MINISTERIO DE SALUD 03§
HOSPITAL DE EMERGENCIAS PEDIATRICAS No -2025-DG-HEP/MINSA

%QuauCA DEL ;IE&{/

(R asolucion Directoral

&ima 17 WY 1008
VISTOS:

El Memorando N° 244-2025-DG-HEP/MINSA; el Informe N° 045-2025-OGC-

HEP/MINSA de la Oficina de Gestién de la Calidad; el Informe N° 016-2025-DAD-

HEP/MINSA del Departamento de Ayuda al Diagnostico; el Informe N° 006-2025-SPC-

o DAD-HEP/MINSA del Servicio de Patologia Clinica del Hospital de Emergencias
“on,  Pediétricas; y,

CONSIDERANDO:

Que, la Ley N° 26842 — “Ley General de Salud’, establece que es responsabilidad del

L RR0DE Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de

ESYC Ty . i . = . :
Sadewse,  prestaciones de salud a la poblacion, en terminos socialmente aceptables de seguridad,
= {2 oportunidad y calidad; ademas senala que toda persona tiene derecho a exigir que los

servicios que se le prestan para la atencion de su salud cumplan con los estandares de
calidad aceptados en los procedimientos y practicas institucionales y profesionales; cuyo
articulo 9° establece que la donacién de sangre humana es un acto voluntario y gratuito,
realizado con fines terapéuticos o de investigacion cientifica;

Que, por Resolucidn Ministerial N° 456-2007/MINSA se aprueba la NTS N° 050-
MINSA/DGSP-V.02: “Norma Técnica de Salud para la Acreditacién de Establecimientos
de Salud y Servicios Médicos de Apoyo”, para contribuir y garantizar a los usuarios y al
sistema de salud que los establecimientos de salud o servicios de apoyo, segun su nivel
de complejidad, cuentan con capacidades para brindar prestaciones de calidad sobre la
base del cumplimiento de estandares nacionales previamente definidos;

Que, en concordancia el Reglamento de Establecimientos de Salud aprobado con
Decreto Supremo N° 013-2006-SA ha previsto en su articulo 37° inGiso b) que el Director
Médico del Establecimiento de Salud debe asegurar la calidad de los servicios
prestados, a través de la implementacion y funcionamiento de sistemas para el
\ mejoramiento continuo de la calidad de atencion y la estandarizacion de los

1723

%|procedimientos de la atencion en salud;
L OGIA &

Que, conforme esta definido en el numeral 6.1.3 de las "Normas para la Elaboracion de
- Documentos Normativos del Ministerio de Salud" aprobado mediante la Resolucion
Ministerial N° 826-2021/MINSA, la Guia Técnica es un documento normativo del
Ministerio de Salud en el que se define por escrito y de manera detallada el desarrollo
de determinados procesos, procedimientos y actividades administrativas, asistenciales



0 sanitarias, en eila se establecen metodologias, instrucciones o indicaciones que
permite al operador seguir un determinado recorrido, orientandolo al cumplimiento del
objeto de un proceso, procedimiento o actividades, y al desarrollo de una buena practica;

Que, con Resolucion Ministerial N° 414-2015/MINSA se aprobé el Documento Téchico
“Metodologia para la Elaboracién de Guias de Practica Clinica”, de aplicacién obligatoria
a todos los establecimientos prestadores de servicios de salud publicos, con el objetivo
de estandarizar la metodologia para la generacién de Guia Practica Clinica, en los
establecimientos del Sector Salud a través de un marco y herramientas metodoldgicos
necesarios, que permitan su elaboracién de calidad basada en la mejor evidencia
disponible;

. Que, por su parte la Resolucion Ministerial N° 302-2015-MINSA aprueba la NTS N° 117-
wones,  MINSA/DGSP-V.01: “Norma Técnica de Salud para la Elaboracién y Uso de Guias de

Al s ~r - . ” . .
%‘sﬁflffﬁjoo. Practica Clinica del Ministerio de Salud”, para regular la calidad y seguridad de las

\ B %“gatenciones de salud, respaldadas por Guias de Practica Clinica, basadas en evidencias

Sp a‘;gcientiﬁcas, ofreciendo el maximo beneficio y el minimo riesgo para los usuarios de las
R;“@\;? prestaciones en salud, asi como la optimizacién y racionalizacién del uso de los

recursos;

Que, asimismo la Resolucién Directoral N° 192-2024-DG-HEP/MINSA resuelve aprobar
la "Directiva de Elaboracion de Guias Técnicas de Procedimientos y Précticas Clinicas
del Hospital de Emergencias Pediatricas"; con la finalidad de estandarizar la elaboracién
de las guias de acuerdo con los criterios internacionalmente aceptados, a fin de
garantizar atencidn de calidad en la institucion;

Que, el érgano proponente el Servicio de Patologia Clinica a través del Informe N° 006-
2025-SPC-DAD-HEP/MINSA, formula el proyecto “Guia Técnica de Procedimientos de
Control de Calidad de Banco de Sangre del Hospital Emergencias Pediatricas”, para
promover el desarrollo de procesos enmarcados en un sistema de control de calidad y
difundir su cumplimiento, atencidén y mejoramiento continuo;

Que, mediante Informe N° 045-2025-0GC-HEP/MINSA a Jefa de la Oficina de Gestidn
de la Calidad concluye que la “Guia Técnica de Procedimientos de Control de Calidad
de Banco de Sangre del Hospital Emergencias Pediatricas”, cumple con la estructura
establecida en NTS N° 117-MINSA/DGSP-V.01 y la Resolucion Directoral N° 192-2024-
%G-HEP/MINSA; por tanto, recomienda continuar con el procedimiento para su
céprobacién mediante acto resolutivo;
! Gi4 &
. JLNICA Q@%ue, en ese contexto el Jefe del Departamento de Ayuda al Diagndstico a través del
tremct™-" Informe N° 016-2025-DAD-HEP/MINSA solicita la aprobacién de la “Guia Técnica de
Procedimientos de Control de Calidad de Banco de Sangre del Hospital Emergencias
Pediatricas” y solicita dejar sin efecto la Resolucién Directoral N° 161-2020-DG-
HEP/MINSA de fecha 23 de diciembre de 2020 que aprobd los “Manuales de Centro de
Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Departamento de Ayuda al Diagnostico del
Hospital de Emergencias Pediatricas”;

Que, en merito a lo expuesto con Memorando N° 244-2025-DG-HEP/MINSA se dispone
aprobar la “Guia Técnica de Procedimientos de Control de Calidad de Banco de Sangre
del Hospital Emergencias Pediatricas”; y su vez dejar sin efecto la Resolucion Directoral
N° 161-2020-DG-HEP/MINSA de fecha 23 de diciembre de 2020 que aprobd los



“Manuales de Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre Tipo | del Departamento de
Ayuda al Diagnéstico del Hospital de Emergencias Pediatricas”;

En uso de sus atribuciones y funciones del cargo, previstos en el Reglamento de
Organizacion y Funciones del Hospital de Emergencias Pediatricas aprobado por
Resolucién Ministerial N° 428-2007/MINSA, concordante con el Manual de Organizacién
%' de Funciones de la Direccién General aprobado con Resolucion Directoral N° 042-2013-
- DG-HEP/MINSA, y;

Con la visacién de la Jefa de la Oficina de Gestion de la Calidad; del Jefe del
Departamento de Ayuda al Diagnostico, del Jefe del Servicio de Patologia Clinica y de
la Jefa de la Oficina de Asesoria Juridica del Hospital de Emergencias Pediatricas;

%\ SE RESUELVE:

Articulo 1°- APROBAR la “Guia Técnica de Procedimientos de Control de Calidad
de Banco de Sangre del Hospital Emergencias Pediatricas”, el mismo que forma
parte integrante de la presente Resolucion, que cuenta con ocho (8) Titulos y dos (2)
Anexos.

Articulo 2°- ENCARGAR al Jefe(a) del Servicio de Patologia Clinica, realice la difusion,
Implementacién, monitoreo y supervision del cumplimiento de la ejecucion de las
actividades, asi como también evaluar el cumplimiento de los objetivos de la presente
guia.

Articulo 3°.- DEJAR sin efecto a partir de la fecha la Resolucion Directoral N° 161-2020-
DG-HEP/MINSA de fecha 23 de diciembre de 2020 y todas las demas disposiciones que
se opongan a la presente Resolucién Directoral; en mérito a la precitada Resolucion.

Articulo 4°- ENCARGAR al Responsable del Portal de Transparencia la publicacion de
<no o7 la presente Resolucion y su Anexo en el Portal Institucional del Hospital de Emergencias
&S %{Rediétricas: www.hep.gob.pe.

Registrese, comuniquese y publiquese.

JAJM/LOMV/jbcs

Distribucién CC.:

+ Oficina de Gestién de la Calidad

+ Departamento de Ayuda al Diagnostico

= Servicio de Patologia Clinica

= Oficina de Asesoria Juridica.

+ Responsable del Portal de Transparencia del HEP
+ Archivo.

+ Interesados

Reg. 132/239
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INTRODUCCION

El Manual de Control de Calidad de Banco de Sangre es un documento Técnico informativo,
donde se detallan una serie de pasos de un programa de control que pretende vigilar que la
calidad del trabajo, los reactivos y hemocomponentes empleados como productos finales
cumplan con una serie de requisitos que aseguren su maxima calidad para beneficio de los
pacientes pediatricos que acuden a nuestra institucion.

El emplear un programa de conirol de calidad, conlleva a definir la estructura organizativa,
responsabilidades, procedimientos, procesos y recursos necesarios que permitan: prevenir
riesgos, detectar desviaciones, corregir fallas, mejorar eficiencia y reducir costos.

Su aplicacién se circunscribira al Area de Banco de Sangre del Servicio de Patologia Clinica del
Hospital de Emergencias Pediatricas, teniendo caracter obligatorio para todo el personal.
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l. Finalidad

Promover el desarrollo de procesos enmarcados en un sistema de control de calidad, difundir su
cumplimiento, atencién y mejoramiento continuoc.

Il Objetivos
2.1. Objetivo General

Asegurar Ia transfusidn, garantizando la sobrevida del producto transfundide, asf como
reducir al minimo reacciones adversas y de contaminacion.

2.2. Objetivos Especificos

- Servir de referencia permanente para la implementacion y mantenimiento del
sisterna de control de calidad.

- Promover y asegurar la supervisién, evaluacion y meonitoreo interno y externo.

11, Base Legal
- Ley N° 26842, Ley General de Salud.

- Ley N° 26454 que declara de orden plblico e interés nacional la obtencion, donacion,
transfusién y suministro de sangre humana.

- RM N° 614-2004/MINSA, Aprueban Normas Técnicas del Sistema de Gestidon de la Calidad
del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre (PRONAHEBAS)

- RM N° 428-2007/MINSA, que aprueba el Reglamento de Organizacién y Funciones del
Hospital de Emergencias Pediatricas.

c'. - RM N° 528-2011/MINSA "Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”

IV.  Ambito de Aplicacidn

El presente documento es de aplicacion para todo el personal que labora en el Area de Banco
de Sangre del Servicio de Patologia Clinica del Hospital de Emergencias Pediatricas.

. V. Contenido del Programa de Control de Calidad

m

| Programa de control de Calidad incluye las siguientes areas a controlar:

+« Equipos

» Materiales y Reactivos

« Procedimientos Tecnicos

o Personal

» Control de calidad del producto a transfundir
5.1. Equipos

El proposito del control de calidad de equipos y reactivos es asegurarse de que estos
trabajen de manera adecuada. Los procedimientos acerca de la operacion,
mantenimiento y control periédico de los equipos deben estar definidos.

Se debe tener en cuenta las siguientes consideraciones:
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- Antes de usar algin equipo el personal debe estar informado, leer y conocer el
Manual operativo que debe fener cada equipo.

- Los equipos deben de recibir mantenimiento preventive programado dentro del
tiempo requerido Este variara dependiendo de las caracteristicas del equipo y de las
horas de uso que esto tengan.

- Lalimpieza se debera de hacer diariamente, [a desinfeccion debera ser programada,
sajvo en circunstancias en las cuales se requiera modificar el programa.

- Cada equipo debera de tener un registro en donde se anotara datos relevantes de
acuerdo con las caracteristicas del equipo, ejemplo temperatura diaria, calibracién,
mantenimiento, etc. Estos registros deber ser archivados.

- El personal debe chequear operaciones bésicas antes de su uso y si notara alguna
evidencia de gue algo no va blen, comunicar al jefe del Servicio para corregir el error.

5.1.1. Centrifugadora Seroldgica

- Se consideran 3 aspectos: el manejo, [a limpieza va que debe ser diaria
en forma superficial y semanalmente a fondo y el mantenimiento debe ser
preventivo que se considera como primera opcidn, un mantenimiento
periddico que conserva al equipo en condiciones de funcionamiento
permanente, este mantenimiento debe darse como minimo cada 6 meses

- El control de calidad de la centrifuga cubre dos aspectos:
- A. Funcionamiento mecanico: Velocidad, tiempo.
- B. Exactitud: Calibracidn.

+ Mantenimiento:

-~ Serecomienda dar mantenimiento cada 3 ¢ 4 meses (Segin Plan de
Mantenimiento Preventive). Teniendo especial cuidado en controlar
las revoluciones por minuto (rpm),

- El nimero de revoluciones por minuto (rpm) debe ser chequeada
cada 8 meses.

+ Calibracion: Si el equipo se lleva a reparacién debe calibrarse antes de
su uso a fin de obtener velocidades y tiempos adecuados que lleven a
una buena aglutinacién, evitando causar falsos negativos.

En lo posible los tiempos y velocidades dptimos para cada centrifuga
deberan de estar en un lugar visible para el usuario.

¢ Calibracion de Centrifugas de Microhematocrito.

Principio: Usando medios fisicos (centrifugacién), los elementos formes
de la sangre son separados formandose una capa densa correspondiente
al volumen globular, este es medido en una tabla expresada en
porcentaje (%).

Es Importanle asegurar yue el espacio donde vaya a set inslalada |
centrifuga sea un lugar firme y nivelado

Limpieza: Deberd de conservarse limpia v libre de humedad para
mantenerla en condiciones éptimas.

Retirando el rotor, se puede utilizar una franela para remover la suciedad
con una sustancia adecuada. Recordar que no debe de usarse para la
limpieza oxidante, éter, cetonas, solventes con HCL; si hay vestigios de
contaminacion comunique para su desinfeccion inmediata.

Nunca efectuar alguna intervencion técnica en una centrifuga si antes no
ha sido previamente descontaminada.
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5.1.2. Equipo de Bano Maria

- Elpersonal chequeara operaciones basicas como son: temperatura, circuitos
eléctricos, limpieza.

- Tener presente que se debe evitar usar el equipo en ambientes en que estén
presentes materiales inflamables o combustibles.

- Trabajar el Bafio Maria exclusivamente con liguidos que no sean inflamables
o corrosibles.

- Tener en cuenta que el equipe de bafio Maria esta disefiado para ser
utilizado con un liquido en el interior del recipiente. Si el mismo se seca, la
temperatura del recipiente puede llegar a ser muy alta. Utilizar siempre la
bandeja difuscra para colocar los recipientes dentro del tanque dei bafoc de
Marfa. Esta ha sido disefiada para distribuir la temperatura de forma
uniforme.

¢« Uso del equipo

- Antes de usar el bafio Maria, se debe verificar que el mismo se encuentra
limpio ¥ que se encuentran instalados los accesorios que van a utilizarse.

- La temperatura estd adecuada al procedimiento, incorporar un termoémetro
si es que no posee el propio el cual no debera retirarse.

- Si se utiliza agua como fluido de calentamiento, verificar que la misma sea
limpia.

* Mantenimiento

Los bafios de Maria son equipos que no son muy exigentes desde el punto
de vista de mantenimiento. Las rutinas recomendadas estan principalmente

< . .
: : enfocadas a la limpieza de los componentes externos.
x " DE =t
'3 <arupa AL £ 5.1.3. Refrigeradora
V2 A
?QP MGNOSUC,Q‘ El personal chequeara operaciones basicas como-
Sl

» Temperatura

El rango de temperatura fluctuara entre 1 °C a 6°C, niveles establecidos por
la AABB, para la conservacion de la sangre; por otro lado, el rango adecuada

< para la conservacion de reactivos , en un rango de 1 °C a 8 °C.
%
c » Limpieza
19 P
& Algunas refrigeradoras de sangre cuentan con un sistema de monitoreo de

¥
o
~

temperatura el cual es impreso en una carta de récord de temperatura; si la
temperatura alcanza niveles no deseados; el sensor debe funcionar de tal
manera que alerte al personal y se corrija la falla. La limpieza debe de ser
efectuada una vez por mes con solucién desinfectante.

Se asignara una hoja récord de temperatura para cada refrigeradora an
donde la persona encargada podra anotarla en los turnos mafiana y noche;
en forma diaria, Las mismas deben ser archivadas por un afio.

La limpieza debe ser efectuada una vez por mes con solucion desinfectante.

El sistema de alarma debe de chequearse mensualmente exponiendo el
sensor a temperaturas inferiores a 1°C y superiores a 6°C, para asegurar
que esta funcionando adecuadamente.

Se recomienda dar mantenimiento cada 3 meses.

Nota: No debe de aimacenarse reactivos ni alimentos en las refrigeradoras
de sangre.
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5.1.4.

5.1.5.

Congeladora Vertical

El personal chequeara operaciones basicas: control de calibracién,
temperatura, circuitos eléctricos, récords, suministro de corriente, limpieza.

Algunas congeladoras presentan un regisiro de temperatura y un sistema de
alarma audiovisual incorporado al equipo, cuando la temperatura alcanza un
nivel deseado y excede los limites alto y bajo del SET POINT, esta se
activara y empezara a sonar alertando para que se corrija la falla.

Use paralelamente un termometro que asegure la temperatura adecuada en
el registro.

La temperatura debe de registrarse en una hoja récord diariamente.

El descongelamiento debe ser hecho peridédicamente. Se recomienda dar
mantenimiento cada 3 a 4 meses.

Selladora de tubuladuras

El personal chequeara operaciones basicas come: circuitos elécirices, limpieza,
verificar si el sellado es dptimo. Se recomienda dar mantenimiento cada 3 meses
segln cronograma.

5.2, MATERIALES Y REACTIVOS
5.2.1.

Material de Vidrio

En caso se usen se debe tener en cuenta que los tubos deben ser de un
material resistente a la accion de quimicos asi como a las altas temperaturas
{pirex)

El deficiente lavado de los tubos conlleva a que pudiesen tener residuos de
suciedad ocasionando resultados falsos positivos.

Antes de usar los tubos se debe verificar si el lavado fue el correcto,
verificando el uso de solucién sulfocrdmica al 5% y agua destilada.

Seguidamente elija al azar un grupo de tubos dispense en cada une de ellos
agua destilada o desionizada; invierta el tubo; si el agua corre continuamente
a fravés de las paredes del tubo se puede decir que el lavado fue adecuado,
en cambio si al invertir el tubo quedan gotas de agua en el interior de las
paredes del tubo, deberan devolverse para que sean lavado nuevamente.

Nota: Los tubos rayados deben descariarse.

PIPETAS PASTEUR: Verifique llimpieza adecuada, deterioro de puntas.

CAPILARES-AGUJAS-LANCETAS: Verifique fecha de expiracion. Deben
encontrarse herméticamente cerrados hasta el momento de su uso.

52 2 Materiales de Plastico

Punteras

Verificar:

Limpieza adecuada
Perfecto secado
Que conserve su forma

Bolsa Colectora de Sangre- Bolsa de Transferencia

Verificar:
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5.2.3.

Anticoaguiante transparente.
Fecha de expiracion.
Calidad de material.

Almacenamiento en un ambiente fresco y mpio; la bolsa debe ser abierta
solo al momento del uso.

Reactivos

Muchos de los reactivos pese a tener licencia de la F.D.A. (para acceder a
la misma tienen que acreditar cumplir con los requerimientos minimos
establecidos por esta organizacion); no pasan et control de calidad; razén
por la cual es necesario hacer el respectivo control de calidad en todo
reactivo antes de usarlo.

Los antisueros y las células detectoras de anticuerpos elaborados
localmente deben de pasar por un riguroso control de calidad antes de
usarse, si no se ajustan a los requerimientos minimos corregir el defecto
antes de usar.

El control de calidad en los antisueros comerciales cubre variables como:
Avidez, Reactividad, especificidad, titulo, control bacterioldgico, sus criterios
de aceptacion son regidos por la F.D.A. (Tabla N°1)

La conservacion, fecha de expiracién y grado de contaminacion son factores
para tener en cuenta, asi como seguir las indicaciones del fabricante.

Debe asignarse una hoja récord a cada reactivo en la que se anotara el control
respectivo.

5.3. PROCEDIMIENTOS TECNICOS

T
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5.3.1.

Control de Calidad de Antisueros

Antisueros utthzados para tipgjes: anti A, anti B, anti AB, anti D, lectinas,
suero de Coombs.

Los reactivos (antisueros) son los elementos mas importantes para llevar a
cabo las pruebas que se realizan en inmunchematologia y estas seran tan
exactas como lo sean los reactivos.

Indicaciones Generales

Al recibir un lote de reactivos, probar un frasco al azar y anotar su ntimero
de identificacion.

Verificar la apariencia fisica del empaque, en el sello de garantia y Ia
caducidad.

Verificar las caracteristicas fisicas del reactivo.
Controlar cada dia los frascos que tengan més de 48 Horas. De abierto.

Si es necesario probar la calidad de un reactivo mientras se usa, si se
sospecha contaminacion o temperatura elevada,

Los sueros se deben probar sin diluir y en diluciones seriadas, o con una
dilucion dnica signada como punto final.

Registrar y archivar los resultados obtenidos.

Respetar las indicaciones de los fabricantes en cuante a la conservacion,
duracion y manipuleo de los reactivos. Conservar los reactivos hasta
terminar el lote.
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- Realizar controles paralelos enire los hematies elegidos y su propio suero,
para no confundir los resultados con rouleaux, contaminacion bacteriana,
Etc. No pertenecientes al reactivo en estudio.

Consideraciones especificas del Confrol de calidad de los diferentes
antisueros

a) Avidez: es una medida de capacidad de unién y la velocidad con la que el
anticuerpo se combina con su respectivo antigeno. Esta prueba se realiza
diariamente antes de trabajar y & una muestra de antisuero de cada lote.

= Técnicas para Avidez

- Preparar una suspension al 10% de los eritrocitos apropiados A1, By O, los
cuales se han lavado tres veces con una solucion salina (9 g NaCHL)

- Colocar una gota en un pertacbjetos y afiadir una gota del mismo volumen
del reactivo.

- Mezclar las dos gotas con un aplicador en un area de aproximadamente 25
mm de diametro y tomar &l tiempo con un cronémetro desde el momento de
la mezcla hasta el momento de inicio de la aglutinacian.

- Rotar el portacbjeto de lado a lado durante el periodo de observacién. El
portaobjeto no deberd estar en coniacto con superficies que tengan
temperaturas superiores a 30°C.

- Regisfrese el tamafio de los cdmulos al final de dos minutos. Los aglutinados
deben tener un diametro de 1 mm para ser aceptables.

¢ Interpretacién

Se considera el menor tiempo requerido para que el anticuerpo reaccione con
las células especificas.

- En caso de Reactivo Anti A, Anti B el tiempo 6ptimo de reaccion es < a 12
segundos.

- En caso de Reactivo Anti D el tiempo dptimo de reaccion es < a 60 segundos.
» Técnica para la titulacion

Reactivos

- Antisuero (A-B-AB)

- Alblmina al 22% o 30%

- Globulos rojos al 5% (A1-B)

Técnica

- Prepare diluciones en serie del anticuerpo (de 1:2 a 1:512).

- Agregue 1 gota de GR especificos a cada una de las diluciones.

- Cenfrifugue con el tiempo vy velocidad estandarizado para lectura inmediata.
Interpretacion

En la evaluacién de reactivos, el titulo es usualmente determinado por la mayor
dilucion del suero que dé una reaccién mayor o igual a ¥z +. Esto puede diferir
significativamente del punio final de la titulacion.

b) Especificidad: Es la reactividad selectiva de un anticuerpo con su
correspondiente antigenc, evitando que llegara a reaccionar con ofras, por
lo que cada antisuerc se hace reaccionar con las diferentes células y se
observara si hubo aglutinacion especifica.
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El grado de reaccion se califica como fuerte, débil o negativo. Esta técnica
puede realizarse en placa o tubo empleando eritrocitos al 2-5% para
determinar la  especificidad del sistema ABO y  Rho.
Esta prueba se realizara diariamente a los antisueros de rutinas, antes de
empezar a trabajar y a una muestra de cada nuevo lote que llegue.

¢ Técnica para determinar el Score
- Score es la suma de reactividades en una titulacion de anticuerpos.

- A cada reactividad se le asigna una puntuacion, el resultado final se
expresa en puntos, tal como se detalla a continuacion:

4+ = 10 puntos
3+ = 8 puntos
2+ = 6 puntos
1+ = 4 puntos
¥+ = 3 puntos

Tabla N° 1
Exigencias Minima (F.D.A)

POTENCIA
ANTISUERO | CELULAS USADAS
TITULO | AVIDEZ
ANTI A At 256 dils 15"
~ A2 128 dils 30"
%\Q’;\\U bL S__q'“c
5 A ANTI AB A1B 128 dils 30"
: CL
T H u
S quoh AL E A2B 64 dils 45
% Y?\AGNGS“C‘G ¢
RCCS— ANTI B B 256 dils 16"
ANTI Rh (D) R1R1 DCE/DCE 32 dils 60"
R2R2 DcE/DCE 32 dils 60"

5.3.2. Control de calidad de tarjetas en gel

=
%
EE
DA™

o

- Control de recepcion y almacenamiento

- Verificar la fecha de vencimiento y lote.

- Verificar las caracteristicas fisicas de las tarjetas gel sellado,
homogeneidad, sin burbujas ni rajaduras, sin sequedad.

- Las tarjetas gel y la concentracion de células reactivo se realiza de acuerdo
con las instrucciones del fabricante.

- Realizar la dilucion de las células utilizando los reactivos de la casa
comercial.

10
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- Siempre colocar el autocontrol debido a que podrian existir autoanticuerpos
tanto libres como pegados al eritrocito.

- Paralos resultados en tarjeta se clasifican segun el grado de aglutinacién en
cruces.

- Se registraran las caracteristicas y resultados obtenidos segln el Anexo'1.

-~ En las tarjetas gel la avidez y la titulacién no aplica, solo se evaluara la
especificidad.

« CONTROL DE CALIDAD EN TARJETAS DE TIPIFICACION EN GEL GRUPO
ABO-RH .

Tipificacién de grupo sanguineo utilizando un control positive (que es un grupo
sanguineo conocido)} con cada uno de los diferentes tipos de grupos sanguineos,
realizarlo en dos tarjetas para verificar exactitud en tipo de sangre en tarjetas.

Procedimiento:
- Preparar una suspension de hematies al 5% del control correspondiente.
- Asegurar la re-suspensidn de los hematies antes de utilizar.
- Dispensar 10 ul de los hematies antes de utilizar.
Frecuencia de controles: Cada ingrese de nuevo lote.

e CONTROL DE CALIDAD DE TARJETAS DE TIPIFICACION EN GEL LISS
COOMBS

*Realizar compatibilidad en tarjeta gel efectuando la prueba cruzada mayor y la
menor, utilizando un control positive y uno negativo. Para el control positivo
utilizar un grupo de sangre conocido (grupe idénticos de donadoer y receptor) para
poder evaluar si la tarjeta esta correcta o no. Y utilizar un control negativo
conocido {grupos diferentes de donador y receptor) para verificar si el resultado
es positivo y existe arrastre en la tarjeta.

*Procodimionto:

AYUDA AL 5 - Preparar una suspension de hematies al 1% del conirol correspondiente.
100 & . , -
o(PlAGNOST vc,?‘c - Asegurar la re-suspension de los hematies antes de utilizar.
e

- Dispensar 50 ul de la suspensién de hematies con 25 ul de un suero control
- Incubar 15 minutos a 37°C

- Cenfrifugar 15 minutos

- Realizar la lectura e interpretacion.

*Prueba de Coombs directo en tarjeta, realizar en dos tarjetas para coombs
directo, utilizando un control positivo con muestra de un donador y verificar
exactitud en resultado.

Frecuencia de los controles: cada ingreso de nuevo lote
5.3.3. CONTROL DE CALIDAD DE HEMOCOMPONENTES
a) Paquete Globular

- Las unidades pueden conservarse por un periodo de 42 dias, siempre y
cuando el hematocrito final se encuentre entre 66 y 80%, de no ser asi la
sobrevida de los hematies se vera afectada.

- Elcontrol del hematocrito de los paguetes globulares debera llevarse a cabo
mensualmente; se coge al azar un nimerc adecuade de bolsas. Los
resultados se anotaran en una hoja de récord, aquellas unidades que no
cumplan el requisito deben ser eliminadas.

11
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- Periodicamente debe hacerse un controf bacteriologico.
- Los resultados se registraran en el Anexo 2.
b} Plasma Fresco Congelado (PFC)

- ElI PFC debe ser separado dentro de las 6 horas de haberse recolectadoe Ia
unidad. Debe ser almacenado a -18°C, el factor VI se conserva por un afio
a esia temperatura.

- El descongelamiento debe hacerse a una temperatura entre 30 a 37°C.
- Los resulfados se registraran en el Anexo 2.
¢) Componente Plaquetario

El control incluye verificar:

- Volumen adecuado (30 a 50 mi)

i - Coniaminacién con globulos rojes.

R0 PE sy, . .

& N < - Agregacidn plaquetaria
( ¥ pE % - Deben estar en rotacion y almacenadas entre 20 a 22°C.
% ‘ £ . - . ,
B AYUDQS%EO & Los requisitos minimos de almacenamiento, transporte y caducidad se
\Z DWBNOT detallan en la Tabla N°2

\_‘. 'FF F‘)\,\ . ] ] -

HERG d) Crioprecipitado T

- Debe verificarse su almacenamiento a -18°C comeo temperatura minima. Ef =
descongetamiento previo al uso debe de ser hecho en bafio maria a una
temperatura entre 30 a 37°C y este descongelamiento no debe durar méas de
15 minutos.

Tabla N° 2
Requlsitos de Almacenamiento, Transporte y Caducidad
S
N |Componentes | Conservacién | Transporte Caducidad Otros
Bolsas colectoras con
1 | Sangre total 1-6°C 1-10°C CPD/ACD/CP2D : 21
dias.CPDA-1 : 35 dias
CPDA-1: 35 dias. Solucion
2 | Glébulos rojos 1-6°C 1-10°C aditiva: 42 dias. Sistema ablerto:
24 horas
20-24°C con Tiempo max. sin
3 Plaguotas agitaocion suave 20 24°C Sdiag agitacién: 24
y continua hrs.
Mantener el
Plasma Fresco
4 congelado - 20°C estado q? 12 meses
congelacion
PFC o o Descongelar a
5 descongelado 1-6°C 1-10°C 24 horas 30-37°C

12
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5.4. Personal
El control de personal se puede realizar de forma directa o indirecta.
Control Directo

- Verificando si el frabajo es desarrollado siguiendo las pauias o normas establecidas
segln Manuales respectivos.

- Distribuyendo muestras de referencia para ser estudiadas. Calificandose la destreza
y pericia del operador.

- Ewvaluacién escrita.
Control Indirecto

- Mediante programas de evaluacién continua, que contribuyen a mejorar los
conocimientos, fomentan la investigacion y elevan el nivel profesional.

5.5. Control de calidad del producto a transfundir
Verificar:
- Fecha de expiracion.
- Conservacidn.
- Que el cireuito este cerrado
- Sello de Calidad

GR0 DE - Hemolisis y contaminacién
( . . N
%. - Antes de ser transfundido el paciente debe ser evaluado teniendo en cuenta los
2 ot g, antecedentes transfusionales, diagnostico, signos vitales y otros.
L
AYUDA AL F El control de Ia transfusion debe realizarse previo, durante y después de la transfusién.
\AGNOST\CSQJ
(I

Vi. Responsabilidades

El presente documento se aplicara en el ambito del area de Banco de Sangre
del HEP.

Es responsabilidad del jefe de Banco de Sangre supervisar el conocimiento y
cumplimiento del contenido del presente documento.

Anexos
= Ficha 01: Ficha de Control de calidad de tarjetas de gel.
s Ficha 02* Control de calidad de paquete globular
¢ Ficha 03: Control de calidad de plasma fresco congelado.
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ANEXO 1
FICHA DE CONTROL DE CALIDAD DE TARJETAS DE GEL
FECHA: ANO:
NOMBRE DEL RESPONSABLE: AREA: BANCO DE SANGRE
REALIZADO POR: ACEPTADO POR: '
TARJETA DE COOMBS
LOTE
FECHA DE
CADUCIDAD
ASPECTO

ESPECIFICIDAD
CELULAS POSITIVAS

CELULAS NEGATIVAS

AVIDEZ NO APLICA

TARJETA DE ABO-RH

LOTE

FECHA DE
CADUCIDAD

ASPECTO
ESPECIFICIDAD

< CELULAS A+

CELULAS B+

~ CELULAS O1

CELULAS Rh+
CELULAS Rh-
AVIDEZ NO APLICA

kst

B
‘~3°€OM
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ANEXO 2
CONTROL DE CALIDAD DE PAQUETE GLOBULAR
FECHA DE CONTROL: MES: ANO:
NOMBRE DEL RESPONSABLE: AREA: BANCO DE SANGRE
REALIZADO POR: ACEPTADO POR:
LOTE: SELLO DE CALIDAD:
FECHA DE EXTRACCION:
PROCEDENCIA:
FECHA DE EXPIRACION:
VOLUMEN
HEMATOCRITO.
HEMOLISIS:
LEUCOCITOS:
CULTIVO MICROBIOLOGICO
] ANEXO 3
W . CONTROL DE CALIDAD DE PLASMA FRESCO CONGELADO
° * FECHA DE CONTROL: MES: ARO:
NOMBRE DEL RESPONSABLE: AREA: BANCO DE SANGRE
REALIZADD POR; ACEPTADO POR:
: LOTE: SELLO DE CALIDAD:
FECHA DE EXTRACCION:
PROCEDENCIA:
FECHA DE EXPIRACION:
VOLUMEN
COLOR Y ASPECTO

AMARILLO CLARO { ) AMARILLO LECHOSO { JAMARILLO VERDOSO{ YOTRO( )
TIEMPO DE PROTROMBINA:
TIEMPO PARCIAL DE TROMBOPL ASTINA-
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