR: Suspension de glébulos rojos

Cl: Coombs Indirecto

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO
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N° Descripcion del requisito Fuente
1 Ant?globul!na Humana 1gG-C3d (Su'e_ro de Coombs Poliespecifico)/ PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
Antiglobulina humana Monoespecifico IgG
2 Anti globulina Monoespecifico C3c PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
3 Células{ Detectoras de Anticuerpos de Fenotipos conocidos del 3% a PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
5% ( Células pantalla)
4 Albumina Bovina al 22% PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién.
5 Gldébulos rojos lavados del paciente al 5% (SGR) PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
6 Solucién salina al 0.9 %, PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
7 Tubo de 12 x 75 mm PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
8 Micropipeta PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
9 Pipeta Pasteur PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién.
10 Centrifuga inmunohematolégica PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién.
11 Incubadora PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién.
12 Aglutinoscopio PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion.
13 Bafio Maria PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn.
14 Centrifuga seroldgica PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn.
15 Guantes desechables PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién.
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se Unlda(.i . de Responsable (puesto)
generan Organizacion
1. Lavarse las manos correctamente y colocarse | Registro de
guantes. inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
2. Colocarse el mandildn. Registro de
inmunohematologia | SHBS Tecnélogo Médico
de pacientes
3. Realizar la toma de muestra del paciente o | Registro de
donante para obtener el suero problema. inmunohematologia | SHBS Tecnélogo Médico
de pacientes
4, Temperar los reactivos por lo menos media | Registro de
hora. inmunohematologia | SHBS Tecnélogo Médico
de pacientes
5. Enumerar cuatro tubos de 12 x 75 mm como |, | Registro de
II, 'y el autocontrol (AC). inmunohematologia | SHBS Tecnélogo Médico
de pacientes
6. Colocar a cada tubo I, 11, lll y el AC, 2 gotas de la | Registro de
muestra problema. inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
7. Aglregar a |?S tubos |, ,“' Ill'y el AC, una gota de Registro de
glébulos rojos de la Célula Pantalla a usar, para | . , . -
., inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
el AC, colocar una gota de GRL en suspension al de pacientes
5 % del paciente o donante.
9. Mezclar bien cada tubo y centrifugar a 3400 | Registro de
RPM x 15 seg 0 1000 RPM x 1 min. inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
10. Leer y anotar los resultados obtenidos tubo en | Registro de
mano, reportando en cruces de 0 — 4+. inmunohematologia | SHBS Tecnodlogo Médico
de pacientes
11. Incubar a temperatura ambiente y centrifugar a | Registro de
3400 RPM x 15 seg 0 1000 RPM x 1 min. inmunohematologia | SHBS Tecnélogo Médico
de pacientes
12. Leer y anotar los resultados obtenidos tubo en | Registro de
mano, reportando en cruces de 0 — 4+ inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
13. Agregar a cada tubo, incluyendo el autocontrol .
2 gotas de albumina bovina al 22 % mezclar bien. Beglstro d,e . -
Centrifugar a 3400 RPM x 15 seg 0 1000 RPM x |nmun9hemato|og|a SHBS Tecnodlogo Médico
. de pacientes
1 min.
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14. Leer y anotar los resultados obtenidos tubo en | Registro de
mano, reportando en cruces de 0 — 4+. inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
15. Dejar incubar en bafio maria a 372 C durante 15 | Registro de
a 30 min todos los tubos. Centrifugar a 3400 | inmunohematologia | SHBS Tecnodlogo Médico
RPM x 15 seg 0 1000 RPM x 1 min. de pacientes
16. Leer y anotar los resultados obtenidos tubo en | Registro de
mano, reportando en cruces de 0 — 4+ inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
17. Lavar las células 4 veces con SSF por | Registro de
centrifugacion a 3400 RPM. inmunohematologia | SHBS Tecnodlogo Médico
de pacientes
18. Agregar 2 .gotas ] .del reactivo Antiglobulina Registro de
Humana Poliespecifica (COOMBS) a cada tubo'y inmunohematologia | SHBS Tecnodlogo Médico
mezclar bien. Centrifugar a 3400 RPM x 15 seg o de pacientes
1000 RPM x 1 min.
19. Leer y anotar los resultados obtenidos tubo en | Registro de
mano, reportando en cruces de 0 — 4+. inmunohematologia | SHBS Tecndlogo Médico
de pacientes
20. Agregar una gota de Células Control Coombs si .
el resultado de la prueba es negativo, mezclar Beg|stro d,e P -
. . inmunohematologia | SHBS Tecnélogo Médico
bien cada tuvo y centrifugar a 3400 rpm x 15 seg de pacientes
01000 rpm x 1 min.
OTROS
- La aglutinacién de los gldbulos en estudio constituye un resultado POSITIVO
- La resuspension de las células constituye un resultado NEGATIVO
Procesos
Relaciona | EGO5: CONTROL DE PROCESO
dos
- Diagrama de Flujo del Procedimiento
- Registro de inmunohematologia de paciente
Anexos

- Reporte de resultados de inmunohematologia- Rastreo e identificacion de anticuerpos

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: L|.c. T.M. Natalia Parra
Rinza
SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE
Revisado por: Dr. Fernando Barboza
por: Montalvo
Revisado bor: Lic.  Jhony  Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
por: Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto Flores | JEFE DEL DEPARTAMENTO DE
P por: Diaz APOYO AL TRATAMIENTO
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Anexo N° 01: Diagrama de Flujo del Procedimiento Test de Coombs Indirecto Pantalla- Método en Tubo.

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

INICIO

Procedimiento de Test de coombs indirecto Método en Tubo

Lavarse las manos correctamente y
colocarse guantes.

—

Colocarse el mandilén.

Realizar la toma de muestra del
paciente o donante para obtener el
suero problema.

>

Temperar los reactivos por lo menos

media hora.

Mezclar bien cada tubo y centrifugar
a 3400 RPM x 15 seg 0 1000 RPM x 1

l—

Agregar a los tubos I, II, Il y el AC, una
gota de glébulos rojos de la Célula
Pantalla a usar, para el AC, colocar una
gota de GRL en suspensién al 5 % del
paciente o donante

Colocar a cada tubo I, 11, Iy el AC, 2
gotas de la muestra problema.

lt—|

Enumerar cuatro tubos de 12 x 75 mm
como |, II, [ll'y el autocontrol (AC).

.

Leer y anotar los resultados
obtenidos tubo en mano, reportando
en cruces de 0 — 4+,

>

Leer y anotar los resultados obtenidos
tubo en mano, reportando en cruces de
0-4+

|

Agregar a cada tubo, incluyendo el
autocontrol 2 gotas de albdmina
bovina al 22 % mezclar bien.
Centrifugar a 3400 RPM x 15 seg o
1000 RPM x 1 min.

-

Agregar a cada tubo, incluyendo el
autocontrol 2 gotas de albimina
bovina al 22 % mezclar bien.
Centrifugar a 3400 RPM x 15 seg o
1000 RPM x 1 min.

|

Dejar incubar en bafio maria a 372 C

Antiglobulina Humana Poliespecifica

Leer y anotar los resultados

y

(COOMBS) a cada tubo y mezclar
bien. Centrifugar a 3400 RPM x 15
seg 0 1000 RPM x 1 min.

Lavar las células 4 veces con SSF por Leer y anotar los  resultados durante 15 a 30 min todos los tubos. leer y anotar los  resultados
<€ i . .
centrifugacion a 3400 RPM. < obtenidos tubo en mano, reportando [@—— Centrifugar a 3400 RPM x 15 seg o[ obtenidos tubo en mano, reportando)
en cruces de 0 — 4+ . en cruces de 0 — 4+,
1000 RPM x 1 min.
Agregar 2 gotas del reactivo Agregar 2 gotas del reactivo,

Antiglobulina Humana Poliespecifica

obtenidos tubo en mano, reportando
en cruces de 0 — 4+,

seg 0 1000 RPM x 1 min.

(COOMBS) a cada tubo vy mezclar‘—b.
bien. Centrifugar a 3400 RPM x 15
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- MAPRO-01. SHBS -
Nombre del ., , . Cadigo
. Preparacién de glébulos rojos lavados al 5 % 001-20
Procedimiento —
Version 02

Datos Generales del Procedimiento
ObjetIV.O . del Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencién, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones
Siglas SHBS, DGSP, MINSA
Requisitos para iniciar un procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
N . Unidad de
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan o Responsable (puesto)
Organizacion
Colocar un volumen aproximado de 0.5
o1 ml de gldbulos rojos en un tubo rotulado | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
como GR seguido de las iniciales del | inmunohematologia
Donante, Receptor o Paciente.
Agregar al tubo rotulado Solucién Salina
Fisiologica en tres tiempos: Un tercio del | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
02 tubo cada vez, homogenizando vy | inmunohematologia
tapando previamente el tubo con
parafilm.
La ultima adicién de solucidn fisioldgica | Cuaderno de registro de
03 debe ser hasta 1 cm del borde superior | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
del tubo de vidrio
04 Cuaderno de registro de
Homogenizar varias veces por inversién. | inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
05 Centrifugar la muestra por 2 minutos a | Cuaderno de registro de
3500 RPM. inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
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06 Cuaderno de registro de
Decantar inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Repetir los pasos 2, 3, 4, 5 vy 6
anteriormente descritos por dos veces
mas del precipitante obtener 50ul de
07 globulos rojos concentrados lavados y | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
agregar 950 pl de solucion salina | inmunohematologia
fisiolégica o una gota de gldbulos rojos
concentrados lavados agregar 19 gotas
de solucidn salina fisioldgica.
.. Observar hemolisis y/o aglutinacién, | Cuaderno de registro de
Interpretacion . . . , . P
interpretar y registrar resultados inmunohematologia SHBS Tecndlogo Médico
Observar la dilucion mas alta que da
aglutinacién macroscopica 1+, el tituloes | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
la inversa de la dilucién inmunohematologia
Realizar la evaluacién de la intensidad de
aglutinaciéon dada por el score. Anexo | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
N°03 inmunohematologia
Otros
Procesos -Lavado de manos
Relacionados -Calzado de guantes
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacion de aglutinacion en gel. ANEXO N° 23
-Tabla de score de titulacion de anticuerpos. ANEXO N° 24
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: ;‘;;M' Natalia Parra | gepyicilo DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony lJiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
aprobado por: ?I';esjg; :y Alberto | \bce  DEL  DEPARTAMENTO DE
APOYO AL TRATAMIENTO
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Anexo N° 01: Diagrama del Procedimiento de Preparacion de glébulos rojos lavados al 5%.

INICIO

Procedimiento de Preparacion de glébulos rojos lavados al 5 %

w
4
]
z
<
%
w Colocar un volumen aproximado Agregar al tubo rotulado Solucién Salina Atemperar por 15min v homogenizar|
o de 0.5 ml de glébulos rojos en un Fisiologica en tres tiempos: Un tercio suave’:nente?sin enerZr burbug‘as las La dltima adicién de solucién fisiolégica
o tubo rotulado como GR seguido de —{del tubo cada vez, homogenizando y ! g ) —P debe ser hasta 1 cm del borde superior,
O las inici X células panel (1,2, 3,4,5,6,7,8,9, o
b4 as iniciales del Donante, Receptor tapando previamente el tubo con 10y11) del tubo de vidrio
g o Paciente parafilm
>
g
o
é Repetir los pasos 2, 3, 4, 5y 6
w anteriormente descritos  por dos Centrifugar la muestra por 2
'6 veces mas del precipitante obtener [4— Decantar los gldbulos rojos [ minutosga 3500 RPM P [——Homogenizar varias veces por inversion
s 50ul de glébulos rojos concentrados .
w lavados
I
w
[a]
@]
o
I} Agregar 950 pl de solucion salina
w fisioldgica o una gota de globulos
p rojos concentrados lavados agregar
8 19 gotas de solucion salina fisioldgica.
@]
P
@]
g v
|
= FIN
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6.9.

Control de Calidad

Control de Calidad del Area de Fraccionamiento

Nombre del Procedimiento

Duracion en horas o | Codigo EGO5-POEC1/01

6.9.1.1. Preparacion de Paquete minutos: 4 horas a 24

Globular ., Version | 02
horas post extraccion

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

Garantizar y optimizar el uso de la sangre en beneficio de un mayor nimero de personas, asi mismo, asegurar la
sobrevida con un mayor tiempo y adecuado funcionamiento de los glébulos rojos.

Alcance del Procedimiento

Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.

Base Normativa

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacion, transfusion
y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donaciéon de drganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segun Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414,

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobo el Reglamento de Organizacién y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

- Resolucion Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencién, Donacién, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtenciéon de la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucidon Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Pertd 2017-2021.

Definiciones

- Glébulos Rojos: Globulos rojos concentrados mediante la separacion de la mayor parte del plasma a partir
de sangre total que ha sido sedimentada o centrifugada

- Plasma Liquido: Plasma separado de la sangre de un donante individual.

- Sangre Total: La sangre total se recolecta en una solucién anticoagulante/conservante y no se procesa

- posteriormente. Este producto no se debe utilizar como fuente de plaquetas o factores débiles de la
coagulacion.

- Cuarentena: Aislar la sangre, componentes, tejidos, derivados o materiales no conformes.

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

Siglas

- ST:Sangre Total

- PG: Paquete globular

- FE: Fecha de extracciéon

- FV: Fecha de vencimiento
- GS: Grupo Sanguineo

- V:Volumen

- T2: Temperatura

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

www.hospitaljaen.gob.pe P
164 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca

¥ HOSPITAL
J GENERALJAEN

e Gewdyursel



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

Version: 002

Fecha: 28 /08 /2024

1

Paginas: 165 -214

&

GOBIERND REGIONAL

CAJAMARCA

N° Descripcion del requisito Fuente

1 Bolsa cudadruple de extraccidon PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
2 Centrifuga refrigerada PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
3 Balanza digital PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
4 Extractor de plasma PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
5 Pinzas, tijeras PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
6 Sellador eléctrico de grapas o mecanico PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon
7 Plumén marcador PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
8 Guantes PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicién.

Secuencia de Actividades

N . Documentos que | Unidad de
N° Descripcion de la Actividad q . Responsable (puesto)
se generan Organizacion
o - . Regist d
El procedimiento inicia cuando la bolsa de Unidad usigc;Zc;Zs €
1 de Sangre Total es trasladada al Area de SHBS Tecndlogo Médico
. . almacenadas y
fraccionamiento
observadas
. . Regist d SHBS
Recepcionar la bolsa de unidad de ST con egls o €
- I unidades , .
2 codificada correctamente con el cédigo del almacenadas Tecndlogo Médico
donante, nombre y apellidos, F.E.-F.V-V.-G.S. ¥
observadas
Registro de
3 Verificar que el pesaje total descrito en la bolsa | unidades SHBS Tecnologo Médico
sea el correcto almacenadas vy
observadas
Registro de
a Se corrige si el pesaje es mcorre’cto y se coloca el | unidades SHBS Tecnélogo Médico
peso total en la bolsa con plumén marcador almacenadas vy
observadas
Registro de
El fraccionamiento dependera del tipo de | unidades SHBS . -
5 Tecndlogo Médico
hemocomponentes que se desea obtener almacenadas y
observadas
Registro de
ntrifugar | ngr n ntrif ion ni HB
6 Centrifugar la sangre usando centrifugacié unidades SHBS Tecnélogo Médico
pesada a 49C. almacenadas y
observadas
. Registro de
Colocar la bolsa de sangre centrifugada en el .
. unidades SHBS . -
7 extractor de plasma o en el equipo Tecndlogo Médico
. . almacenadas y
de separacién automatizado
observadas
Registro de
Liberar suavemente el mecanismo de presién del | unidades SHBS , .
8 Tecndlogo Médico
extractor almacenadas vy
observadas
Registro de
Cerrar con una pinza hemostatica la tubuladura | unidades SHBS , s
9 . Tecndlogo Médico
que comunica ambas bolsas. almacenadas vy
observadas
Romper el sellado de la bolsa primaria, retirar la .
. . . " Registro de
pinza y dejar fluir el plasma en la bolsa satélite unidades
10 (remover 225 a 250 ml de plasma), quedando un SHBS Tecndlogo Médico
, . almacenadas vy
paquete de células con un hematocrito del 70%
observadas
al 80%.
Pinzar nuevamente el tubo de comunicacién, | Registro de
sellar en dos sitios mediante grapas unidades , o
1 de metal o con el sellador eléctrico y separar las | almacenadas vy | SHBS Tecndlogo Médico
bolsas. observadas
Identificar la unidad de paquete globular y la del | Registro de , -
12 . e N T | Méd
plasma con el sistema de codificacién unidades SHBS ecnologo viedico
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Establecido almacenadas vy
observadas
- Registro de
Se deben verificar los hemocomponentes .
. . . . unidades SHBS , .
13 obtenidos para determinar si se fraccionaron de Tecndlogo Médico
almacenadas vy
manera correcta.
observadas
En base a la actividad anterior se debe decidir si
el fraccionamiento se dio de manera correcta. .
- . Registro de
Se pueden dar las siguientes alternativas: unidades
14 * NO se fracciono de manera correcta, entonces SHBS Tecndlogo Médico
L almacenadas y
se pasa a la actividad 6.
. observadas
¢ Sl se fracciono de manera correcta, entonces se
pasa a la actividad 15.
Registro de
Conservar el paquete globular entre a T2: 2° a | unidades , .
15 8°C. almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
observadas
. Registro de
Se toman las bolsas de plasma rico en plaquetas .
h .. unidades SHBS , .
16 y se suspenden por un tiempo minimo de 4 horas Tecndlogo Médico
.. almacenadas vy
a 18 horas para obtencién de plaquetas.
observadas
OTROS De no contar con grapas, sellar aplicando nudos ajustados.
. CRITERIOS DE CALIDAD: PAQUETE GLOBULAR
- Volumen: 250 + 50 ml 1% de todas las unidades
- Hematocrito: 65 a 75% 4 unidades por mes
- Hemoglobina: minimo 45 gr./ unidad 4 unidades por mes
- Codgulos: No presencia de codgulos
- Hemolisis: No presencia de Hemolisis
Procesos

Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESOS

Anexos

- Registro de Postulantes y donantes
- Formato de Seleccién de postulante
- Registro de unidades almacenadas y observadas

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por:

T.M. Nixon Heredia Castillo

SERVICIO

Revisado por:

DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza

Montalvo

DE

HEMOTERAPIA Y BANCO

Revisado por:

Lic. Jhony Jiménez Collave

OFICINA DE PRESUPUESTO
Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto Flores
Diaz

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO
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ANEXO N°01: Diagrama de flujo del proceso de preparacion de paquete globular.
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Procedimiento de preparacion de paquete globular.
INICIO
A
Recepcionar la bolsa de unidad de Colocar la holsa de sangre .
. g . : Liberar ~ suavemente el
w ST con codificada correctamente ¢El pesoes b Centrifugar |2 sangre usando centrifugada en el extractor de mecansmo depresién el
14 con el cddigo del donante, nombre correcto? centrifugacion pesada a 4°C. “lplasma o en el equipo de
0] . iy . extractor
> y apellidos, F.E-F.V-V.-G.S. separacion automatizado
g 1
w No
Q v
S
2 Registrar el peso con total con N
7 NO

g plumdn marcador
m
>
<
T Y
<
o i Romper el sellado de la bolsa primaria,
w " ' Pinzar nuevamente el tubo de . . e .
= Identificar la unidad de paquete globular y o ” retirar la pinza y dejar fluir el plasma en la Cerrar con una pinza
0 ) comunicacion, sellar en dos sitios - »

la del plasma con el sistema de . bolsa satélite (remover 225 a 250 ml def« hemostatica la tubuladura que
S . . mediante grapas de metal o con el ) .

codificacion Establecido o plasma), quedando un paquete de células comunica ambas bolsas.
w sellador eléctricoy separarlas bolsas. } 1 ang
T con un hematocrito del 70% al 80%.
w
a}
0
Y Y
a]
w
g Verificar ~ los  hemocomponentes i
0 obtenidos para  determinar si se Fracionamiento
0 fraccionaron de manera correcta es correcto?
-
0
Z
(O]
w Si
! Y

Conservar el paquete globular entre la Conservar el paquete globular entre la BN
T0:2°a8°C. e,
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. P MAPRO-01.
Nombre del 6.9.1.2. Procedimiento preparacion de componentes Codigo SHBS -001-6
Procedimiento sanguineos —Plasma Fresco Congelado —~
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . . .

- - Estandarizar el fraccionamiento de hemocomponentes
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

- Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

004-2018-5SA.

de sangre.

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidn de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacién.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico
la obtencion, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N°

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

- Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos
normativos del Ministerio de Salud".

- Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

Unidades de sangre con volumen completo

Manual de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

N - Documentos que se | Unidad de
N° Descripcion de la Actividad q . Responsable (puesto)
generan Organizacion
Realizar el encendido del equipo fraccionador
Cuaderno de Servicio de
01 Verificar que el UPS este encendido . . Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
fraccionamiento
Banco de Sangre
Servicio de
02 Verificar que el router este encendido Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
. Servicio de
Encender el Macopress, presionando el . . -
03 . . . Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
interruptor ubicado en la parte posterior . .
fraccionamiento Banco de Sangre
. . . Servicio de
04 Encender la PCy monitor, seleccionar el icono del Cuaderno de | Hemoterapia v | Tecnslogo Medico
software DMS Plus . .
fraccionamiento Banco de Sangre
Servicio de
05 Seleccione la opcion LOGIN e ingresar los datos Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Realizar el Pesado de unidades
Servicio de
01 -Encender la balanza Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Cuaderno de | Servicio de
02 -Posicionar en una superficie plana. fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Cuaderno de | Servicio de
03 -Poner en cero gramos la balanza fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico

Banco de Sangre
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Cuaderno de | Servicio de
04 -Ubicar la unidad a pesar fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Cuaderno de | Servicio de
05 -Anotar los resultados fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Realizar el centrifugado de unidades de sangre
Encender la centrifuga subiendo el switch | Cuaderno de | Servicio de
01 ubicado en la parte lateral superior izquierda de | fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
la centrifuga Banco de Sangre
Abrir la tapa de la centrifuga con el boton OPEN Cuaderno de | Servicio de
02 fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Levantar la tapa principal de la centrifuga y luego | Cuaderno de | Servicio de
03 retirar la tapa negra (tapa fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
Banco de Sangre
de proteccidn para las unidades). Adicionalmente | Cuaderno de | Servicio de
04 sacar los buckets de la centrifuga pare cargar las | fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
unidades Banco de Sangre
Colocar las unidades a centrifugar dentro de los
buckets (siempre de dos en dos) para realizar el Servicio de
pesado de las mismas en la balanza analitica | Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
05 (Ambos buckets deben tener el mismo peso) | fraccionamiento Banco de Sangre
debido a que en la centrifuga deben ingresar
correctamente contrapesadas una con otra.
Colocar los buckets ya correctamente pesados | Cuaderno de | Servicio de
06 dentro de la centrifuga y cerrar la tapa principal y | fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
la tapa de proteccién de unidades que tiene la Banco de Sangre
centrifuga
La centrifuga tiene 2 programas instalados
(programa 01: paquete globular y plasma;
programa 02: Plaquetas) Seleccionamos el | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
07 programa que vamos a utilizar con las teclas de | fraccionamiento Hemoterapia %
movimiento propias de la centrifuga vy Banco de Sangre
presionaremos el botdon ENTER para grabar el
programa.
Para iniciar el ciclo de centrifugacién presionar el Servicio de
08 botén START Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Al finalizar la centrifugacién la tapa principal se Servicio de
09 abrira automaticamente. Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Luego, levantar la tapa negra y retirar los
soportes. Adicionalmente, realizamos la descarga | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
10 de las unidades y devolvemos los soportes de | fraccionamiento Hemoterapia y
plastico a la centrifuga. En caso de volver a usar Banco de Sangre
repetiremos el mismo proceso
Realizar la Produccion de plasma fresco congelado
Dejar las unidades de sangre total a una Servicio de
o1 temperatura entre 20 a 24°C en a reposo minimo | Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
durante 2 horas. Revisar rétulos y estado de las | fraccionamiento Banco de Sangre
bolsas,
IMPORTANTES: Para obtener PFC se debe
02 centrifugar la sangre en centrifuga refrigerada, | Cuaderno de Servicio de
antes de 6 horas desde el momento de la | fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
extraccion. Banco de Sangre
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Colocar la bolsa principal en los vasos de plastico
(plazas o buckets) en forma vertical (parado) y
con la cara de la etiqueta orientada hacia la
separacion central del vaso. Enrollar Ia

Servicio de

tubuladura de la bolsa para GR con | Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
03 . . . .
anticoagulante y colocarla de espalda (lado sin | fraccionamiento Banco de Sangre
etiqueta) detras de la bolsa principal. Finalmente,
las bolsas satélites de PFC Y PG se colocan en
forma  horizontal llevando dentro  sus
tubuladuras. En cada vaso entran dos bolsas.
Servicio de
04 Nunca usar un solo lado Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Realizar el Balanceo debe ser exacto y en
multiplos de 4 (dos bolsas en cada lado del vaso | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
05 de plastico). Es decir, usaran dos vasos, cuatro o | fraccionamiento Hemoterapia y
seis. Nunca usar adaptadores en nimero impar Banco de Sangre
(1,305)
Los Recipientes de metal, de color negros, donde
se colocan los vasos de plastico (plazas o buckets), Servicio de
06 estan enumerados. Deben colocarse con el | Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
ndmero mirando hacia el operador (persona que | fraccionamiento Banco de Sangre
esta centrifugando)
Antes de centrifugar (antes de presionar START) Servicio de
coloque la tapa Negra y cerrar el equipo | Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
07 ejerciendo una ligera presion (esto asegura que la | fraccionamiento Banco de Sangre
tapa ingresé adecuadamente) y luego elegir el
programa
Centrifugar las bolsas de sangre total a 3,500 rem Servicio de
08 por 6 minutos a 22°C. Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Cuando finalice el ciclo de centrifugacion, la tapa Servicio de
09 de la centrifuga se abrira automaticamente. | Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndélogo Médico
Retirar vasos de plastico y llevarlos hacia la mesa | fraccionamiento Banco de Sangre
de fraccionamiento
Finalizada la separacion retirar bolsa de PFC,
hacer nudo en la tubuladura central superior y | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
10 seguidamente proceder a cortar el resto de | fraccionamiento Hemoterapia y
tubuladura restante en el sellador eléctrico de Banco de Sangre
tubuladuras
Pesar la bolsa de PCF registrar volumen en el | Cuaderno de | Servicio de
11 formato de fraccionamiento y en el sistema del | fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
banco de sangre. Banco de Sangre
Llevar a congelar
Otros
. CRITERIOS DE CALIDAD DE PLASMA FRESCO CONGELADO:
- Volumen: 220 ml Evaluar todas las unidades para volumen * el 10% del volumen establecido
- Factor Vllic: Cada 3 meses medir el nivel de factor VIIl en 10 unidades seleccionadas al azar que se encuentren en el primer mes de
almacenamiento (nivel de factor VIIl 2 70% de la unidad de plasma recolectado).
- Células residuales: GR: < 6.0x 10°/L
Leucocitos: <0.1x10%/L
Plaquetas: <50x 10%/L
- Cambios Visuales: Color anormal y coagulos de fibrina
Procesos -Lavado de manos. ANEXO N° 21

Relacionados

-calzado de guantes. ANEXO N° 22

Anexos

-Diagrama de Flujo del Procedimiento
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Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado bor- T.M. Nixon Heredia | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
por: Castillo BANCO DE SANGRE
JEFE  DEL  SERVICIO  DE
Eﬂrgni:\r,]jdo Barboza | LEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE
Revisado por:
Jhonv Jiménes Collave | OFICINA  DE  PRESUPUESTO Y
¥ PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aorobado bor- g;esjgg;y Alberto | |ErE  DEL DEPARTAMENTO DE
P por: APOYO AL TRATAMIENTO
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Anexo N.° 01 Diagrama de Flujo del Procedimiento preparacion de componentes sanguineos —Plasma Fresco

Congelado

Procedimiento preparacidon de componentes sanguineos —Plasma Fresco Congelado

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGR

( INICIO )

A

Realizar el encendido del equipo

fraccionador

Pesar la bolsa
volumen en

fraccionamiento
banco de sangre.

Llevar a congelar

de PCF Y registrar
el formato de
y en el sistema del

Realizar el Pesado de unidades

v

Realizar el centrifugado de
unidades de sangre

N

Dejar las unidades de sangre total a
una temperatura entre 20 a 24°C en
a reposo minimo durante 2 horas.
Revisar rdétulos y estado de las
Lbolsas

Colocar la bolsa principal en los
vasos de plastico (plazas o buckets)
en forma vertical (parado) y con la
cara de la etiqueta orientada hacia
la separacién central del vaso

-

Realizar el Balanceo debe ser
exacto y en mlltiplos de 4 (dos
bolsas en cada lado del vaso de
plastico).

y

Centrifugar las bolsas de sangre
total a 3,500 rem por 6 minutos a
22°C.

Finalizada Ila separacion retirar
bolsa de PFC, hacer nudo en la
tubuladura central superior Y

seguidamente proceder a cortar el
resto de tubuladura restante en el

sellador eléctrico de tubuladuras

FIN
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. - MAPRO-01. SHBS -
Nombre del 6.9.1.3. Procedimiento Preparacion de Componentes Cédigo 001-6
P dimient S i -PI t
rocedimiento anguineos —Plaquetas Version 02
Datos Generales del Procedimiento
ObjetIV.O . del Estandarizar el fraccionamiento de hemocomponentes
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

2018-SA.

del Ministerio de Salud".

sangre.

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacion, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacidén de 6rganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacidn, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras
personas involucradas en el acto de la donacidn.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacidn, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizaciéon y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA
- Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos normativos

- Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcidn del requisito Fuente
01 Unidades de sangre con volumen completo Manual de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos que se Umda(‘:l L. de Responsable (puesto)
generan Organizacion
Realizar el Encendido del equipo fraccionador
Cuaderno de servicio de
01 Verificar que el UPS este encendido . . Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
fraccionamiento
Banco de Sangre
Cuaderno de | Servicio de
02 Verificar que el router este encendido fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Enceder el Macopress, presionando el servicio . de . .-
03 . . ! . Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
interruptor ubicado en la parte posterior . .
fraccionamiento Banco de Sangre
04 Encender la PCy monitor, seleccionar el icono del Cuaderno de azrr:cc)ltc;rapia df/ Tecnologo Médico
software DMS Plus . .
fraccionamiento Banco de Sangre
Servicio de
05 Seleccione la opcion LOGIN e ingresar los datos Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Realizar el Pesado de unidades
Servicio de
01 -Encender la balanza Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Servicio de
02 -Posicionar en una superficie plana. Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
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Cuaderno de | Servicio de
03 -Poner en cero gramos la balanza fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Cuaderno de | Servicio de
04 -Ubicar la unidad a pesar fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Cuaderno de | Servicio de
05 -Anotar los resultados fraccionamiento Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
Banco de Sangre
Realizar el centrifugado de unidades de sangre
Encender la centrifuga subiendo el switch | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
01 ubicado en la parte lateral superior izquierda de | fraccionamiento Hemoterapia y
la centrifuga Banco de Sangre
Abrir la tapa de la centrifuga con el boton OPEN | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
02 fraccionamiento Hemoterapia y
Banco de Sangre
Levantar la tapa principal de la centrifuga y luego | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
03 retirar la tapa negra (tapa fraccionamiento Hemoterapia y
Banco de Sangre
de proteccion para las unidades). | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
04 Adicionalmente sacar los buckets de la centrifuga | fraccionamiento Hemoterapia y
pare cargar las unidades Banco de Sangre
Colocar las unidades a centrifugar dentro de los | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
buckets (siempre de dos en dos) para realizar el | fraccionamiento Hemoterapia y
05 pesado de las mismas en la balanza analitica Banco de Sangre
(Ambos buckets deben tener el mismo peso)
debido a que en la centrifuga deben ingresar
correctamente contrapesadas una con otra.
Colocar los buckets ya correctamente pesados | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
06 dentro de la centrifuga y cerrar la tapa principal | fraccionamiento Hemoterapia vy
y la tapa de proteccidn de unidades que tiene la Banco de Sangre
centrifuga
La centrifuga tiene 2 programas instalados
(programa 01: paquete globular y plasma; Servicio de
programa 02: Plaquetas) Seleccionamos el | Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
07 programa que vamos a utilizar con las teclas de | fraccionamiento Banco de Sangre
movimiento propias de la centrifuga vy
presionaremos el botén ENTER para grabar el
programa.
Para iniciar el ciclo de centrifugacion presionar el | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
08 botén START fraccionamiento Hemoterapia y
Banco de Sangre
Al finalizar la centrifugacion la tapa principal se | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
09 abrird automaticamente. fraccionamiento Hemoterapia vy
Banco de Sangre
Luego, levantar la tapa negra y retirar los | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
soportes.  Adicionalmente, realizamos la | fraccionamiento Hemoterapia y
10 descarga de las unidades y devolvemos los Banco de Sangre
soportes de plastico a la centrifuga. En caso de
volver a usar repetiremos el mismo proceso
Realizar la Produccion de plaquetas
Los Buffy Coat deben colgarse inmediatamente al
retirarse de los fraccionadores realizando
previamente un nudo. Verificar que no queden | Cuaderno de | Servicio de
01 restos de hematies en las tubuladuras para lo | fraccionamiento Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
cual al homogenizar el buffy coat debe doblar la Banco de Sangre
parte superior de la bolsa por donde salen las
tubuladuras, usando sus manos
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Verificar que los Buffy Coat estén colgados no Servicio de
02 menos de 3 horas ni mas de 18 Horas Cuaderno de | Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
fraccionamiento Banco de Sangre
Cumplido las 3 horas de reposo como minimo
homogenizar el Buffy Coat usando ambas manos | Cuaderno de | Servicio de
03 y de forma delicada y ritmica, sin contaminar las | fraccionamiento Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
tubuladuras. Finalmente, jalar nudo con la Banco de Sangre
finalidad de limpiar tubuladuras
Colocar los adaptadores metalicos de 4 ganchos
sobre los vasos de plastico (plazas), vy
posteriormente insertar las bolsas de Buffy Coat Servicio de
04 através de los ganchos a razén de que queden de | Cuaderno de | Hemoterapia vy | Tecndlogo Médico
forma vertical y una bolsa de buffy coat por Cada | fraccionamiento Banco de Sangre
lado de adaptador metdlico. Finalmente enrollar
la bolsa anexa con su propia tubuladura para
colocarla dentro del vaso de pléstico
Contrapesar vasos de plastico por pares, jamas Servicio de | Tecndlogo Médico
05 por impares y centrifugarlos en la centrifuga | Cuaderno de | Hemoterapia y
refrigerada a razén de 1100 rpm por 4 minutos a | fraccionamiento Banco de Sangre
22°C o PROGRAMA PLAQ
Culminado la centrifugacion la tapa se abrira Servicio de | Tecndlogo Médico
automaticamente retire con cuidado los vasos de | Cuaderno de | Hemoterapia y
06 plastico y colocar las bolsas de buffy coat en el | fraccionamiento Banco de Sangre
equipo fraccionador automatico utilizando el
PROGRAMA 2 (DOS)
Retire las burbujas de aire antes de sellar las | Cuaderno de | Servicio de | Tecndlogo Médico
07 tubuladuras fraccionamiento Hemoterapia y
Banco de Sangre
Calcular el volumen usando la tabla de
conversién de peso (si su procedimiento ha sido
manual, sin olvidarse de restar el peso de la Servicio de
08 bolsa: (Peso en gramos- 28) /1.030) o registre el | Cuaderno de Hemoterapia y | Tecndlogo Médico
volumen calculado por el equipo de | fraccionamiento Banco de Sangre
fraccionamiento (si el procedimiento fue con el
equipo)
Registrar el volumen de la plaqueta debajo de las Servicio de
09 iniciales del donante y coloque su coédigo | Cuaderno de | Hemoterapia y
personal debajo del volumen. Utilice plumén | fraccionamiento Banco de Sangre Tecndlogo Médico
marcador negro e lapicero negro
Registrar los voliumenes en el cuaderno de
fraccionamiento y en el registro de postulantes
en la columna correspondiente de PLAQUETAS
10 (PQ) y ubique las plaquetas preparadas en la Servicio de | Tecndlogo Médico
mesa ubicada en el almacén por una hora, con la | Cuaderno de | Hemoterapia vy
etiqueta hacia abajo, antes de almacenar en el | fraccionamiento Banco de Sangre
conservador de plaquetas
Otros
o CRITERIOS DE CALIDAD DE PLAQUETAS:
- Recuento de plaquetas: 2 5.5 x 10-10 plaquetas
- Volumen : 50 —-80 ml
Procesos -Lavado de manos. ANEXO N° 21
Relacionados -calzado de guantes. ANEXO N° 22
Anexos -Diagrama de Flujo del Procedimiento
Aprobacion
| Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firmay Sello | Fecha
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Anexo N.° 01: Procedimiento Preparacion de Componentes Sanguineos —Plaquetas

Procedimiento Preparacion de Componentes Sanguineos-Plaquetas

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE

INICIO )

Realizar el encendido del equipo
fraccionador )

Realizar el Pesado de unidades

Realizar el centrifugado de

Los Buffy Coat deben colgarse
inmediatamente al retirarse de los

unidades de sangre

fraccionadores realizando
previamente un nudo

Registrar el volumen de la plagueta
debajo de las iniciales del donante y
coloque su codigo personal debajo [€—
del  volumen. Utilice plumén
marcador negro e lapicero negro

Retire las burbujas de aire antes de
sellar fas tubuladuras

Contrapesar vasos de plastico por
pares, jamas por impares y
centrifugarlos en la centrifuga
refrigerada a razon de 1100 rpm
por 4 minutos a 22°C o
PROGRAMA PLAQ

Y

Verificar que los Buffy Coat estén
colgados no menos de 3 horas ni
mas de 18 Horas

4_

Registrar los volmenes en el
cuaderno de fraccionamiento y en
el registro de postulantes.

FIN
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Control de Calidad Area de Almacenamiento
6.9.1.4. Almacenamiento y Cédigo EGO5 -
Nombre del Procedimiento Conservacion de Paquete POEC1/01
Globular Version | 02
Datos Generales del Procedimiento
Objetivo del Procedimiento - Preservar la viabilidad y funcién del paquete globular evitando su deterioro

Alcance del Procedimiento - Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencion, donacion, conservacion, transfusion
y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de 6rganos y tejidos humanos.

- Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

- Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

- Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada seguin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

- Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

- Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Base Normativa - Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencién, Donacién, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

- Resolucidn Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestidn
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

- Resolucién Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

- Resolucidon Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

- Resolucién Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Pertd 2017-2021.

- Glébulos Rojos: Glébulos rojos concentrados mediante la separacién de la mayor parte del plasma a partir
de sangre total que ha sido sedimentada o centrifugada

- Plasma Liquido: Plasma separado de la sangre de un donante individual.

- Sangre Total: La sangre total se recolecta en una solucién anticoagulante/conservante y no se procesa

Definiciones - posteriormente. Este producto no se debe utilizar como fuente de plaquetas o factores débiles de la
coagulacion.

- Cuarentena: Aislar la sangre, componentes, tejidos, derivados o materiales no conformes.

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

- ST:Sangre Total

- PG: Paquete globular

- FE: Fecha de extraccion

- FV: Fecha de vencimiento
- GS: Grupo Sanguineo

- V:Volumen

- T2:Temperatura

Siglas

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente

1 Refrigeradora de conservadora de sangre PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion

2 Sistema de alarma de para control de calidad de | PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
cadena de frio

Secuencia de Actividades
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Documentos que se

Unidad de

N° Descripcion de la Actividad . Responsable (puesto)
generan Organizacion
. . Registro de unidades
Las unidades de paquere globular debidamente , .
1 . ; R almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
etiquetadas seran conservadas de 2 - 6°C.
observadas
Realizar un registro de control de temperatura | Registro de | SHBS , .
2 , T | Méd
seglin formato de PRONAHEBAS. Temperaturas ecnologo Medico
, Registro de unidades
La conservadora deberd tener una temperatura , .
3 . S . almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
uniforme y una buena distribucién de frio.
observadas
Los paquetes de gldbulos rojos se colocaran en Registro de unidades
4 .p. 'q . & ) almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
posicidn vertical.
observadas
La distribucién dentro de la conservadora serd en | Registro de unidades
5 diferentes niveles de acuerdo a grupos | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
sanguineos observadas
. Registro de unidades
Verificar la temperatura de la conservadora 8! un . -
6 . almacenadas y | SHBS Tecnodlogo Médico
todos los dias
observadas
La unidad de paquete globular una vez retirada | Registro de unidades
dl conservador para su distribucién puede | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
7 volverse a guardar un plazo no mayor de 30 | observadas
minutos.
El tiempo de duracidn de una unidad de paquete | Registro de unidades
globular es de 40 dias después de extraida la | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
8 sangre. (usando bolsas cuadruples con SAG | observadas
manitol)
Las unidades que sobrepasan el tiempo | Acta de eliminacién
9 estipulado seran tratados segun criterios de | de Unidades SHBS Tecndlogo Médico

eliminacion

OTROS: El formato de temperatura sera llenado cada 4 horas

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESOS

Anexos

- Registro de unidades almacenadas y observadas

Aprobacion

Nombres y Apellidos Orngn? / Unidad Firmay Sello Fecha
Organica
Elaborado por: T.M. Natalia Parra Rinza
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
. Dr. Fernando Barboza
Revisado por:
Montalvo
OFICINA DE
. . Lo PRESUPUESTO Y
Revisado por: Lic. Jhony Jiménez Collave PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
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JEFE DEL
. DEPARTAMENTO DE
Aprobado por: Q.F Jhony Alberto Flores Diaz APOYO AL
TRATAMIENTO
6.9.1.5. Almacenamiento y Cédigo EGO5 -
Nombre del Procedimiento Conservacion de Plasma i POEC1/01
fresco Congelado Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

- Preservar la viabilidad y funcién del plasma fresco evitando su deterioro

Alcance del Procedimiento

- Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencidn, donacidn, conservacién, transfusion
y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de érganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segiin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resoluciéon Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacién a la Obtencidn, Donacién, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestion
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

Resolucion Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencién de la Autorizacién Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucion Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Pertd 2017-2021.

Plasma Liquido: Plasma separado de la sangre de un donante individual.
Cuarentena: Aislar la sangre, componentes, tejidos, derivados o materiales no conformes.

Definiciones Derivados: Soluciones estériles de una(s) proteina(s) especifica(s) derivadas de la sangre, por ejemplo,
albumina, fraccidn proteinica del plasma y globulina inmune.
FE: Fecha de extraccion
FV: Fecha de vencimiento

Siglas GS: Grupo Sanguineo

V: Volumen
T2: Temperatura

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente

1 Refrigeradora de conservadora de sangre

PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion

2 Sistema de alarma de para control de calidad de | PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon

cadena de frio

Secuencia de Actividades

Documentos que se | Unidad de

N° Descripcion de la Actividad . Responsable (puesto)
generan Organizacion
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Las unidades de plasma fresco congelado

Registro de unidades

1 debidamente etiquetadas seran conservadas de | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
-20°C - 70°C. observadas
Realizar un registro de control de temperatura | Registro de | SHBS , .
2 segun formato de PRONAHEBAS. Temperaturas Tecndlogo Médico
La conservadora debera tener una temperatura Registro de unidades , .
3 . o, . almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
uniforme y una buena distribucion de frio.
observadas
La distribucion dentro de la conservadora serd en | Registro de unidades
5 diferentes niveles de acuerdo a grupos | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
sanguineos observadas
Verificar la temperatura de la conservadora Registro de unidades , -
6 . almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
todos los dias
observadas
Tiempo de Conservacion:
De -18°C a 25°C: Plasma Fresco congelado se
mantiene por 03 meses. Registro de unidades Tecndlogo Médico
7 De -25°C a 30°C: Plasma Fresco congelado se | almacenadas y | SHBS
mantiene por 06 meses observadas
De -50°C a 70°C: Plasma Fresco congelado se
mantiene por 12 meses
Si es solicitado el Hemocomponente, el | Registro de unidades
8 descongelamiento como maximo debera ser de | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
una hora en el momento de distribucion observadas
Las unidades que sobrepasan el tiempo | Acta de eliminacién
9 estipulado seran tratados segun criterios de | de Unidades SHBS Tecndlogo Médico

eliminacién

OTROS: El formato de temperatura serd llenado cada 4 horas

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESOS

Anexos

- Registro de unidades almacenadas y observadas

Aprobacion

Nombres y Apellidos

Organo / Unidad Organica

Firmay Sello

Fecha

Elaborado por:

T.M. Natalia Parra Rinza

SERVICIO

Revisado por:

DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza

Montalvo

HEMOTERAPIA Y BANCO

DE

Revisado por:

Lic. Jhony Jiménez Collave

OFICINA DE PRESUPUESTO
Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

Aprobado por:

Q.F Jhony Alberto Flores
Diaz

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO
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Nombre del Procedimiento 6.9.1.6. Almacenar.'rjlento y Codigo POEC1/01
Conservacion de Plaquetas v
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento

- Preservar la viabilidad y funcidon de las plaquetas evitando su deterioro

Alcance del Procedimiento

- Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.

Base Normativa

Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencidn, donacidn, conservacidn, transfusion
y suministro de sangre humana.

Ley N° 26842, Ley General de Salud.

Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de érganos y tejidos humanos.

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada segiin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacion y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacion a la Obtencion, Donacion, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestion
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

Resolucion Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencion de la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboracion de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucion Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocién de la Donacién Voluntaria de Sangre en el Perti 2017-2021.

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

Definiciones - Derivados: Soluciones estériles de una(s) proteina(s) especifica(s) derivadas de la sangre, por ejemplo,
albumina, fraccion proteinica del plasma y globulina inmune.
- FE: Fecha de extraccién
- FV: Fecha de vencimiento
Siglas - GS: Grupo Sanguineo

V: Volumen
T2: Temperatura

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Refrigeradora de conservadora de sangre PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion
2 Sistema de alarma de para control de calidad de | PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Ediciéon

cadena de frio

Secuencia de Actividades

Documentos que se | Unidad de

N° Descripcion de la Actividad e . Responsable (puesto)
generan Organizacion
Registro de unidades

1 Las unidades de plaquetas debidamente | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico

etiquetadas seran conservadas de 21°C - 24°C. observadas
. . Registro de , .

2 Realizar un registro de control de temperatura SHBS Tecndlogo Médico

Temperaturas

segun formato de PRONAHEBAS.

La conservadora deberd tener una temperatura

Registro de unidades

3 . L, almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
uniforme y una buena distribucion.
observadas
Registro d idad
Colocar las plaquetas dentro del rotador, el cual cglstro de unidades , .
4 . . . almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
deberd estar encendido las 24 horas del dia.
observadas
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El constante movimiento y la temperatura le

Registro de unidades

5 confiere una duracién de 05 dias almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
observadas
- Registro de unidades
Verificar la temperatura de la conservadora , Yy
6 , almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
todos los dias
observadas
Las unidades que sobrepasan el tiempo | Acta de eliminacién | SHBS Tecndlogo Médico
9 estipulado seran tratados segun criterios de | de Unidades

eliminacion

OTROS: El formato de temperatura serd llenado cada 4 horas

Procesos
Relacionados

EGO05: CONTROL DE PROCESOS

Anexos

Registro de unidades almacenadas y observadas

Aprobacion

Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: T.M. Natalia Parra Rinza
SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE
., Dr. Fernando Barboza
Revisado por:
Montalvo
OFICINA DE PRESUPUESTO
Revisado por: Lic. Jhony Jiménez Collave | Y PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO
JEFE DEL DEPARTAMENTO
Aprobado por: S{:z Jhony Alberto Flores | 1 APOYO AL
TRATAMIENTO
6.9.1.7. Almacenamiento y Cédigo EGO5 -
Nombre del Procedimiento Conservacion de g POEC1/01
Crioprecipitados Version | 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del Procedimiento -

Preservar la viabilidad y funcién del crioprecipitado evitando su deterioro

Alcance del Procedimiento -

Servicio de Hemoterapia y Banco de Sangre.

Base Normativa

- Ley N° 26454, Declaran de orden publico e interés nacional la obtencién, donacién, conservacidn, transfusién
y suministro de sangre humana.

- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 27282, Ley de fomento de la donacién de 6rganos y tejidos humanos.

183

www.hospitaljaen.gob.pe W iy

Av. Pakamuros N° 1289
Teléfono: 076 431550

¥ HOSPITAL
"GENERAL JAEN
Servits Leiwdu el

Jaén - Cajamarca



http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ... h

1

GOBIERND REGIONAL

Versién: 002 Fecha: 28 /08 /2024 Paginas: 184 -214 CAJAMARCA

Ley N° 29414, Ley que establece los derechos de las personas usuarias de los servicios de salud.

Decreto Legislativo N° 1161, Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Supremo N° 03-95-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 26454, modificada seguin Decreto
Supremo N° 004-2018-SA.

Decreto Supremo N° 027-2015-SA, que aprueba el Reglamento de la Ley N° 29414.

Decreto Supremo N° 008-2017-SA, que aprobd el Reglamento de Organizacidn y Funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decretos Supremos N° 011-2017-SA, y 032-2017-SA.

Resolucién Ministerial N° 283-99-SA-DM, que establece las Normas de Procedimientos para el Control,
Vigilancia Sanitaria, Medidas de Seguridad y Sanciones en Relacion a la Obtencion, Donacion, Conservacion,
Transfusion y Suministro de Sangre Humana.

Resolucion Ministerial N° 614-2004/MINSA, que aprueba diversas Normas Técnicas del Sistema de Gestion
de la Calidad del "Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAH EBAS)".

Resolucion Ministerial N° 1191-2006/MINSA, que aprueba la Directiva Sanitaria N° 011- MINSA/DGSP-V.01
"Directiva Sanitaria: Requisitos Minimos para la Obtencion de la Autorizacidn Sanitaria de Funcionamiento
de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre".

Resolucion Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprobd las Normas para la elaboraciéon de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

Resolucion Ministerial N° 979-2017/MINSA, que aprobd el Documento Técnico: Plan Nacional para la
Promocion de la Donacion Voluntaria de Sangre en el Pert 2017-2021.

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

Definiciones Derivados: Soluciones estériles de una(s) proteina(s) especifica(s) derivadas de la sangre, por ejemplo,
albumina, fraccion proteinica del plasma y globulina inmune.
- FE: Fecha de extraccién
- FV: Fecha de vencimiento
Siglas - GS: Grupo Sanguineo

- V:Volumen
- T2 Temperatura

REQUISITOS PARA INICIAR UN PROCEDIMIENTO

N° Descripcion del requisito Fuente
1 Refrigeradora de conservadora de sangre PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicidn
2 Sistema de alarma de para control de calidad de | PRONAHEBAS, AABB Manual Técnico 17VA Edicion

cadena de frio

Secuencia de Actividades

Documentos que se

Unidad

de

N° Descripcion de la Actividad . Responsable (puesto)
generan Organizacion
Registro de unidades
1 Las unidades de crioprecipitados debidamente | almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
etiquetadas seran conservadas de -20°C - 70°C. observadas
. . Registro de . -
2 Realizar un registro de control de temperatura Temperaturas SHBS Tecndlogo Médico
segun formato de PRONAHEBAS. P
La conservadora debera tener una temperatura Registro de unidades , .
3 . L ; almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
uniforme y una buena distribucion de frio.
observadas
Tipo de conservacion:
De -18°C a 25°C: Crioprecipitado se mantiene SHBS
por 03 meses. Registro de unidades
4 De -25°C a 30°C: Crioprecipitado se mantiene | almacenadas % Tecndlogo Médico
por 06 meses observadas
De -50°C a 70°C: Crioprecipitado se mantiene por
12 meses
El constante movimiento y la temperatura le Registro de unidades
5 . ., y , P almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
confiere una duracién de 05 dias
observadas
e Registro de unidades
Verificar la temperatura de la conservadora , .
6 , almacenadas y | SHBS Tecndlogo Médico
todos los dias
observadas
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9 Las unidades que sobrepasan el tiempo | Acta de eliminacién | SHBS Tecndlogo Médico
estipulado seran tratados segun criterios de | de Unidades
eliminacion
OTROS: El formato de temperatura serd llenado cada 4 horas
Procesos EGO5: CONTROL DE PROCESOS
Relacionados
Anexos - Registro de unidades almacenadas y observadas
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha

Elaborado por:

T.M. Natalia Parra Rinza

SERVICIO DE
HEMOTERAPIA Y BANCO
DE SANGRE

Revisado por:

Dr.

Fernando
Montalvo

Barboza

Revisado por:

Lic. Jhony Jiménez Collave | Y

OFICINA DE PRESUPUESTO
PLANEAMIENTO
ESTRATEGICO

Aprobado por:

Diaz

Q.F Jhony Alberto Flores

JEFE DEL DEPARTAMENTO
DE APOYO AL
TRATAMIENTO

Nombre
Procedimiento

del

Cédigo MAPRO-01. SHBS -
Procedimiento para preparar células control de coombs. 001-21
Versién 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del . L . . -

. Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacidn, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacidn de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacién, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencién, donacion, transfusién y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacién y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucién Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos normativos
del Ministerio de Salud".
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- Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.
- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

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

- Reactivo: Una sustancia utilizada para realizar un procedimiento analitico. Una sustancia utilizada (como en la
deteccién o medida de un componente o en la preparacion de un producto) debido a su reaccién bioldgica o
quimica.

- Células Control Coombs: Las células control de Coombs y las células control de Coombs (fuerte) son células rojas
humanas sensibilizadas con IgG Grupo O Rhesus D-positivo, que han sido sensibilizadas in vitro con diferentes

cantidades de anticuerpos anti-D (IgG).

Siglas

- CCC: Células Control Coombs

- GR: Glébulos Rojos

- SSF: Solucién de suero fisiologico

Requisitos para iniciar un procedimiento

N°

Descripcion del requisito

Fuente

01

-Muestras en buen estado

Guia de procesos de PRONAHEBAS

Secuencia de Actividades

N° Descripcion de la Actividad Documentos que se generan Unldac.i . de Responsable (puesto)
Organizacion
Tomar un volumen de 2mL de hematies | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
01 "0” positivo (Idealmente una alicuota de | inmunohematologia
5 donantes)
02 Lavar 4 veces con S.S.F, decantar el | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
sobrenadante. inmunohematologia
03 Suspender el paquete de hematies al | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
50% en SSF (hematies 1 mL + SSF 2ml) inmunohematologia
Preparar una dilucidn del reactivo anti D | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
04 al 1:16 en SSF (El grado de dilucidn | inmunohematologia
dependerad del titulo del reactivo Anti D).
05 Mezclar 1 ml de hematies a sensibilizar | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
con 1l mldel suero anti D diluido inmunohematologia
07 Incubar 37°C por 60 min. Mezclando | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
suavemente cada 15 min. inmunohematologia
08 Lavar los G. R 4 veces con SSF Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
09 Preparar una suspension al 5% en SSF y | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
almacenar. inmunohematologia
., Observar hemolisis y/o aglutinacion, | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Interpretacion . . . ,
interpretar y registrar resultados inmunohematologia
Observar la dilucion mas alta que da | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
aglutinacidn macroscépica 1+, el titulo es | inmunohematologia
la inversa de la dilucidn
Realizar la evaluacion de la intensidad de | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
aglutinacién dada por el score. Anexo | inmunohematologia
N°03
Otros
Procesos
Relacionados
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacion de aglutinacién en gel.
-Tabla de score de titulacién de anticuerpos.
Aprobacion
| Nombres y Apellidos | Organo / Unidad Organica Firmay Sello | Fecha
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por: Rinza BANCO DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza JEFE DEL SERVICIO DE
M(.)ntalvo HEMOTERAPIA Y BANCO DE
SANGRE

Revisado por:

Lic. Jhony Jimenez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y

Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
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Anexo N.° 01: Procedimiento para preparar células control de coombs.
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Procedimiento para Preparar células control de Coombs

N0 )

hematies

donantes)

Tomar un volumen de 2mL de

(Idealmente una alicuota de 5

Suspender el paguete de hematies al|  [Preparar una dilucion del reactivo anti D
50% en SSF (hematies 1 mL + SSF—P{al 1:16 en SSF (El grado de dilucion
2ml) dependerd del titulo del reactivo AntiD).

'0"  positivo l Lavar 4 veces con SSF, decantar el
sobrenadante. —

Preparar una su

Incubar  37°C por 60 min. Mexclr 1 ml de hematies a

TECNOLOGO MEDICO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE

ion al 59 . .
spensicn al 3% en4—Lavar|os G. R 4 veces con SSF (—Mezclando suavemente cada 15/€—sensibilizar con 1 ml del suero anti D
SSF y almacenar, ) -
min. diluido
Y
FIN
-~ MAPRO-01. SHBS -
Nombre del L . . . Cddigo
- Procedimiento de titulacién de anticuerpos 001-8
Procedimiento "
Version 02

Datos Generales del Procedimiento
Objetl\{o . del Estandarizar los procedimientos de inmunohematologia en el servicio de banco de sangre.
Procedimiento
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacidn, conservacién, transfusién y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacidn de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacion.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.
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- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencidn, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidon y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

- Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

- Resolucién Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones
Siglas SHBS, DGSP, MINSA
Requisitos para iniciar un procedimiento
N° Descripcion del requisito Fuente
01 -Muestras en buen estado Guia de procesos de PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
o Lo - Unidad de
N Descripcion de la Actividad Documentos que se generan o Responsable (puesto)
Organizacion
01 Rotular 12 tubos del 1 al 12 Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
02 Colocar 100 ul de solucidn salina a todos | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
los tubos menos al primero inmunohematologia
03 Agregar 100 ul de suero a los 2 primeros | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
tubos inmunohematologia
04 Mezclar bien Con un tip nuevo el tubo 2y | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
transferir 100 ul al tubo 3 inmunohematologia
Repetir el paso 4 usando una punta | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
05 nueva cada vez los ultimos 100 ul del | inmunohematologia
tubo 12 se descarta
06 Agregar a cada tubo 1 gota de Glébulos | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
rojos especificos inmunohematologia
07 Mezclar bien centrifugar a 3500 rpm x 15 | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
seg inmunohematologia
08 Leer, interpretar y registrar resultados Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
09 Agregar 2 gotas de LISS Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
10 Centrifugar a 3500 rpm x 15 segundos Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
inmunohematologia
11 Observar hemolisis y/o aglutinacion, | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
interpretar y registrar resultados inmunohematologia
.. Observar hemolisis y/o aglutinacién, | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
Interpretacion . . . ,
interpretar y registrar resultados inmunohematologia
Observar la dilucién mds alta que da | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
aglutinacién macroscopica 1+, el titulo es | inmunohematologia
la inversa de la dilucidn
Realizar la evaluacion de la intensidad de | Cuaderno de registro de | SHBS Tecndlogo Médico
aglutinacion dada por el score. Anexo | inmunohematologia
N°03
Otros
Procesos
Relacionados
-Diagrama de Flujo del Procedimiento.
Anexos -Tabla de interpretacidn de aglutinacion en gel. ANEXO N° 24
-Tabla de score de titulacidon de anticuerpos. ANEXO N° 25
Aprobacion
Nombres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha
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Anexo N.° 01: Diagrama de procedimiento de titulacion de anticuerpos
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Nombre del . L Cédigo MAPRO-01. SHBS -
. Procedimiento de eliminacion de hemocomponentes 001-11
Procedimiento v
Versién 02

Datos Generales del Proc

edimiento

Objetivo del L, . . . L
. Asegurar la correcta eliminacion de hemocomponentes a fin de evitar el riego de contaminacion.

Procedimiento

Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo |l del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover, proteger
e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines terapéuticos y/o
de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y otras personas
involucradas en el acto de la donacién.

D.L N2 1161 Ley de Organizacién y Funciones del Ministerio de Salud.

Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico la
obtencién, donacién, transfusidn y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N° 004-
2018-SA.

Decreto Supremo NO08-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de Salud,
modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracién de documentos normativos
del Ministerio de Salud".

Resolucion Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco de
sangre.

Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

DGSP, PRONAHEBAS, D.L

Requisitos para iniciar un procedimiento

N° Descripcion del requisito Fuente
01 Acta de eliminacién de hemocomponentes Manual de Bioseguridad del Sistema de Gestién de la Calidad del
PRONAHEBAS
Secuencia de Actividades
N° Descripcion de la Actividad Documentos que  se Umdac.:l L. de Responsable (puesto)
generan Organizacion

01 Flaporar una relacion de !as.unifi?des 3 eliminar Acta de eliminacion SHBS Tecndlogo Médico
indicando la causa de la eliminacion

02 Verificar los Datos de la relacién con los registros Acta de eliminacion SHBS Tecnclogo Médico
Llenar el acta de eliminacion de acuerdo al | Acta de eliminacién SHBS Tecnélogo Médico

03 formato respectivo, indicando el lote, grupo
sanguineo, componente y causa de eliminacion

04 Ubicar todas las unidades a eliminar y verificar con | Acta de eliminacién SHBS Tecndlogo Médico
relacidn antes elaborada.

05 Colocar las unidades en la bolsa roja para ser | Acta de eliminacidn SHBS Tecndélogo Médico
autoclavados
Colocar la bolsa roja en area de eliminaciéon de | Acta de eliminacion SHBS Tecndlogo Médico

06 residuos para luego ser autoclavadas y
posteriormente eliminadas

07 Firmar el acta de Eliminacidon: jefe de Servicio, | Acta de eliminacién SHBS Tecndlogo Médico
Representante de Epidemiologia

08 Registrar los datos en el sistema para el descargo | Acta de eliminaciéon SHBS Tecndlogo Médico
respectivo

Otros

Procesos

Relacionados
1.Diagrama de Flujo del Procedimiento

Anexos

Aprobacion
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Nombres y Apellidos Organo / Unidad Organica Firmay Sello Fecha
Elaborado por: T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIAY BANCO
por: Rinza DE SANGRE
Dr. Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE HEMOTERAPIA
Montalvo Y BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Jhony Jiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Aorobado bor g';e:;g;y Alberto | e DEL DEPARTAMENTO DE APOYO
P por: AL TRATAMIENTO
ANEXO N°01: Diagrama de procedimiento de eliminacién de hemocomponentes
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Procedimiento Eliminacion De Hemocomponentes
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Codino MAPRO-01. SHBS -
Nomb del ocig .
om r.e A € 6.11. Control de calidad interno 001-8
Procedimiento
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del | Asegurar la calidad de pruehas de deteccion de enfermedades infecciosas antes de ser liberadas para transfusiones
Procedimiento sanguineas.
Alcance del . ) . .

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Procedimiento

Base Normativa

Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacion.

D.L N2 1161 Ley de Organizacion y Funciones del Ministerio de Salud.
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normativos del Ministerio de Salud".

de sangre.

- Decreto Superior N° 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico
la obtencidn, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N°

- Decreto Supremo N008-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacidn y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA
- Resolucidn Ministerial N°® 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos

- Resolucidn Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco

- Norma Técnica N° 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N* Descripcion del requisito Fuente
01 . Equipo CLIA CL 2000 Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
- Calibradores y controles de 7 marcadores | Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
02 serolégicos( VIH, SIFILIS, HTLV,CHAGAS,
HBCORE, HBsAG, VHC)
03 - Sodware de Excel para graficar el diagrama | Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
de Levey y Jenning.
04 - Formato de calibracion y control de calidad. | Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
Secuencia de Actividades
B L - Unidad de
N Descripcion de la Actividad Documentos que se generan S, Responsahle (puesto)
Organizacion
o1 Asegurar que el equipo CLIA este | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
operativo y abastecido del equipo CL 2000
02 Sacar a temperar los reactivos ( controles | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
de calidad de los 7 marcadores) del equipo CL 2000
Programar al equipo los controle de | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
03 calidad: CC; PROGRAMAR; | del equipo CL 2000
SELECCIONAR MARCADORES
04 Agregar 200 ul de suero control a | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
criobiales del equipo CL 2000
05 Dar iniciar procesamiento en el equipo | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
CLIA del equipo CL 2000
Al finalizar anotar los resultados | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
06 obtenidos e ingresar los datos al sodwar | del equipo CL 2000
Nomhres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica Firma y Sello Fecha
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AL TRATAMIENTO

Nombre
Procedimiento

del

. MAPRO-01. SHBS -
Cédigo
6.12. Control de calidad Externo 001-8
Version 02

Datos Generales del Procedimiento

Objetivo del | Asegurar la calidad de los resultados de las pruebas y comparar con los resultados de referencia de lahoratorios
Procedimiento externos acreditados.
Alcance del

Procedimiento

Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo Il del Hospital General de Jaén.

Base Normativa

- Ley General de Salud N° 26842, Articulo 46° referente a la obtencidn, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana, sus componentes y derivados.

- Ley N° 27282, Ley de Fomento de la Donacién de Organos y Tejidos Humanos, cuyo objeto es promover,
proteger e incentivar la donacion de érganos y tejidos como acto voluntario, solidario y altruista con fines
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de sangre.

- D.L N2 1161 Ley de Organizacidn y Funciones del Ministerio de Salud.

terapéuticos y/o de investigacion, asi como regular los derechos y obligaciones del donante, del receptor y
otras personas involucradas en el acto de la donacion.

- Decreto Superior N” 03-95-SA, que aprueba el reglamento de la Ley N°26454, que declaro de orden publico
la obtencidn, donacion, transfusion y suministro de sangre humana, modificado por el Decreto Supremo N°

- Decreto Supremo N0O08-2017-SA, que aprueba el -reglamento de Organizacion y funciones del Ministerio de
Salud, modificado por Decreto Supremo N° 011-2017-SA

- Resolucian Ministerial N® 526-2011/MINSA, aprueban "Normas para la elaboracion de documentos
normativos del Ministerio de Salud".

- Resolucidn Ministerial N°011 MINSA/2004 que aprueba la norma técnica de calidad de hemoterapia y banco

- Norma Técnica N® 013 - MINSA / DGSP - V.01. Guia de Procesos- PRONAHEBAS, 2004.

Definiciones

Siglas

SHBS, DGSP, MINSA

Requisitos para iniciar un procedimiento

N* Descripcion del requisito Fuente
01 - Equipo CLIA CL 2000 Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
- Calibradores y controles de 7 marcadores | Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
02 serologicos( VIH, SIFILIS, HTLV,CHAGAS,
HBCORE, HBsAG, VHC)
03 - Sodware de control de calidad externo | Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000
PNCQ.
04 - Formato de calibracion y control de calidad. | Guia de manejo de equipo CLIA CL 2000

Secuencia de Actividades

Unidad de
N°® Descripcion de la Actividad Documentos que se generan L, Responsable (puesto)
Organizacion
01 Asegurar que el equipo CLIA este | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
operativo y abhastecido del equipo CL 2000
0 Dejar temperar 15 min las muestras | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
ciegas de PNCQ, del equipo CL 2000
03 Una vez temperadas agregar 1.5 ml de | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
agua a cada muestra ciega. del equipo CL 2000
04 Mover 10 veces en forma circular y dejar | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
por media hora a reposar. del equipo CL 2000
Una vez mezclada pasar a un criohial | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
05 rotulado segln corresponday programar | del equipo CL 2000
en el equipo para su respectivo
procesamiento.
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Al finalizar anotar los resultados | Formato de control de calidad | SHBS Tecndlogo Médico
06 obhtenidos e ingresar los datos al sodwar | del equipo CL 2000
PNCQ.
Nombhres y Apellidos Organo / Unidad Orgénica Firmay Sello Fecha
Elaborad ] T.M. Natalia Parra | SERVICIO DE HEMOTERAPIA Y
aporado por: Rinza BANCO DE SANGRE
Dr Fernando Barboza | JEFE DEL SERVICIO DE
Montalvo HEMOTERAPIA'YY BANCO DE SANGRE
Revisado por:
Lic. Jhony lJiménez | OFICINA DE PRESUPUESTO Y
Collave PLANEAMIENTO ESTRATEGICO
Q.F Jhony Alberto
Flores Diaz JEFE DEL DEPARTAMENTO DE APOYO
Aprohad :
probacio por AL TRATAMIENTO
VII. DISPOSICIONES FINALES

7.1. Difusidn

El presente manual entra en vigencia a partir de la fecha de aprobacién y Resolucién Directoral.

7.2.

Implementacién

La Unidad de Comunicaciones y Tecnologias de la Informacidn se encargara de publicar en el portal de

transparencias el presente MAPRO, y su representacidn estard a cargo del Servicio de Hemoterapia y

Banco de Sangre
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VIiL. ANEXOS

ANEXO N°01: FORMATO DE SELECCION DEL DONANTE
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FORMATO DE SELECCION DEL POSTULANTE
(EG05-FRO08)
Paciente:
N° Postulante
Fecha CODIGO DE DONANTE
(dd/mm/aa] Hematocrito
D.N.l./pasaporte/carnet de extranjeria

TIPO DE DONANTE: VOLUNTARIO |:| AUTOLOGOI:I REPOSICION I:I
SANGRETOTALI:I AFERESIS I:I DEPOSITO |:| G.syRh

Eenotino
1. DATOSPERSONALES:
APELLIDOS: |
NOMBRES: | | sexo:
EDAD (afios cumplidos): | |ESTADOCIVIL:| v || b || Cony. |
LUGAR DE NACIMIENTO: | |PROCEDENC|A: | |
DOMICILIO: | |

DISTRITO: PROVINCIA: | | DPTO: | |
OCUPACION: TELEFONO: | | CEL: | |
E-MAIL: LUGAR DE TRABAJO: | |

VIAJES RECIENTES:| | PERMANENCIA: | | FECHA:[ 1]

2. EXAMEN FISICO:

Peso: [ |ka. TALLA: I:Imt. PRESION ARTERIAL: mmHg

TEMPERATURA: |:| FREC. CARD.:I:I INSPECCION BRAZOS (ACCESO VENOSO):

OBSERVACIONES:

En caso el postulante no califique hasta este punto, se da por finalizado el proceso de seleccion. Firmando el postulante
en sefial de aceptacion: (Pre- extraccion)
Firma del postulante:

Entrevistador:

Firma:

3. PROTOCOLO DE SELECCION DEL DONANTE: Para ser completado con apoyo del examinador

¢Ha leido y entendido el material informativo que le entregraron? SI NO
¢ Tiene mas de 18 afios? Si NO
¢ Pesa mas de 50 kilos? SI NO
¢Ha donado sangre en los Ultimos dos (2) meses? ¢;Dénde? Si NO
¢ Esta tomando o tomo algun tipo de medicamento en los Gltimos dias? ¢Cudles? SI NO
¢ Esté actualmente en la lista de espera para una cita con el médico? ¢Por qué? SI NO
¢Se encuentra ahora bien de salud? Si NO
EN LAS PROXIMAS 24 HORAS Si NO
¢Va a realizar actividad laboral, deportiva o alguna actividad de riesgo?

EN LAS ULTIMAS DOS (2) SEMANAS Sl NO
¢Ha tenido fiebre o dolor de cabeza o evidencia de enfermedad?

EN EL ULTIMO MES Sl NO
¢Recibié vacuna? ¢ Cual? ¢ hace cuanto?

¢ Tuvo contacto con algun paciente portador de alguna enfermedad contagiosa? SI NO
EN LOS ULTIMOS DOCE (12 MESES) Sl NO
¢Se coloco usted tatuajes, percings en algun lugar del cuerpo o tuvo contacto accidental con sangre?

¢ Tuvo intervenciones quirdrgicas? ¢Cuando? Sl NO
EN ALGUN OCASION DURANTE SU VIDA: Si NO

¢ Padece de alguna enfermedad o molestia que requiere control?  ;cudl?
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SI ES MUJER Sl NO

Fecha de dltima regla: .../../.... ¢ Esta gestando?

¢ Esta dando de lactar? SI NO

Fecha de ultimo parto.......... N° de gestaciones...... Né de abortos:...........

1. CON ASESORIA DEL ENTREVISTADOR

¢ Tiene conocimiento sobre el VIH y otras enfermedades de transmision sexual? SI NO
¢Cree que podria ser portador de VIH, Hepatitis B, C u otras enfermedades de transmision sexual? SI NO
¢ Tiene o ha tenido mas de 2 parejas en estos Ultimos meses? ¢Hace cuanto? SI NO
¢Se ha hecho alguna prueba de descarte de VIH? SI NO
¢ Ha mantenido relaciones intimas con personas diagnosticadas de hepatitis B, C, VIH, sifilis? SI NO

¢, Ha padecido de-nedad de transmisién sexual?
SIFILIS CHANCRO

GONORREA

PRE-CALIFICACION:
APTO:

(Marca con una “Xx)

NO APTO TEMPORAL
(Marca con una “x”)
MOTIVO:

[ ]
[ ]

oo

OTROS
TIEMPO: (dias) (meses) (afios)

FECHA que puede retornar: / /
(ddmmaa)

NO APTO PERMANENTE

(Marca con una “X”)

En caso se determine que el postulante no califique, se da por finalizado el proceso. Firmando en sefial de aceptacion:

POSTULANTE:

[ ]

MOTIVO:

(Pre- Extraccion)
Firma

ENTREVISTADOR:

FIRMA'Y SELLO:

OBSERVACIONES

1. CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL POSTULANTE (EG05-FR09):

Yo, voluntariamente dono mi sangre y derivados a esta institucion. Concedo autorizacién para que se obtenga la
cantidad apropiada de sangre y sea examinada y utilizada en la transfusion sanguinea. He tenido la oportunidad
de preguntar sobre este procedimiento, y entiendo lo que es y cuales son sus riesgos y también he tenido
oportunidad de rechazar que lo realicen. He revisado y entendido la informacion que me dieron referente a la
propagacion del virus del SIDA a través de donaciones de sangre, plaquetas o plasma, por lo tanto, yo considero
que mi sangre debe ser examinada para los anticuerpos del SIDA y otras enfermedades infecciosas. En mi
consentimiento yo certifico que he contestado con toda veracidad las preguntas que se me realizaron. Yo por medio
de la presente eximo de toda responsabilidad a esta institucién y a sus miembros de cualquier reclamo o demanda
gue yo, mis herederos, ejecutores o administradores tengan o puedan tener en contra de cualquiera de ellos en lo
que se refiere a esta donacién y cualquier consecuencia como resultado directo o indirecto de ella.

Firma del Donante

D.N.I.:

Huella Digital
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ANEXO N° 02. FORMATO DE INVENTARIO DE EQUIPOS
INVENTARIO DE EQUIPOS
(EGU3-FRI1)

Direceion de Salud:

Nombre de la Inztitucion:

Nombre del Bezponzahle del CH o BS:

Facha: {

n: Nombre de Node Codigo | Eztado | Ubicacion Uzuario
Equipo Serie Rezponzable
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ANEXO N°02.FORMATO DE PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO DE EQUIPOS
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PLAN DE MANTENIMIENTO PEEVENTIVO DE EQUIPOS

(EGO3-FRG)

NOMBRE DEL EQUIPO:

MODELOD:

MARCA:

N° DE SERIE:

TIEMPO DE GARANTIA:

CODIGOD:

ANO DE FABRICACION:

FECHA DE INICIO DE FINCIONAMIENTO. ;

DESCRIPCION TECNICA:

NOMEBRE DEL PROVEEDOR DEL EQUIPO:

MANTENIMIENTO DE EQUIPO
MANTENIMIENTO PREVENTIVO
PARTE CRONOGEAMA RESPONSAE | CONFORMID
MANTENI LE AD
DA E{F| M| A|M|J Al S|O|N(D
OBSERVACTONES:
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ANEXO N°03. FORMATO DE FICHA TECNICA DE EQUIPO.

FICHA TECNICA DEL EQUIPO
(EGI3.FROZ)

NOMEERE DEL EQUIFO: M. DE SERIE:

CODIGO DEL EQUIPO:

NOMEEREE Y APELLIDOS DEL USUARIO:

CODIGO DEL USUARIO:

CARACTERISTICAS DEL ENCENDIDO:
- Se enchufa directamente:
- Necesita tranzformador:
- Spconecta simultaneamente con otros equipos:
- Vaoltaje en uzo:
- Otros:

CARACTERISTICA DEL APAGADO:
- Pasoz para el apagado
- Orden del apagado

INSTRUCCIONES DE TUS0:

CARACTERISTICAS TECKICAS DEL EQUIFOD:

PRECAUCIONES A TENER EN CUENTA:

SERVICIO Y MANTENIMIENTO TECNICO:
- Responzable de Mantenimiento:
- Frecuencia:
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ANEXO 04. FORMATO DE DONANTE AUTOLOGO

FORMATO DE DONACTON AUTOLOGA

(EGE-FROT)
Apelhdos v dombre del paoente: N de Hestona Choca:
sexe: () Mascobno i I Fememno | Edad: EBOE.
Lmidad Ihepartamento; e SeTvic: Camas:
Firman v bello del Medico Sohicrtants: Fechs:

Para ser Henado por el Centro de Hemoterapia o Bance de Sangre
EVALUACION CLINICA, EFIDEMIOLOGICA Y DE LABORATORIO

Entrevista de Selaccica de Donzate |:| Apto |:| Mo zpto
Examen Chrico |:| Apto |:| Mo zpto
Examenes de Laboratorio [] Apw [] Mezmw
Mombre dal responzaile: Fimmna y Selko:
Conzentimiento del Paciente:

Concedo autarizacion para que se obtensa L2 camtidad apropiada de sangre, sea examinada y almacenada
para zer utilizada en mi transfision, c2so contrario quedara bajo tutela del Eanco de Sanzte.

Firma del Paciemfe:
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ANEXO N°05. FORMATO DE ORDEN DE DEPOSITO

ORDEN PARA DEPOSITO DE SANGRE (e froy

Nombre del paciente:

Ne SIS:

Servicio: Cama: Fecha: / /

A los familiares y amistades de este paciente, se les solicita acudir al banco de sangre de este hospital a fin de donar:

PAQUETE GLOBULAR D PLASMA FRESCO CONGELADO |:| PLAQUETAS D

Cantidad: unidades Diagnostico:
Grupo ABO y Factor Rh: Hemoglobina: g/dL
Plaquetas:

Firmay sello del médico solicitante
HORARIO DE ATENCION A DONANTES: lunes a Domingo de 7: 40 am- 12: 40 pm

Sefior (a) asegurado (a):

1. Elbanco de sangre recomienda a Ud. Que sus donantes de sangre, sean familiares o personas conocidas para evitar
la transmision de enfermedades como hepatitis, SIDA, etc.
2. Favor, leer el dorso las instrucciones y requisitos para la donacién de sangre o plaguetas por aféresis.

SERVICIO DE HEMOTERAPIA'YY BANCO DE SANGRE

INSTRUCCIONES Y REQUISITOS PARA LA DONACION DE SANGRE

Traer orden de depdsito de sangre.

Documento de identidad DNI original, no se aceptan copias, ni otros documentos.

Para personal de las FFAA y PNP (uniformados), traer orden superior por escrito.

Gozar de buena salud.

Edad: 18 a 55 afios.

Peso minimo 50 kilos, talla minima 1.50 m.

Tomar desayuno libre de grasas, lacteos y harinas.

No tomar medicamentos, antibiéticos, analgésicos, antiinflamatorios por los menos 7 dias antes de la donacion

de sangre.

La compra y/o venta de sangre esta prohibida por ley, los donantes detectados seran denunciados a la Policia

Nacional del Pert (PNP).

10. Por cada unidad de sangre solicitada por Ud. debera traer un donante.

11. Si el paciente es RH Negativo, Ud. Debera traer dos donantes Rh Negativo.

12. La sangre depositada es de uso estrictamente hospitalario.

13. Los depositos de sangre son INTRANSFERIBLES vy tienen validez s6lo para el paciente a quien le fue
depositada.

14. Lasangre depositada tendra 30 dias de vigencia, en caso no se usara pasara a ser parte del stock de unidades de
eliminacion del servicio de banco de sangre HGJ.

15. El paciente debera acudir al servicio para la toma de muestra respectiva, prueba cruzada; en caso de
hospitalizacion el familiar o apoderado debera indicar su ubicacion para la toma de muestra respectiva.

16. Para donacidn de plaquetas por aféresis, el donante sera evaluado minimo con 48 horas de anticipacion.

O NG~ WD

©

QUEDA TERMINANTEMENTE PROHIBIDA LA COMERCIALIZACION DE SANGRE, UNA VIDA ESPERA
POR TU SANGRE jDONA SANGRE, DONA VIDA!
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ANEXO N°06.FORMATO DE SOLICITUD TRANSFUNSIONAL

SOLICITUD TRANSFUSIONAL SIS:

(EG05-FR04) D.N.I:
Datos Personales:
Nombres y Apellidos: N° de historia Clinica:
Sexo: Masculino | | Femenino| Edad : afios | Grupo sanguineo: Rh:
Servicio: Sala N° de cama:
Transfusiones Previas: N NO DESCONOCIDO D
Reacciones Transfusionales anteriores: si] | NO DESCONOCIDO | |
Embarazos Previos | Abortos: \ Incompatibilidad Materno Fetal:

Diagnostico de Enfermedad:

Hemoglobina................... g/ | Hematocrito:... % ‘ Plaguetas........cccooovisssisssiennnn, / mm3
Requerimiento:

Plasma Fresco Congelado: unidades
Sangre Total: unidades
Paquete Globular: unidades Plaquetas: unidades
Plasma Fresco Congelado: unidades Unidades Pediatricas: unidades
Crioprecipitado: unidades Otro (Especifique): unidades
Fecha: Hora: Hora de Recepcion de solicitud:
Requisito: MUY URGENTE - SIN PRUEBA CRUZADA( ) URGENTE( ) PROGRAMADA ( )

Se autoriza para remitir la unidad sin prueba cruzada ()

Firmay Sello del Médico Tratante

Se autoriza Grupo sanguingo: ......... RN ............. en caso no existiese stock del mismo tipo de sangre para
el/lapaciente ()

Firmay Sello del Médico Tratante

[1. CONSENTIMIENTO INFORMADO (EG05-FR05):

Yo, concedo autorizacion para que se me transfunda la cantidad necesaria de sangre y/o
hemocomponentes. Certifico que he tenido la oportunidad de preguntar sobre este
procedimiento, que se me respondieron todas las preguntas que realicé y que entiendo lo que
es y cuales son sus riesgos.

También he tenido la oportunidad de negarme a ser transfundido. He revisado y entendido
la informacion que me dieron referente al riesgo de propagacion de los virus del SIDA,
Hepatitis y otros, a través de transfusiones de sangre, plaquetas o plasma. Entiendo que
durante o después de la transfusion pueda sufrir una reaccion inesperada, por ello eximo de
toda responsabilidad a esta institucion y a sus miembros ante cualquier tipo de reclamo o
demanda que yo, mis herederos, ejecutores o administradores tengan o puedan tener en
contra de cualquiera de ellos en lo que se refiere a esta transfusion y cualquier consecuencia
como resultado directo o indirecto de ella.
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ANEXO N° 07. FORMATO DE SOLICITUD DE AFERISIS

SOLICITUD DE AFERESIS SIS:
(EG05-FRO6) D.N.I:
Fecha S
Nombres y Apellidos: N° de historia Clinica:
Sexo: Masculino| |  Femenino | |Edad: afios | Grupo sanguingo: Rh:
Servicio: Sala N° de cama:

Diagnostico de Enfermedad:

Hemoglohina:.................. g/l ]Hematocrito:... % \ PlAQUELES ........ovvvrrrrrrrerssssssssssns [ i

Requerimiento:

Fecha: \ Hora: |

Aféresis: CONCENTRADO DE PLAQUETAS () CONCENTRADO DE LEUCOCITOS
RECAMBIO PLASMATICO () LEUCOFERESIS ( )

CELULASPROGENITORAS ()

Observaciones:

Se autoriza Grupo sanguingo: veuweee RN e, en caso no existiese stock del mismo tipo de
sangre para el/la paciente ()

Firmay Sello del Médico Traf

Hora de recepcion: : am. pm,
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ANEXO N°08. FORMATO DE REGISTRO DE POSTULANTES Y DONANTES DE SANGRE
REGISTRODE POSTULANTES ¥
DONANTES DE SANGRE
(EGH5-FROT)
PROGRAMA MACIOMAL DE HEMOTERAPIA Y BANCOS DE
SANGRE [LEY I 2643¢)
EXTRACCION SAMGUINES
£ 6
] u |
) o PRUEDAS FRE DONACION CALIFICACION DONANTE L;L. & | ReaccionposTooNACioN | ResponsaLe
. LIDOS Y Z\|a
sosriianre | YELOTE | L ougres | TIPO | PROCEDENCIA 2|8
GRUPO
¥ HT - o @ @ |
FacToR| o |RESPONSABLE | APTO|DIFERIDO | NOAPTO | OBS | RESPONSABLE g | w0 |smToMAs
RH
ANEXO N°09. FORMATO DE SEROLOGIA Y PRODUCCION DE UNIDADES
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SEROLOGIA Y
PRODUCCION DE
UNIDADES DE SANGRE

PROGRAMA NACIONAL DE HEMOTERAPIA Y BANGCOS
DE SANGRE (LEY I, 26454)

HOSPITAL

CENTRO
DE
HEMOTERA
P& TIPO I
N: DE
REGISTRO

i
POSTULA
NTE

Lat

I

PRUEBAS DE TAMIZAJE SEROLOGICO

SELLADO DE COMPONENTES

ELIMINACION DE COMPONENTES

0BS

E HTL

His

Ag

HB

CHAG
AS

SIFIL
15

DENG
UE

ZIK

FESPONSAR

LE

SELL

P | PF

CRIO
G| P

PLA
Q

AFERE
515

RESPORSAS
LE

CRIO

PG 5

PFC

PLA
Q

AFERE
5l5

RE
L&

SPONSAE

ANEXO N°10. FORMATO DE INVENTARIO DE ATENCIONES/INSUMOS

SERFICIO DE HEMOTERAPIA Y BANCOQ DE SANGRE
Inventario de atencionesinsumos
{EGI;-FR11)

10

11

12

13 |14 )15 | 16| 17| 18

13

21 3

i

23

23

3l

GN

GN

GN

GMN | GN [ GN | GN | GN

GN

GN

GN

GN

GN | GN | GN | GN | GN | GN

GN

GN

GM | GM | GN | GN | GN | GN

GN

GN

SOLICITUDES

PROGRAMADOS

URGENTE

MUY URGENTE

G5

PACIENTE

UNIDAD

TCD

TUED

TARIETA

EQUIrO

TCl

TUED

TARIETA

EQUIPO

FENOTIPO

TUED

TARIETA

EQUIrO

PRUEBA
CRUZADA

TUBO

TARIETA

EQUIrO

DESPACHO DE
UMIDAD

PG

PFC

CRIO

Pas

POA

PROCEDIMIENTO

FILTRADO

LAVADO PG

LAVADO PO

OTROS

TEC. MEDICO

ANEXO N°11. FORMATO DE INMUNOHEMATOLOGIA DE DONANTES
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REGISTRO DE INMUNOHEMATOLOGIA DE DONANTES

(EG03-FRI2)
GRUPO SERICO FENOTIPO
GRUPO VERIFICAR
FECHA|LOTE GRUPO|GRUPO|GRUPD KELL TCl |ANTICUERPO |TITULO | SCORE TECNOLGOO MEDICO RESPONSABLE
CELULAR Ele|C|c RH
A B 0
ANEXO N°12. FORMATO DE REGISTRO DE INMUNOHEMATOLOGIA DE PACIENTES
REGISTRO DE INMUNOHEMATOLOGIA DE PACIENTES
(EGU5-FR13)
] SERV Y IDENTIFICACION | VERIFICACION | COOMBS | COOMBS TEC.
M| FECHA | PACIENTE | HC | o, | DOBLECLONA | o \nmicuerpOs RH pIRECTO | inDIRecto | PANEL | FECHA | wenico | OB°
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ANEXO N°13. FORMATO DE CONSTANCIA DE POSITO.
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CONSTANCIA DE DEPOSITO DE UNIDAD DE SANGRE
(EG05-FR25)

YO , DEPOSITO UNIDAD (ES) de sangre del
GRUPO « » Rh , para el/la paciente: con grupo sanguineo
« » Rh que sera utilizada en el servicio de eldia__/___ /20

cual tendra 30 dias para ser usada, en caso no se use la unidad es INTRANSFERIBLE
y pasara a formar parte del Stock de unidades del Servicio de Banco de Sangre del HGJ.

Por medio de este presente eximo de toda responsabilidad a esta institucion de cualquier
reclamo o demanda que yo, mis herederos, ejecutores o administrativos tengan o puedan
tener en contra cualquiera de ellos en lo que se refiere en donacion y cualquier
consecuencia como resultados directo o indirecta de ella.

Fecha de operacion : / /
Fecha de Atencién : / /
Hora

Nota : El (la) paciente debera acercarse al servicio de Hemoterapia y Banco de sangre para
la realizacion de su prueba cruzada, en caso, este hospitalizado (a) debera indicar en que
servicio se encuentra para que el personal encargado pueda acudir a tomarle la muestra de
sangre respectiva. En caso de reprogramacion de operacion acercarse al servicio de Banco
de Sangre y hemoterapia.

RESPONSABLE DE DONANTE DE SANGRE
BANCO DE SANGRE

www.hospitaljaen.gob.pe
214 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca

HOSPITAL

"GENERAL JAEN
y Servis e v ursela


http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

&

Version: 002 | Fecha: 28/ 08 /2024 Paginas: 215 -214 CAJAMARCA
ANEXO N°14.FORMATO DE LIBRO DE TRANSFUSIONES
LIBRO DE TRANSFUSIONES
EGOS-FRIE
CENTRO DE
HEMOTERAPIA
TIPO I
I DE REGISTRO
, conpicioy | BP0 | FRUEEA REACCION 1 oy 101TADO POR
SERY HTO- ’, v |mENOTIPO| CRUZADA POST TRANSF
ORDEN RECEPTOR can | | g T ORDEN
. DIAGNOSTICO | ~° RH g ND 3l MO MEDICO HORA.
NOTA: LIBRO DE VALIDEZ LEGAL, EVITAR ENMENDADURASY BORRONES
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ANEXO N°15. FORMATO DE HOJA DE CONDUCCION DE TRANSFUSION SANGUINEA

HOJA DE CONDUCCION DE TRANSFUSION SANGUINEA

(EG05-FR27) sIs:
FECHA: / /

Paciente: Edad: Sexo: H.CL.:

Servicio y Cama: Diagnéstico: Grupo Sanguineo: Factor Rh:

Antecedentes Transfusionales:

Transfusiones sanguineas anteriores: SI () NO( ) Presentd reacciones adversas en alguna de ellas: SI () NO( )

Especificar:

Verificacién previa del “consentimiento informado” debidamente firmado en la historia clinica: SI( ) NO( )

Alcances Clinicos de importancia:

Conduccidn de la transfusion sanguinea:

TIPO DE GRUPO NE N HORA | HORA PRESENTO OBSERVACIONES
HEMO SANGUINEO | DE DE DE DE REAC. ADVERSA
COMPONENTE | Y LOTE | SELLO | INICIO | TERMINO
*) FACTORRh DE
CALIDAD

(*) Paquete globular, concentrado plaquetario (tradicional o aféresis), crio precipitado, plasma fresco congelado

Evaluacién médica (antes, durante y después de concluidas las transfusiones sanguineas):

HORA | ESTADO DE PRESION FRECUENCIA | FRECUENCIA TEMPERATURA | OBSERVACIONES
CONCIENCIA | ARTERIAL | CARDIACA RESPIRATORIO
/PULSO

Reacciones adversas (antes, durante y después de conclusiones las transfusiones sanguineas):

Hemocomponente: Lote: Hora:

Dolor Esternal/ lumbar ( ) Dolor en zona de puncién ( )  Disnea ( ) Broncoespasmo () Shock ( )
Edema laringeo () Sibilancia/estertores ( ) Tos( ) Hipotension ( ) taquicardia( ) Oliguria( )
Sangradoencapa( ) Hemoglobina ( ) Diatésis hemorragica ( ) Fiebre ( ) Nauseas/ vomitos ()

Escalofrios () Edema loca ( ) Urticaria/prurito/rash cutaneo () otros:

Firma y sello del médico responsable
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ANEXO N°16. FORMATO DE REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION
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REPORTE DE REACCION ADVERSA TRANSFUSIONAL
(EG05-FR28)

INDICACIONES GENERALES:

1. Suspender la transfusion. Notifique de inmediato al médico tratante.

2. Verificar la identidad del paciente, correlacione con la hoja de conduccion y datos de la hoja de remisién de entrega de
Hemocomponente. Verificar el nimero de la unidad de sangre o componente.

3. Completar el formato de investigacion de reacciones transfusionales

4. Elformato DEBERA SER FIRMADO POR EL MEDICO QUE ATIENDE LA REACCION TRANSFUSIONAL.

5. Comunicar al Banco de sangre la aparicion de la reaccion transfusional. Devolver la unidad de sangre o componente al Banco
de Sangre, sin retirar el equipo de transfusion, acompafiado de la copia del formato de Reporte de reaccion adversa transfusional

6. Colectar la primera orina que emita el paciente. Enviar la muestra al laboratorio para su analisis, con el rétulo de “reaccion
transfusional”.

Para ser llenado por enfermeria. Debe ser revisado y firmado por el Médico que atiende la Reaccion Transfusional.
Nombre del paciente:

NaH.C.. Servicio: N° Cama:

I N@ Unidad o Componente:

Componente:

I:I Glébulos I:I Gloébulos Rojos Lavados I:I Plasma Fresco Congelado
|:| Plasma residual |:| Crio precipitado |:| concentrado de plaquetas
|:| Plaguetas de aféresis |:| Globulos Rojos Desleucocitados |:| Otros

Cantidad transfundida:
Pre medicacion previa a la transfusion:

Hora de Inicio de transfusién: AM/PM  Hora de Suspension de transfusion: AM/PM
Hora de notificacion al médico: AM/PM  Hora de Notificacion al Banco de sangre: AM/PM
Hora de recoleccién de la orina: AM/PM

Cambios en signos vitales y sintomas clinicos (Verificar el item adecuado):

Fiebre (T°) Pre: Post: Presion Arterial: Pre: Post:

Frecuencia de pulso Pre: Post: Presién Arterial:  Pre: Post:
Escalofrios H Cianosis I:l Cefalea I:l Nauseas I:l Dolor torécico El
Prurito Edema Facial Dolor lumbar Hemoglobinuria Otros:

Paciente se encuentra en:

Sepsis |:| CID QuimioterapiaD Tratamiento ATB |:| Uso Metildopa |:|
Para ser llenado por el médico del Banco de Sangre o Servicio de Medicina Transfusional:

I1. El servicio de Medicina transfusional o Banco de Sangre debera ser notificado en las siguientes situaciones:
Errores clericales o errores técnicos que provoquen reacciones transfusionales en el paciente.

Hemdlisis o Test de Coombs Directo Positivo en la muestra Post Transfusional del paciente

Notificacion: Fecha: / / Hora: : AM/PM
I11. Estudios de laboratorio Adicionales
Bilirrubina 5-7 hrs post transfusion I:I Examen en orina
Perfil de coagulacion I:I Otros:
RESUME
Reac. Hemolitica Inmediata Reac. Hemolitica Tardia Reac.Hemolitica no inmune Fiebre
Sobrecarga Circulatoria Hepatitis Post transf. Transf. Asociada a Enf. Transmisible Anafilaxis
Contaminacion bacteriana Alergla-Urticaria

9)if
Reporte y Recomendaciones del Médico del Servicio de Medicina Transfusmnal o0 Banco de Sangre:

Fecha: / / Hora: : AM/PM  Firma, CMPy Sello
Original: Historia clinica Copia: Servicio de Medicina Transfusional
www.hospitaljaen.gob.pe P
218 Av. Pakamuros N° 1289

¥ HOSPITAL
"GENERAL JAEN

e Gewdyursel

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca


http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

&

e Tl

Version: 002 | Fecha: 28/ 08 /2024 Paginas: 219 -214 CAJAMARCA
ANEXO N°17. FORMATO DE TRABAJO DE COMPATIBILIDAD
FORMATO DE TRABAJO DE COMPATIBILIDAD
(EG03-FR29)
| - o
PRUEBA DE COMPATIBILIDAD ENTREG RECEPCION
uETc?OLoal RESULTADO 4
FENCTI
- | o [ b . - RESFD

SFELIDGS Y BRIP H TIPD OF — T 0 WeoweaT | ce | P |
FECH | onerpsoeL | servcg | O | FACTOR | FENG| HEMOC ol | op | pp | VOUUME| TRIET| TUE | FRUEBA | COMPAT|  BLE| S ] el [ S
A EECEPTCIF . NG| RH | TIFO | CMPON INE-”- OR| orel caums| M & | O |CRUZAD| BLE |+2+3+4:0 DE | mAL ' '

' UINEG ENTE TR . A P SANGRE
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ANEXO N°18. FORMATO DE REMISION DE UNIDADES -COMPATIBILIDAD

RECHTSITO: MUY URGENTE (5B FELUEEAS CRUFADAS) I:|1Tﬁ|ﬁTE FRCGRANATA

[]
CIRL FED R ORI 1
[ I o (O I ]

TR 1

SERVICTO: MED [ oo

k] 10
[

[]
]

FERSONAL RESFONSAELE

Agelliden v Nembacy Fizma v Sclle

FACTENTE:

MinmEes v Apellides

HL
GEITFD aBD: FACTOR Eh FEROTIFG
HEMATOCRITO S HEMOGLOEIN A 'l
DATOS DE LA UNIDATY

o [ ] vermew [ ]
GELITRD aBD: FACTOR Eh FERCETIFC:
TITULD ARTI A TITULD: AMTIE LECTIN AL
| PRUER LS FRE DRI |
FE. DESGLE PR, MALARLY FR. VIH FE. CORE FR SIFILES
| EXAMENES DOV NESERE 008 | [azmone: mrmgs cononrrumaseerse
ANTIHIV (EMED HEzAp (3R DERGUE g (SNE)
SIFILIS (ENE) BEsal  (SNE) il | 0 (EHE)
ANTICHALIAS (SR} ARTIHCY (3NH]) AMTIHTLY {8NE)

FRUESA CRCEADA MAYOR- COMPATIBIN DA TARETA TV GRREE | 2 JTECMNICAMANTAL & 3

FASE FASE
L=I0ATr FASELT TEERIIC A O DRTRS RESTT TADM: FIANLA
PERSOGNAL DE TOMA DE MUESTRA- FELUEEA CRTZADA
Agcllide v Nembacn Firma v 3cll=
HORA: - AN (PHE)
PERSONAL QUE BECEFCTONA La TNIDAD
Agelliden v Nembacy Fizma v Sclle
HORA:- ___: (AN (PN FECHA:
DHEERVACIONES:
v Prris i bsen onh g
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ANEXO N°19. FORMATO DE LIBRO DE INCIDENCIAS

LIBRO DE INCIDENCIAS
(EG05-FR32)
(Campos en gris: rellenar en seguimiento con la coordinacion y jefatura del servicio de Banco de
sangre)
Aiio Incidencia N2
COMPLETADO EFECHA:
POR:
[]Médico [ Tecnélogo Médico L Técnico L
Responsable en Otro:
Descripcion de la incidencia:
Se adjunta documentacion:
Analizé y trat6 la incidencia:
(Nombre y Cargo) Plazo:
Tratamiento y resultados:
Fecha Y Firma
Se adjunta documentacion: (Cierre de la incidencia)
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ANEXO N°20. FORMATO DE FICHA DE CONTROL DE CALIDAD
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FICHA DE CONTROL DE CALIDAD DE HEMOCOMPONENTES
(EG08-FR02)

El dia_de de |, siendo las horas, en
presencia de
En cumplimiento con Normas de Control de calidad, se procede a realizar
una inspeccion visual, hematoldgica y microbiologica a las unidades
almacenadas y obtenidas.

/ 1. SOLICITANTE: \
FECHA
HORA ;
RESPONSABLE:
SERVICIO

\ J
/ 2. HEMOCOMPONENTE: \
TIPO DE HEMOCOMPONENTE
LOTE
VOLUMEN
GRUPO SANGUINEO

FECHA DE EXTRACCION
FECHADE VENCIMIENTO

%

3. RECEPCION:
FECHA
HORA
RESPONSABLE:
AREA

-
Firma del tecndlogo medico (B.S) Firma del tecndlogo médico (Laboratorio

www.hospitaljaen.gob.pe
223 Av. Pakamuros N° 1289

Teléfono: 076 431550
Jaén - Cajamarca

HOSPITAL

| . "
"GENERALJAEN
y Servitin Leindu ursel


http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

&

Version: 002

Fecha: 28 /08 /2024

Paginas: 224 -214

GOBIERND REGIONAL

ANEXO N° 21. TECNICA DE LAVADO DE MANOS

it
! Nyt

Frotese la paima de La mano derecha
contra ol Gorso de la mano izquierda
ontrolazando los dedos y vicaversy.

AN
6

n %
Ooposte en o paima de b mano una

Cantidad de jabdn suliciente para cubeir
1odas L8 superficies de las manos.

X

Frotese Las palmas de las manos
ontro sl, con los dodos
entrelazados.

Frotese las paimas do las manos
ontre sl.

Frotese of dorso de los dedos de
una Mano ¢on La paima de L mano

opuenta, agarrindose los dedos.

Frotese con wn movimiento de Frétose b punta de los dedos de s [njudguese las manos con agua.
rotacin ol pulgar zquierdo, mand derecha contra la palma de b
atrapdndolo con la palma do la mano (rquierda, Aaciendo un
mano derecha y viceversa, movimiento de rotacin y viceversa,
4\‘ i/ 2
S4quese con una toalla desechable.  Slrvase de la toalla paca corrar of grfo.  Sus manos son seguras.
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ANEXO N° 22. TECNICA DE CALZADO DE GUANTES
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ANEXO N° 23. TABLA DE INTERPRETACION DE AGLUTINACION EN GEL

PATRONES DE LECTURA

-

0 Mixed Cell

REACCION 4+

Las cé€lulas rojas aglutinadas forman una banda sélida en la parte superior del
gel.

REACCION 3+

Las células rojas aglutinadas comienzan a dispersarse por la columna de gel y
se concentran en el tercio superior de la columna de gel.

REACCION 2+

Las células rojas aglutinadas comienzan a dispersarse por la columna de gel y
se las observa ocupando toda su longitud.

REACCION 1+

Las células rojas aglutinadas se dispersan por el gel y se concentran en el
tercio inferior del microtubo.

www.hospitaljaen.gob.pe PP
226 Av. Pakamuros N° 1289 ls"l ———
Teléfono: 076 431550 "GENERALJAEN

e Gewdyursel

Jaén - Cajamarca


http://www.hospitaljaen.gob.pe/

MANUAL DE PROCESOS Y PROCEDIMIENTOS ...

&

k'

GOBIERND REGIONAL

Versién: 002 Fecha: 28 /08 /2024 Paginas: 227 -214 CAJAMARCA
ANEXO N°24: TABLA DE INTERPRETACION DE SCORE DE TITULACION DE ANTICUERPOS
TITULO TITULACION DE ANTICUERPOS
4+ 3+ 2+ 1+ 1/2+ 0
PUNTUACION 12 10 8 5 3 0
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ANEXO N°24: FORMATO DE AUTOEXCLUSION POST DONACION
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BANCO DE SANGRE TIPO i EGOS - FRS4
| e HOSPITAL GENERAL DE JAEN v.oL | 2014

Estimado amigo donante:

Usted, ya dono sangre. Si se sintié obligado a hacerlo por alguna circunstancia, si no contesto

sinceramente las preguntas por temor o verglienza, i plensa que su sangre no puede ser segura,

todavia estd a tiempo de evitar un riesgo al paciente que la reciba.

Por ello marque con una X una de las sigulentes opciones.

Responsamos con la verdad, su respuesta es absolutamente confidencial.

Pueden utilizar mi sangre

25 S@gLrd

No pueden utilizar mi sangre

tengo dudas

Por favor cologue la ficha en la Urna Roja

Lote N*
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