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Zesolucion Dinectonal

Visto, el Expediente N° 15234-15;
CONSIDERANDO:

Que, el articulo 1V de la Ley N° 26842, Ley General de Salud establece que, es responsabilidad
del Estado promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones
a la poblacién, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad;

Que, la Ley N°26454, Ley que Declara de Orden Publico y de Interés Nacional la Obtencion,
Donacién, Conservacion Procesamiento, Transfusion y Suministro de Sangre Humana, sus
S componentes y derivados, su Reglamento aprobado por Decreto Supremo 03-95-SA;

LD %
é’ OFi ”%ze‘ la Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA, en el articulo 1° resuelve aprobar las
£ peasgria Dormas Técnicas del Sistema de Gestidn de la Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia
IEA 5‘§2.-Bancos de Sangre (PRONAHEBAS), que forman parte integrante de la presente resolucion y
o¥s0n de aplicacion a Nivel Nacional;

Que, mediante Nota Informativa N° 698-JDAD.HONADOMANI.SB.2015 de fecha 2 de octubre
de 2015, el jefe del Departamento de Ayuda al Diagnostico e informa al Director Adjunto sobre
el cumplimiento al levantamiento de las observaciones pendientes;

-~~~ Que, mediante el Informe Técnico N° 087-2015-CMI-DA-HONADOMANI-SB de fecha 23 de
:ﬁ"—b\e&x octubre de 2015, la Coordinadora de Monitoreo Institucional se dirige al Director Adjunto e
e, B ‘q{nforma sobre el Informe Técnico, respecto al “Manual de Calidad del Centro de Hemoterapia

: ' bf*y Banco de Sangre Tipo I’ y “Plan de Contingencia del Centro de Hemoterapia y Banco
e {é‘/" e Sangre Tipo I, que cuentan con opinién favorable por estar concordante con los Criterios

Técnicos establecidos seglin normatividad vigente;

Que, el Director Adjunto mediante Memorando N° 370.DA.HONADOMANI.SB.2015, solicita a la

Jefatura de la Oficina de Asesoria juridica elabore la Resolucion Directoral correspondiente;

‘2NN la visacion de la Direccion Adjunta, del Departamento de Ayuda al Diagnostico y de la
Acina de Asesoria Juridica del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”;

"4 uso de las atribuciones y facultades conferidas al Director General mediante Resolucion

¥/ Qinisterial N°34-2015/IGSS y la Resolucién Ministerial N°884-2003-SA/DM, que aprueba el

==*" Reglamento de Organizacién y Funciones del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolome”,

SE RESUELVE:

} W Articulo Primero.- APROBAR el “MANUAL DE CALIDAD DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA

Y BANCO DE SANGRE TIPO II” del Departamento de Ayuda al Diagnostico del Hospital

Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, el cual consta de treinta y un (31) folios, que
debidamente visado forma parte integrante de la presente Resolucion Directoral.
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‘/ Articulo_Segundo.- APROBAR el “PLAN DE CONTINGENCIA DEL CENTRO DE

-

HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE TIPO II” del Departamento de Ayuda al Diagnostico
del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, el cual consta de trece (13) folios,
que debidamente visado forma parte integrante de la presente Resolucion Directoral.

Articulo Tercero.- Disponer que el Departamento de de Ayuda al Diagnostico difunda a todo el
personal a su cargo la presente Resolucion Directoral conjuntamente con el “Manual de
Calidad del Centro de Hemoterapia y Banco de sangre Tipo II” aprobado en el articulo
%mem precedente y el “Plan de Contingencia del Centro de Hemoterapia y Banco de

angre Tipo II” aprobado en el articulo segundo.

i 5 \‘:‘é&icuto Cuarto.- Disponer que la Oficina de Estadistica e Informatica publique la presente
\1’4/,';_@51}9/ esolucion Directoral en el portal de la pagina web del Hospital Nacional Docente Madre Nifio

“San Bartolomé” (www.sanbartolome.gob.pe).

Registrese y Comuniquese.
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Direccidn Adjunta

Departamento de Ayuda al Diagnostico.
Oficina de Asesoria Juridica.

Oficina de Estadistica e Informatica
Servicio de Patologia Clinica
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Manual de Calidad de Banco de Sangre - Servicio de Patologia Clinica

INTRODUCCION

El presente Manual contiene una descripcion del Sistema de Gestién de la Calidad del
Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, en concordancia con lo
establecido por las normas nacionales y los estandares de calidad internacionales
sefalados por la Organizacion Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacion
Panamericana de la Salud (OPS).

El Centro de Hemoterapia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”,

tiene como funcion principal abastecer y regular el uso de hemocomponentes para los
pacientes de la institucion.

Los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre, necesitan reglamentar su forma de
trabajar de manera que mantengan la uniformidad de los requisitos minimos y por tanto
de Calidad, para lograr el ideal de seguridad en todos los procesos relacionados a la
donacion, procesamiento y transfusion de sangre. Por tal motivo los servicios de
Medicina Transfusional en todo el mundo se estan viendo abocados a implantar algtn
sistema que asegure la Calidad de sus productos y atenciones.

Mejorar la cadena de procesos de forma integral desde la atencién de un donante, hasta
la transfusion de una unidad de sangre o hemoderivado y la subsiguiente evaluacion de
posibles reacciones adversas, requiere de profesionales competentes, comprometidos
con mejorar los flujos de actividades y de informacién, de un marco legal que facilite la
accion de los coordinadores y auditores del sistema y del aprovisionamiento adecuado
de recursos para llevar a cabo estas tareas.

Por ello el Centro de Hemoterapia del Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San
Bartolomé”, acorde a las normas de Calidad internacionalmente aceptadas, ha
desarrollado un Sistema de Gestiéon de la Calidad como respuesta a la necesidad de

garantizar la calidad de los productos sanguineos suministrados a los pacientes que lo
requieren.

MINISTERIO DE 5 N
HOSPITAL NACI['h ) SALVO
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I.  FINALIDAD

Establecer un Sistema de Gestion de la Calidad de los productos y servicios
relacionados a la obtencién y suministro de hemocomponentes a fin de establecer un

sistema de aseguramiento de calidad como una etapa inicial en el proceso de avance
hacia la calidad total.

II. OBJETIVO

Establecer lineamientos para los procesos técnico - administrativos desarrollados por
el servicio de Banco de Sangre en concordancia con los estandares establecidos por el
Ministerio de Salud a través del PRONAHEBAS (Programa Nacional de Hemoterapia y
Bancos de Sangre) y que garantice la calidad en los servicios ofrecidos.

lll. BASE LEGAL

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

* Ley N° 26454 y su Reglamento respectivo. Declara de Orden Publico e Interés
Nacional la Obtenci6n, Procesamiento, Distribucién y Uso de la Sangre Humana

» Decreto Legislativo N° 1161: Ley de Organizacién y Funciones del MINSA.

* Resolucién Ministerial N° 614-2004/MINSA — Aprueban “Normas Técnicas del
Sistema de Gestion de Calidad del PRONAHEBAS.

* Resolucion Ministerial N° 526-2011/MINSA — Aprueba las Normas para la
Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud.

IV.  AMBITO DE APLICACION

El presente Manual de Calidad se aplicara en el &mbito del Centro de Hemoterapia Tipo
Il'y su conocimiento es de caracter obligatorio, tanto en la difusién como en la
supervision de todo el personal involucrado en las labores de este centro.

TERIO DE SALUD

MINIS
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CONTENIDO
5.1 DEFINICION DEL BANCO DE SANGRE:

El Banco de Sangre es la unidad asistencial, responsable de aplicar las normas y

procedimientos para garantizar el uso y aprovisionamiento seguro y oportuno de sangre.
en el HONADOMANI San Bartolomé.

5.1.1 Mision:

“ Supervisar y Orientar las actividades vinculadas con la promocién, obtencién,
preparacion, distribucion y aplicacion segura, oportuna y de calidad, de sangre y/o sus
componentes de nuestra Institucion, creando y desarrollando en la poblacién una cultura
saludable y solidaria de donacién voluntaria, altruista y reiterada, y buscando la
satisfaccién de los usuarios y todos los involucrados en los procesos que se desarrollan
en el campo de la Medicina Transfusional".

5.1.2 Vision:

“En el 2016 ser reconocidos a nivel Nacional como Lideres en el campo de la
Hemoterapia, basados en las capacidades técnicas desarrolladas en la especialidad, en
gestion, e investigaciéon habiendo consolidado un Sistema que garantice la captacion,
provision, obtencion, preparacion, distribucion y administracion de sangre vy
hemocomponentes de manera oportuna, segura y con calidad, asi como la participaciéon
de la poblacién en la donacién periédica y solidaria de sangre segura".

5.2 SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL BANCO DE SANGRE Y
HEMOTERAPIA

5.2.1 Definicién del Sistema:

El Sistema de Gestion de la Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia se disefia
esencialmente para satisfacer las necesidades internas de las unidades criticas del
HONADOMANI San Bartolomé para alcanzar los objetivos de calidad. El Sistema de
Gestion de la Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia incluye la estructura
organizativa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios involucrados
en la donacién, procesamiento y transfusion de sangre.

La Gestion de la Calidad incluye la planificacion, el mejoramiento, el control, el
aseguramiento y la garantia de la calidad, comprendidos en el enfoque de sistema.

Enfoque al Usuario
El Banco de Sangre y Hemoterapia busca asegurar el mayor bienestar y seguridad de

sus usuarios, mediante la implementacion del Sistema de Gestion de la Calidad.

MINISTERIO DE SALUD
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5.2.2 Estrategias:

1. Establecer la Mision, Vision, Principios Fundamentales y la Politica de Calidad del
Banco de Sangre y Hemoterapia.

2. Determinar los Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad del Banco de Sangre
y Hemoterapia.

3. Vigilar el cumplimiento de las normas de calidad de todos los procesos relacionados
con la obtencion y uso de sangre y hemocomponentes.

4. Evaluar el desempefio del Banco de Sangre y Hemoterapia en base a los criterios
de calidad establecidos.

5.2.3 Maedios de Verificacion

El Sistema de Gestién de la Calidad, utiliza los siguientes medios de verificacién para
asegurar el logro de sus objetivos:

1. Analisis y Control de los Resultados, Procesos y Procedimientos.

2. Evaluaciones Internas y Externas.

3. Cumplimiento de Metas.

5.2.4 Revision del Sistema de Gestion de la Calidad
El Banco de Sangre y Hemoterapia revisa periédicamente el Sistema de Gestion de la
Calidad, para asegurar el logro de sus objetivos.

La informacion requerida para las revisiones incluye:

1. Analisis de los Procesos y Recomendaciones para el Mejoramiento Continuo.
2. Estado de acciones preventivas y correctivas.

3. Resultados de Evaluaciones.

4. Cambios que afecten el Sistema de Gestion de la Calidad.

5.2.5 Actualizacion del Sistema de Gestion de la Calidad
El Sistema de Gestion de la Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia se revisara

permanentemente, y se actualizara cuando sea necesario, siendo esto responsabilidad
del responsable de la Calidad.

Los procesos y procedimientos podran ser actualizados en cuanto el caso lo amerite.

5.2.6 Documentacion de la Calidad

El Sistema de Gestion de la Calidad esta sustentado en los siguientes documentos
técnico- normativos:

« DCoO1. Manual de Calidad. Contiene los enunciados del Banco de Sangre y
Hemoterapia respecto al tema de la Calidad: Principios Fundamentales, Politica de
la Calidad, el Sistema de Gestion de la Calidad, los Elementos de Gestion de la
Calidad y la ubicacion estructural del Banco de Sangre y Hemoterapia.

« DCO2. Criterios de Calidad. Define los Criterios de Calidad a ser

: implementados en el Sistema, en base a los Elementos de Gestion sefialados en el

Manual de Calidad.

NISTERIO DE SALUD
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DCO03. Guia de Procesos. Describe como deben realizarse los procesos con la
finalidad de obtener y brindar productos y servicios que satisfagan los Criterios de
Calidad.

DCo4. Guia de Procedimientos Operativos Estandar. Describe ¢cémo deben
realizarse los procedimientos a fin de cumplir con los Criterios de Calidad
establecidos.

DCOs. Normas de Bioseguridad. Contiene definiciones y normas que deben
observarse para el trabajo, en el tema de la Bioseguridad.
DCO06. Formatos y Registros. Nos permiten recoger datos e informacion

resultantes de los procesos y procedimientos en forma ordenada mediante el empleo
de formatos Gnicos.

MINISTERIO DE SALUD
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5.3 NUESTROS PRINCIPIOS FUNDAMENTALES:

El Sistema de Gestion de la Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia basa el
desarrollo y aplicacion de su Politica y Objetivos en los siguientes Principios
Fundamentales:

e CALIDAD

o EFICIENCIA

* UNIVERSALIDAD
» EQUIDAD

» INTEGRALIDAD
» SOLIDARIDAD

5.4 NUESTRA POLITICA DE LA CALIDAD:
La Politica de la Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia, se desarrolla en el marco

de la Politica de la Calidad del Ministerio de Salud, y esta sustentada en el Sistema de
Gestion de la Calidad.

El Banco de Sangre y Hemoterapia esta comprometido con la salud de la poblacion,
mediante la gestién de la calidad de los productos y servicios que ofrece, promoviendo
la donacion voluntaria altruista y fidelizada de sangre y el uso racional de la misma.

La garantia del éxito para alcanzar y mantener la Calidad Total, estd dada por el
compromiso de la institucion, de las autoridades responsables en la aplicacion.

El Banco de Sangre y Hemoterapia mediante la capacitacion permanente del potencial

humano, identificado con los Principios Fundamentales que lo rigen, asegura la
sostenibilidad del Sistema de Calidad.

El Sistema de Informacién del Banco de Sangre y Hemoterapia posee datos
actualizados permanentemente, los cuales son utilizados para la toma de decisiones en

el mejoramiento continuo de los procesos y facilitan la Auditoria Interna del Banco de
Sangre y Hemoterapia.

Los proveedores del Sistema de Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia son
seleccionados con criterios de imparcialidad, libre competencia, trato igualitario y costos
justos.

Los suministros se seleccionan basandose en criterios técnicos y estandares validados
por el Sistema de Calidad del Banco de Sangre y Hemoterapia.

El Banco de Sangre y Hemoterapia vigila el cumplimiento de los estandares de calidad
para asegurar el logro de los objetivos y ubicarse a la vanguardia de los niveles de
excelencia en Medicina Transfusional y de los avances tecnolégicos del momento.
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5.5

OBJETIVOS DEL SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD:

Objetivos Generales / Objetivos Especificos:

OG 1. Garantizar el suministro de sangre, componentes y derivados en forma
segura, oportuna y eficiente.
OE 1. Disminuir la transmisién de enfermedades infecciosas por via sanguinea, a través
de la vigilancia serologica y el tamizaje sistematico.

OE 2. Lograr la participacion ciudadana en la donacion altruista y fidelizada de sangre.

OG 2. Mejorar la Calidad de los servicios, insumos y tecnologia en el
HONADOMANI-SB.
OE.3. Fomentar la Cultura de la Calidad basada en nuestros Principios Fundamentales.
OE.4. Establecer y difundir el uso de Estandares de Calidad para el mejoramiento
continuo de los procesos.

OE 5. Participar en las acciones de Hemovigilancia.

0G 3.

Mejorar el acceso de los usuarios del Banco de Sangre.

OE 6. Fortalecer la capacidad técnico - operativa del Banco de Sangre y Hemoterapia.
OE.7. Atender oportunamente los requerimientos de los usuarios a nivel Institucional.

5.6

El presente Manual se desarrolla en base a los Elementos de Gestion de la Calidad
propuestos en la Norma ISO 9000 - 2000, los mismos que son de aplicacién en el

ELEMENTOS DE GESTION DE LA CALIDAD:

Banco de Sangre.

Cada elemento de gestion contiene: un lineamiento de politica, finalidad, ambito,

responsabilidad, informacién y documentacién complementaria.

Los Elementos de Gestion de la Calidad son:

EGO1.
EGO2.

EGO3

EGO04.
EGOS.
EGO06.
EGO7.
EGO8.
EGO09.
EG10.

Organizacion.

Recursos.

Equipamiento.

Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario.

Control del Proceso.

Documentos y Registros.

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

Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas y correctivas.

Centro de Trabajo y Seguridad.
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5.6.1 EG 01. ORGANIZACION

Lineamientos

El Banco de Sangre del Hospital San Bartolomé esta regulado por PRONAHEBAS el
cudl es el drgano que norma el funcionamiento de los Centros de Hemoterapia y Bancos

de Sangre a nivel nacional, proporcionando los documentos técnicos necesarios para
asegurar la eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Finalidad

Establecer con precision la linea de autoridad organica y funcional del Banco de Sangre
y Hemoterapia, en los aspectos técnico — asistencial y técnico — administrativos, en el
marco del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito

Es de aplicacién en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

Servicios de Salud
Coordinador Nacional del
PRONAHEBAS

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Ministerio de Director General de Salud Disefiar la normatividad,
Salud (Nivel de las Personas elaborar, vigilar y auditar el
Central) Director Ejecutivo de Sistema de Gestion de la

Calidad.

Direcciones de
Salud

Director General de la DISA
Director Ejecutivo de Salud
de las Personas.

Director de Servicios de
Salud.

Coordinador Regional del
PRONAHEBAS

Vigilar el cumplimiento de las
normas del Sistema de Gestion
de la Calidad.

Banco de Sangre
y Hemoterapia

Director del Establecimiento
Responsable del Banco de
Sangre

Cumplir y aplicar las normas del
Sistema de Gestion de la
Calidad.

Documentacion Complementaria
« EGO01- CC01 Organizaciéon Funcional.

+ EGO01- CCO02 Funciones y Responsabilidades.
+ EGO01- CCO03 Sistema de Gestion de la Calidad.

+ EGO1- CC04 Responsable del Sistema de Gestion de la Calidad.
« EGO1- CCO05 Procesos y Procedimientos.
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5.6.2 EG 02. RECURSOS
Lineamientos
El Banco de Sangre y Hemoterapia de nuestro ho

spital determina los recursos

necesarios para implementar y mantener el Sistema de Gestién de la Calidad asi como
establece los perfiles técnicos y las necesidades minimas operativas de personal.

Finalidad

Garantizar la idoneidad y el permanente desarrollo y actualizacién de competencias del
recurso humano del Banco de Sangre y Hemoterapia con base en la educacién,

formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

Ambito
Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.
Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional | Director General del Hospital
Docente Madre

Atender a los requerimientos de
recursos humanos asi como las

Nifio San prioridades en capacitacion del
Bartolomé personal.

Comité Miembros de Comité Vigilar el cumplimiento de lo
Transfusional Transfusional normado por el nivel central.

Elaboracion y actualizacion de
Protocolos.

Capacitacion al nivel de
responsabilidad inmediato inferior.

Banco de Sangre y | Responsable del Banco de
Hemoterapia Sangre
Responsable de Calidad

= a

Cumplir lo normado por el Sistema
de Gestion de la Calidad.
Capacitacion al nivel operativo que
esta bajo su responsabilidad.
Disefiar los perfiles y requerimientos
minimos de recursos humanos.

Documentacion Complementaria

« EGO02-CC01 Recursos Humanos.

+ EGO02-CC02 Perfiles Profesionales.

+ EGO02-CC03 Entrenamiento.

« EG02-CC04 Capacitacion.

+ EGO02-CCO05 Registros del Personal.

+ EG02-PCO01 Seleccion de Recursos Humanos.

« EG02-PC02 Capacitacion y Entrenamiento de Recursos Humanos.
« EGO02-FRO1 Plan de Capacitacién y Entrenamiento.

« EGO02-FR02 Ficha de Perfil Ocupacional.
» EGO02-FR03 Ficha de Capacitaciones Recibidas.
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5.6.3 EG 03. EQUIPAMIENTO

Lineamientos

El Banco de Sangre y Hemoterapia establece las necesidades minimas operativas de
equipamiento, acorde con los criterios de calidad establecidos.

Finalidad

Asegurar la realizacion de procesos adecuados y |2 calidad de los productos y de las
atenciones, para satisfacer a los usuarios.

Ambito
Es de aplicacién en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

P S e O PR
NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Nacional | Director General del Atender a los requerimientos de
Docente Madre | Hospital equipamiento de ultima
3 generacion.
Nifio San
Bartolomé
Comité Miembros de Comité Vigilar el cumplimiento de los
Transfusional Transfusional requerimientos del Banco de
Sangre.

Banco de Sangre | Responsable del Banco de | Elaborar y gestionar el

y Hemoterapia Sangre requerimiento de equipamiento
Jefe del Area de de Ultima generacién.
Mantenimiento Cumplir con el mantenimiento
preventivo y correctivo en forma
oportuna.

Informacion Complementaria

Equipos Criticos

Son todos aquellos equipos que participan en la obtencion de los productos finales del
Banco de Sangre y Hemoterapia.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:
Balanzas

Barios Maria

Termémetros

Centrifugas

Pipetas

OF B 0 N
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® N o

9.

10.
i
12.

Timers

Refrigeradores y Congeladores
Incubadores

Descongeladores de Plasma
Autoclaves

Microscopio
Esfigmomandmetros

Documentacion Complementaria

EGO03 - CCO1 Equipamiento Critico.

EGO3 - CC02 Seleccion de Equipamiento.

EGO3 - CCO3 Identificacion del Equipamiento.

EGO3 - CC04 Control del Equipamiento Critico.

EGO3 - CCO5 Equipos de Aimacenamiento de Sangre y Componentes.
EGO3 - CC06 Aparatos de Calentamiento para Sangre y Componentes.
EGO3 - PCO1 Seleccion del Equipamiento.

EGO3 - PCO2 Control de Equipos Criticos.

EGO3 - FRO1 Inventario de Equipos.

EGO3 - FRO2 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos.

EGO3 - FRO3 Ficha Técnica del Equipo.
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5.6.4 EG 04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

Lineamientos

El Banco de Sangre y Hemoterapia promueve, la seleccion de los proveedores en base
a las normas vigentes, y a los criterios de calidad establecidos; asi como la satisfaccién
plena de las expectativas de los usuarios.

Finalidad

Lograr la satisfaccion de los proveedores y usuarios, a través de la adquisicion de
insumos y bienes, cefiidos al cumplimiento de las normas técnicas y legales vigentes.

Ambito

Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional
Docente Madre
Nifio San
Bartolome

Director General del Hospital
Oficina de Logistica

Difundir las normas legales vigentes
relacionadas a las adquisiciones y
contrataciones del Estado, y los requisitos
sanitarios exigibles a los insumos y equipos
de acuerdo al Sistema de Gestion de la
Calidad.

Definir los mecanismos y estandares

relacionados con la evaluacidn de satisfaccién
de los usuarios.

Oficina de Logistica

Area de Procesos

Cumplir y hacer cumplir las normas legales
vigentes relacionadas a las adquisiciones y
contrataciones del Estado, y los requisitos
sanitarios exigibles a los insumos y equipos de
acuerdo al Sistema de Gestion de la Calidad.
Promover y vigilar la aplicacion de los
mecanismos y estandares relacionados con la
evaluacién de satisfaceién de los usuarios.

Banco de Sangre y
Hemoterapia

Responsable del Banco de
Sangre

Cumplir las normas legales vigentes
relacionadas a las adquisiciones y
contrataciones del Estado, y los requisitos
sanitarios exigibles a los

insumos y equipos de acuerdo al Sistema de
Gestion de la Calidad.

Elaborar la especificaciones técnicas de acuerdo
a los estandares relacionados con la
evaluacion de satisfaccién de los usuarios.
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Informacion Complementaria

* Informacion Requerida para la Compra

La informacién requerida para la compra incluye las especificaciones técnicas para
aprobar la seleccion del producto requerido y los requisitos para la calificacion de los
proveedores, de acuerdo con las normas para adquisiciones vigentes.

+ Verificacion de los Productos Adquiridos
Los Responsables del Banco de Sangre y Hemoterapia aseguran que el producto
adquirido cumple con las especificaciones técnicas preestablecidas y dejan constancia

en el registro correspondiente. Asimismo, establecen medidas para calificar al
proveedor en base a las normas establecidas.

* Marketing
Los productos y servicios que ofrece el Banco de Sangre y Hemoterapia, son difundidos
adecuadamente a sus usuarios.

Documentacion Complementaria

* EGO04 - CCO1 Calificacion del Proveedor.

+ EGO04 - CC02 Calificacion del Producto.

« EGO04 - CC03 Acuerdos, Convenios o Contratos.
* EGO04 - CC04 Recepcion, Inspeccion y Prueba.

« EGO04 - PCO1 Calificacién del Proveedor.

*» EGO04 - FRO1 Ficha de Calificacion del Proveedor.
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5.6.5 EG 05. CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos

El Banco de Sangre y Hemoterapia reconoce e impulsa la aplicacién del control de
procesos con enfasis en el control por prevencion, para asegurar el Sistema de
Gestion de la Calidad.

Finalidad

Satisfacer al usuario del Banco de Sangre y Hemoterapia, por la calidad y eficiencia

alcanzada en los procesos, productos y atenciones.

Ambito

Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

Docente Madre
Nifio San
Bartolomé

Slisis Tiiadiasmns
NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Nacional | Director General del Establece, difunde, promueve y

Hospital
Oficina de Calidad

supervisa la aplicacién del control
de los procesos con énfasis en el
control por prevencion en el
Banco de Sangre de acuerdo al
Sistema de Gestion de la
Calidad.

Comité
Transfusional

Miembros de Comité

Promueve y supervisa la
aplicacion del control de los
procesos con énfasis en el
control por prevencion en el
Banco de Sangre de acuerdo al
Sistema de Gestion de la
Calidad.

Banco de Sangre
y Hemoterapia

Responsable del Banco de
Sangre
Responsable de Calidad

Aplica el control de los procesos
con énfasis en el control por
prevencion en el Banco de

Sangre de acuerdo al Sistema de
Gestién de la Calidad.

Informacion Complementaria

Proceso

Es el conjunto de actividades que interactian o se encuentran mutuamente
relacionadas, y que transforman elementos de entrada en resultados.
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Disefio y Control de los Procesos

El disefio y control de los procesos dentro del Sistema de Gestién de la Calidad

incluye:

1. Analisis y mejoramiento continuos de los procesos y procedimientos técnicos.

2. Validacion y control de los procedimientos técnicos.

3. Evaluacién interna y externa.

4, Control de la calidad de los procesos, procedimientos y suministros.

5. Documentacién de los procedimientos técnicos analizados.

6. Control y seguimiento de las modificaciones aprobadas introducidas a los
procesos y procedimientos.

T Documentacion del consentimiento, aprobacion y notificacion.

Control del proceso por prevencion

Comprende las actividades de seguimiento y monitoreo desarrolladas por personal
calificado en diferentes etapas del proceso, para asegurar que el producto o servicio
cumpla con los criterios establecidos.

Control del proceso por deteccion posterior al error

Comprende las actividades necesarias para corregir las fallas, una vez que han sido
detectadas.

Documentacién Complementaria

EGOS5 - CCO1 Elementos Generales.

EGOS - CCO02 Consentimiento, Aprobacién y Notificaciones.

EGOS5 - CC03 Atencién a los Donantes.

EGO05 - CC04 Calificacion del Donante.

EGO5 - CCO5 Otros Requisitos de Calificacion del Donante.

EGOS5 - CC06 Recoleccion de Sangre.

EGO5 - CCO7 Preparacién y Procesamiento de los Componentes.

EGO05 - CC08 Analisis de la Sangre del Donante Alogénico, Autdlogo.

EGOS - CCO9 Aceptabilidad de los Componentes antes del Etiquetado Final.

EGO5 - CC10 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de la Distribucién,
Liberacién o Emision.

EGO05 - CC11 Pruebas de Compatibilidad.

EGOS - CC12 Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del Receptor.

EGO5 - CC13 Prueba Cruzada

EGOS5 - CC14 Seleccién de Sangre y Componentes Compatibles para Transfusion.
EG0S- CC15 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles en Circunstancias
Especiales.

EGO05 - CC16 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de su
Liberacion.

EGO5 - CC17 Liberaciéon de Sangre y Componentes.

EGO05 - CC18 Administracion

EGO0S5 - PC01 Admisidn. ik e SALID
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EGO5 - PC02
EGO05 - PC0O3
EGOS5 - PCO4
EGO5 - PCO5
EGO5 - PCO6
EGO5 - PCO7
EGO0S - PC08
EGO0S5 - PC09
EGO5 - PC10
EGO0S - PC11
EGO05 - PC12
EGO05 - PC13
EGOS - PC14

Seleccion del Postulante.

Consentimiento Informado del Postulante.
Extraccion de Sangre.

Atencién de Reacciones Adversas Inmediatas del Donante.
Produccion de Hemocomponentes.
Calificacion Biolagica.

Etiquetaje.

Almacenamiento.

Atencion de la Solicitud Transfusional.
Verificacién de la Informacién.
Transferencia de Unidades.

Provision Urgente de Sangre.
Consentimiento Informado del Receptor.

EGO05 - PC15 Seguimiento al Donante: Notificacion de Resultados Positivos de

Tamizaje.

EGO5 - PC16

Seguimiento al Receptor: ldentificacion de receptores cuyos

donantes en donaciones posteriores encontraron que estaban infectados con HIV o

HCV.

EGO05 - PC17
EGO05 - PC18
EGO5 - PC19
EGO5 - FRO1
EGO5 - FR02
EGO5 - FRO3
EGO5 - FR04
EGO5 - FRO5
EGOS5 - FRO6
EGO5 - FRO7
EGOS5 - FR08
EGOS5 - FRO9
EGO05 - FR10
EGO5 - FR11
EGO5 - FR12
EGOS5 - FR13
EGO5 - FR14
EGO5 - FR15

Informacion posterior a la donacién sobre donantes.
Desarrollo de nuevos procesos.
Modificacion controlada de los procesos.
Formato de Seleccion del Postulante.
Interconsulta para Donacion Autéloga.
Formato de Donacién Autéloga.
Solicitud de Donacion.

Consentimiento Informado del Donante.
Registro de Donantes.

Registro de Unidades Almacenadas.
Solicitud Transfusional.

Solicitud de Transferencia de Unidades.
Libro de Transfusiones.

Constancia de Transferencia.
Consentimiento Informado del Receptor.
Informe de Seguimiento de Donantes.
Informe de Seguimiento de Receptores.
Informe de Resultado de Analisis.
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5.6.6 EG 06. DOCUMENTOS Y REGISTROS

Lineamientos

El Banco de Sangre y Hemoterapia aprueba, actualiza y difunde documentos técnicos

para consolidar el Sistema de Gestion de la Calidad, asi como el registro sistematico de
los procesos y procedimientos.

Finalidad
Garantizar el flujo de la informacion técnica permanente, oportuna y actualizada en el

Banco de Sangre y Hemoterapia, para asegurar el funcionamiento eficaz del Sistema
de Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Nacional | Director General del Establece, difunde, promueve y
Docente Madre Hospital supervisa la aplicacién de los
Nifio San documentos técnicos
Bartolomé relacionados al Sistema de

Gestion de la Calidad, asi como
el registro sistematico en Banco
de Sangre.
Comité Miembros del Comite Elabora, promueve y supervisa
Transfusional la aplicacion de los documentos

técnicos relacionados al Sistema
de Gestion de la Calidad, asi
como el registro sistematico en el
Banco de Sangre.

Banco de Sangre | Responsable del Banco de | Aplica los documentos técnicos

y Hemoterapia Sangre relacionados al Sistema de
Responsable de Calidad Gestion de la Calidad y registra
Secretaria de Banco de sistematicamente los procesos y
Sangre procedimientos.

Informacién Complementaria

+ Control de Documentos

El Banco de Sangre y Hemoterapia establece y mantiene el control de los documentos
requeridos por el Sistema de Gestidon de la Calidad, definiendo los controles necesarios
para aprobar los documentos antes de su emision, modificacién y actualizacion,
sefialando los cambios y el estado de revision, comprobando que las versiones
actualizadas se encuentran disponibles en los puntos de uso, permaneciendo legibles e
identificables.

MINISTER!
HOSPITAL NACIONS
SAN

ING -19-



Manual de Calidad de Banco de Sangre - Servicio de Patologia Clinica

* Control de Registros

El Banco de Sangre y Hemoterapia establece y mantiene los registros de la calidad,
para proporcionar la evidencia de la conformidad del cumplimiento con los requisitos
establecidos y el correcto funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad.

» Archivo de Registros

El Banco de Sangre y Hemoterapia los registros permanecen ordenados

adecuadamente durante 2 afos, y luego en la Institucion de acuerdo a las normas
legales vigentes.

* Conservacion y Mantenimiento

Los registros de la calidad permanecen legibles, facilmente identificables vy
recuperables, pudiendo incluirse medios magnéticos. Se cuenta con un procedimiento
donde se definen los controles necesarios para la identificacién, almacenamiento,
proteccion, tiempo de retencion y disposicion de los registros de calidad.

Documentacion Complementaria

+ EGO06 - CCO01 Documentos.

* EGO06 - CC02 Registros.

* EGO06 - CCO3 Registros del Servicio.

+ EGO6 - CC04 Sistemas Computarizados.

+ EGO06 - PCO1 Control de Formatos y Registros.

+ EGO06 - PC02 Control de Documentos.

* EGO6 - FRO1 Control Maestro de Formatos y Registros.
* EGO6 - FR02 Control Maestro de Documentos.
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5.6.7 EG 07. INCIDENTES, ERRORES, ACCIDENTES, NO CONFORMIDADES Y
COMPLICACIONES.

Lineamientos
El Banco de Sangre y Hemoterapia promueve el aseguramiento de la calidad de los
productos, identificando, controlando y previniendo los incidentes, errores, accidentes,

no conformidades, complicaciones y desviaciones del cumplimiento de los criterios de
calidad.

Finalidad

Asegurar la calidad de los productos y atenciones del Banco de Sangre y Hemoterapia,
mediante el control por prevencion y la aplicacion de las medidas correctivas necesarias.

Ambito
Es de aplicacién en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

h_

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Nacional | Director General de Salud Establece, difunde, promueve y
Docente Madre Oficina de Calidad supervisa la aplicacion de las
Nifio San relacionadas a la identificacion y
Bartolomé prevencion de las desviaciones

del cumplimiento de los criterios
de calidad en el Banco de

Sangre.
Comité Miembros de Comité Promueve y supervisa la
Transfusional aplicaciéon de las normas

relacionadas a la identificacién y
prevencion de desviaciones
del cumplimiento de los criterios
de calidad en el Banco de

Sangre.
Banco de Sangre | Responsable del Banco de | Aplica las normas relacionadas a
y Hemoterapia Sangre la identificacién y prevencion de
Responsable de Calidad las desviaciones del

cumplimiento de los criterios de
calidad en el Banco de SarEre.

Informaciéon Complementaria

* Procedimientos sugeridos:

1. Deteccién y reporte de incidentes, accidentes o complicaciones originadas por el
uso de productos no conformes.

2. Evaluacion e Investigacion de los incidentes, accidentes o complicaciones
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=

originadas por el uso de productos no conformes.

Separacion controlada de los productos no conformes y retiro del servicio en base a
procedimientos establecidos.

Medidas Preventivas.

Medidas Correctivas.

Documentacion Complementaria

EGO7 - CC01 No Conformidades.

EGO7 - CC02 Reacciones Adversas del Donante.

EGOQ7 - CCO03 Deteccidn, Reporte y Evaluacién de Complicaciones del Receptor de
la Transfusion.

EGO7 - CC04 Complicaciones Inmediatas.

EGOQ7 - CC05 Complicaciones Tardias.

EGQ7 - CC06 Enfermedades Infecciosas.

EGO7 - PC0O1 Control de Productos y Servicios No Conformes.

EGO7 - PCO2 Deteccion, Reporte y Evaluacién de Complicaciones del Receptor de
la Transfusién.

EGO7 - FRO1 Informe de No Conformidad.

EGO7 - FRO2 Reporte de Reaccién Adversa Transfusional.
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5.6.8 EG 08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos

El Banco de Sangre y Hemoterapia promueve las evaluaciones internas y externas de
calidad, de manera permanente y programada.

Finalidad

Asegurar la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad en el Banco de
Sangre y Hemoterapia.

Ambito

Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional
Docente Madre

Director General del Hospital
Oficina de Calidad

Establece y aplica los criterios de
evaluacion externa del Sistema de |

Transfusional

Nifio San Gestion de la Calidad.
Bartolome
Comité Miembros del Comité Aplica los criterios de evaluacion

externa del Sistema de Gestién de
la Calidad en el Banco de Sangre,
con objetividad.

Banco de Sangre
y Hemoterapia

Responsable del Banco de
Sangre

Aplica los criterios de evaluacion
externa del Sistema de Gestién de
la Calidad en el nivel Local, con

objetividad e imparcialidad.

Informacion Complementaria

* Metodologia

Los métodos utilizados para la evaluacion del Banco de Sangre y Hemoterapia son:
1. Evaluacion Interna.
2. Evaluacion Externa.

1. Evaluacion Interna
Cumplimiento de los estandares aprobados durante todas las etapas de los procesos,
manteniendo la evidencia de la conformidad que debe registrar hasta la liberacion del
producto una vez que haya completado satisfactoriamente las disposiciones

planificadas.
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La Evaluacion Interna puede ser:

2.

Autoevaluacion del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre: El Director del
Establecimiento o el Responsable del Servicio es quien realiza el proceso de
evaluacién.

Evaluacion Intrainstitucional: Es |a evaluacion comparativa utilizando parametros

preestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o Bancos de Sangre
de una misma institucion.

Evaluacion Externa

Evaluacion permanente del cumplimiento de lo establecido por el Sistema de Gestion
de la Calidad para la correccién y el mejoramiento de las no conformidades detectadas.

La Evaluacion Externa puede ser:

Evaluacién a cargo del PRONAHEBAS: Consiste en evaluaciones periodicas,

para verificar el cumplimiento de las normas vigentes en el campo de la Medicina
Transfusional.

Control de Calidad Externo: Es la evaluacion de resultados del analisis de sueros
controles, a cargo del Centro Evaluador Externo seleccionado.
Evaluacién Interinstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando parametros

pre-establecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o Bancos de Sangre
de instituciones diferentes.

Documentacion Complementaria

EGO8 - CC01 Manejo de los Resultados de la Evaluacién.
EGO08 - CC02 Control del Uso de la Sangre.
EGO8 — PC01 Evaluacion Interna.

EGO08 — PC02 Evaluacion Externa.
EGO08 — FRO1 Ficha de Evaluacion Interna.
EGO08 - FR0O2 Ficha de Evaluacion Externa.

\ IUU"\J A

EL LEIVA BERAUN
B 'SAF'“UQ pArdLOG0 cLNico
—wk +3 - <aNLE. 5702



Manual de Calidad de Banco de Sangre - Servicio de Patologia Clinica

5.6.9 EG09. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS
PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS,

Lineamientos

El Banco de Sangre y Hemoterapia considera a la Supervision, Monitoreo y Evaluacion
del Sistema de Gestién de la Calidad, para la aplicacion de medidas preventivas y
correctivas necesarias para asegurar el mejoramiento continuo de los procesos y la
satisfaccion de los usuarios.

Finalidad

Asegurar el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad en el Banco
de Sangre y Hemoterapia.

Ambito

Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

T

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional
Docente Madre

Director General de Salud de
las Personas

Identifica la necesidad de medidas
preventivas o correctivas, y

Transfusional

Nifio San Oficina de Calidad monitorea la aplicacion de las

Bartolomé mismas, para garantizar el logro de
los objetivos del Sistema de Gestién
de la Calidad.

Comité Miembros del Comité Identifica la necesidad de medidas

preventivas o correctivas, y
monitorea la aplicacién de las
mismas, para garantizar el logro de
los objetivos del Sistema de Gestion
de la Calidad.

Banco de Sangre y
Hemoterapia

Responsable del Banco de
Sangre

Identifica la necesidad de medidas
preventivas o correctivas, y
monitorea la aplicacién de las
mismas, para garantizar el logro de
los objetivos del Sistema de Gestién
de la Calidad en el Banco de
Sangre.

Informacién Complementaria
* Medidas Preventivas

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre realiza acciones para detectar, analizar
y resolver posibles causas de no conformidades y problemas potenciales que requieran
una medida preventiva a la que se le aplicaran los controles respectivos a fin de
garantizar su efectividad.
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* Medidas Correctivas

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre realiza acciones para eliminar Ias causas
de las no conformidades, incidentes, errores y accidentes, mediante acciones
correctivas apropiadas, estableciendo procedimientos adecuados como documentacion
de los reportes, investigacion de las causas de no conformidad relacionadas con la
utilizacion de sangre, componentes, tejidos, derivados, insumos criticos y servicios.
Asimismo se evalua el cumplimiento y efectividad de las medidas correctivas.

+ Satisfaccion del usuario
Los Responsables del Banco de Sangre y Hemoterapia establecen medidas para

conocer y evaluar las expectativas y el grado de satisfaccion de los usuarios respecto
a los productos y servicios ofrecidos.

* Reclamos del usuario

Los reclamos presentados por los usuarios son recibidos, registrados, analizados y
resueltos de acuerdo al nivel de competencia.

Documentacion Complementaria

+ EGO09 - CCO01 Medidas Preventivas.

+ EGO09 - CC02 Medidas Correctivas.

+ EGO09 - PCO1 Aplicacion de Medidas Preventivas.

+ EGO09 - PC02 Aplicacion de Medidas Correctivas.

+ EGO09 - PCO3 Atencion de Reclamos.

+ EGO09 - FRO1 Informe de la aplicaciéon de Medidas Preventiva.
* EGO09 - FRO2 Informe de la aplicacion de Medidas Correctiva.
+ EGO09 - FR0O3 Reclamos de los Usuarios
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5.6.10 EG 10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica

El Banco de Sangre y Hemoterapia establece que se cuenten con ambientes de trabajo
adecuados y seguros, que cumplan con las normas de bioseguridad.

Finalidad

Asegurar condiciones de trabajo saludables y seguras, que contribuyan al logro de los
objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito

Es de aplicacion en el Banco de Sangre y Hemoterapia.

Responsabilidad

NIVEL

e e e S 0 e P i e 1 1 S el e R i W i A P AR

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional
Docente Madre
Nifio San
Bartolomé

Director General de Salud
de las Personas

Oficina de Personal

Area de Seguridad y Salud
en el Trabajo

Establece los requerimientos
minimos de bioseguridad que
garanticen ambientes de trabajo
adecuados y seguros, su
mantenimiento, asi como la
supervision del cumplimiento de
los mismos en los
establecimientos de Banco de
Sangre.

Departamento de
Ayuda al
Diagnostico

Jefe del Departamento de
Ayuda al Diagnéstico

Cumple y hace cumplir con los
requerimientos minimos de
bioseguridad que garanticen
ambientes de trabajo adecuados
y seguros, su mantenimiento, asi
como la supervision del
cumplimiento de los mismos en
el Banco de Sangre.

Banco de Sangre
y Hemoterapia

Responsable del Banco de
Sangre

Cumple con los requerimientos
minimos de bioseguridad que
garanticen ambientes de trabajo
adecuados y seguros, su
mantenimiento, asi como la
supervisién de los mismos en el
Banco de Sang_gre.
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Informacion Complementaria

* Elementos a considerar

Evaluacién y adecuacion de los ambientes de trabajo por la autoridad de salud.
Implementacion de medidas de Bioseguridad.

Descarte de sangre, componentes y tejidos.

Seguridad biolégica, quimica y radioactiva.

ol

Documentacién Complementaria

* DCO3: Manual de Bioseguridad.

* EG10-CCO1 Ambiente Seguro.

* EG10- CCO02 Seguridad Biolégica, Quimica.

* EG10- CCO3 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos.

+ EG10- PCO01 Eliminacién de Unidades.

* EG10-FRO1 Disefio Arquitecténico Conforme a Normas Técnicas, aprobado por la
Autoridad de Salud y Defensa Civil.

* EG10 - FRO2 Acta de Eliminacion de Unidades

RESPONSABILIDADES

El Hospital Nacional Docente Madre Nifio “San Bartolomé”, a través de su Director, es
el responsable de autorizar la elaboracién, revision y actualizacion del presente manual,
de acuerdo a las normas técnicas emanadas por el Ministerio de Salud como ente
rector.

El Jefe del Servicio de Patologia Clinica es el responsable de autorizar, proporcionar
los recursos necesarios y designar al personal responsable para la aplicacion de las
disposiciones contenidas en el presente manual.

El Jefe de la Unidad Centro de Hemoterapia - Banco de Sangre coordina la politica
institucional y da las pautas para un adecuado funcionamiento del Banco de Sangre.

Asimismo, se encargara de hacer cumplir el presente Manual.

El Responsable de Calidad del servicio de Banco de Sangre coordinara con todo el
personal involucrado en Banco de Sangre para el cumplimiento de este Manual.

-28-




Manual de Calidad de Banco de Sangre - Servicio de Patologia Clinica

VI. ANEXOS
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ORGANIGRAMA FUNCIONAL DE BANCO DE SANGRE

ORGANIGRAMA FUNCIONAL DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA TIPQ II
HOSPITAL DOCENTE MADRE NIRO SAN BARTOLOME
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PLAN DE CONTINGENCIA DEL CENTRO DE HEMOTERAPIA Y
BANCO DE SANGRE TIPO Il DEL HONADOMANI SAN
BARTOLOME

1.-INTRODUCCION

El Banco de Sangre del HONADOMANI “San Bartolomé” se encuentra ubicado en
el primer piso, ocupa un area de 67 mts cuadrados, con estructura de material
noble y mamparas divisorias de vidrio y melamine con aluminio de 2 metros de altura
que dividen las diferentes areas: Secretaria, toma de muestra, entrevista,
extraccion de sangre, fraccionamiento, Inmunohematologia, Inmunoserologia.
Contamos con personal capacitado que actualmente suman 13 incluyendo médicos,
tecnélogos, técnicos y personal administrativo.

El Banco de Sangre se encuentra inscrito en el Libro de Registro Nacional de
Centros de Hemoterapia, Bancos de Sangres y Plantas de Hemoderivados del
Ministerio de Salud como CENTRO DE HEMOTERAPIA Y BANCO DE SANGRE
TIPO I, con Registro de inscripcién N° 15 - 1501 — 176.

2.- FINALIDAD

El Plan de Contingencia del Banco de Sangre del HONADOMANI “San Bartolomé”
ha sido disefiado con la finalidad de establecer criterios generales a fin de
garantizar acciones adecuadas para hacer frente a posibles eventos adversos
contando con un equipo humano calificado que tomen las medidas necesarias para
prevenir y resolver no conformidades.

En este plan de contingencia se describen una serie de actividades a realizar para
lograr el cumplimiento de las expectativas y necesidades de nuestros usuarios.

3.- OBJETIVO

El Plan de Contingencia del Banco de Sangre del HONADOMANI “San Bartolomé”
tiene como objetivo orientar las intervenciones, tomar medidas preventivas y mane-
jar los casos de manera apropiada ante la presentacién de un desastre, contando
con la informacién basica de la zona afectada y, en particular, la que serefiereala
posible emergencia y prestar el soporte con hemocomponentes de manera oportuna

y con la calidad que requieren nuestros pacientes. . :
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4.- BASE LEGAL
Ley General de Salud N°26842

R.M. N° 526 - 2011- MINSA. Normas para la elaboracién de Documentos
Normativos del Ministerio de Salud.

R'M N° 627- 2008 — MINSA, que aprueba la Norma Técnica Peruana N° 072
MINSA /DGSP. V01 Unidad Productora de Servicios de Patologia Clinica.

R.M. N° 614 - 2004 - MINSA, que aprueba la Norma Técnica N°011 —
MINSA/DGSP -V.01 del Sistema de Gestién de la Calidad del PRONAHEBAS

5.- AMBITO DE APLICACION

El Plan de Contingencia del Banco de Sangre del HONADOMANI “San Bartolomé”
es de aplicacion obligatoria para todo el personal que interviene en los diferentes
procesos en el Centro de Hemoterapia Tipo || del HONADOMANI San Bartolomé:

6.- CONTENIDO

. Medidas Preventivas

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre realiza acciones para detectar,
analizar y resolver posibles causas de no conformidades y problemas potenciales
(Falta de personal, corte de Servicios basicos, interrupcién del Sistema Informatico,
etc.) que requieran una medida preventiva a la que se le aplicaran los controles
respectivos a fin de garantizar su efectividad.

. Medidas Correctivas

El Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre realiza acciones inmediatas para
eliminar las causas de las no conformidades, incidentes, errores y accidentes,
mediante acciones correctivas apropiadas, estableciendo procedimientos
adecuados como documentacion de los reportes, investigacion de las causas de no
conformidad relacionadas con la utilizacién de sangre, componentes, derivados,
insumos criticos y servicios. Asimismo se evalla el cumplimiento y efectividad de
las medidas correctivas.
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. Satisfaccion del usuario

Los Responsables del Banco de Sangre y Hemoterapia establecen medidas para
conocer y evaluar las expectativas y el grado de satisfaccion de los usuarios

respecto a los productos y servicios ofrecidos ante cualquier situacion inesperada.

7 - PREPARATIVOS Y MITIGACION

7.1. Preparativos

Los laboratorios y bancos de sangre deberan elaborar el plan de contingencia e
incorporarlo dentro de los planes generales de salud en desastres de la Institucion,
en coordinacion con el Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de Sangre
(PRONAHEBAS - MINSA) .

Para elaborar planes de contingencia es necesario:

* Considerar los riesgos de desastres del pais o de una regién determinada tanto
de origen natural, tecnolégico, social o biolégico e identificar posibles
escenarios de salud y necesidades, teniendo de base las experiencias anteriores
y lecciones aprendidas.
» Evaluar la vulnerabilidad a los brotes epidémicos con base a los perfiles
epidemiol6gicos de cada pais o regién especifica.
* Determinar la vulnerabilidad fisica y organizativa de los servicios.
* Determinar la vulnerabilidad de las lineas vitales que garantizan el funcionamiento
de los servicios: abastecimiento de agua y electricidad, comunicacion y transporte.
* Determinar la capacidad de respuesta organizativa e institucional, e identificar
roles y deberes de los funcionarios claves.
» Establecer mecanismos de coordinacién con la red de laboratorios y Bancos de
Sangre y otras Instituciones afines: servicios de salud, hospital militar, ministerio de
agricultura, universidades, seguridad social, aduanas, etc.
* Difundir ampliamente el plan y capacitar a los funcionarios que cumplen un rol
importante en la ejecucion del mismo.
* Realizar simulacros periédicos que pongan a prueba la validez de los planes.
* Gestionar un presupuesto para las actividades de preparacion y respuesta a los
desastres.
* Institucionalizar por acuerdos o directivas ministeriales el plan de contingencia
de los laboratorios en situaciones de desastre.
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7.2. Mitigacién

Los planes de mitigacion se inician realizando el analisis de vulnerabilidad para
Identificar los puntos débiles del sistema que puedan estar expuestos a peligros.
Se debe tomar en cuenta los siguientes factores:

» Elementos estructurales que soportan la carga del edificio: vigas, columnas y
paredes maestras.

* Elementos no estructurales: de arquitectura (paredes exteriores, ventanas,
techos, etc.), sistemas de emergencia (agua, electricidad, comunicacion) y
contenidos del edificio (insumos, suministros, equipos y mobiliario).

* Elementos funcionales:
» de disefio interior: uso de espacios, ambientes funcionales, rutas criticas
» de disefio exterior: vias de acceso
» administrativo/organizativo: sefializacion, puertas de emergencia, extintores,
capacitacion y concientizacién del personal
» de coordinacién con otras instituciones: bomberos en caso de simulacros.

a) Estudios de vulnerabilidad estructural

* Realizar una inspeccion visual de las instalaciones y/o solicitar la evaluacién de

expertos a fin de determinar las areas que seran afectadas por los diferentes tipos
de amenazas.

* Encomendar estudios de vulnerabilidad frente a desastres naturales a profesiona
les competentes.

* Con base en estos andlisis, las autoridades competentes deberan establecer un
balance entre el costo de la inversion y el beneficio esperado en términos de pérdi-
das econdmicas y sociales dentro de un marco de factibilidad.

b) Intervencién y reduccion de la vulnerabilidad no estructural

* Identificar y clasificar los elementos no estructurales que frente a la ocurrencia de

un desastre representen riesgo para la vida de las personas, de pérdidade bienes

muebles o pérdida de la funcion de la instalacion (Anexo 1).

* Almacenar en sitios retirados y seguros los materiales peligrosos o retirar revés

timientos vulnerables (cielo falso de baldosas, repelos).

* Sujetar al piso cilindros de gas, oxigeno y generadores.

* Fijar los equipos de diagnéstico, centrifugas, a mesones, muros o placas.

» Asegurar con pernos o cables los equipos pesados.

* Asegurar los archivadores y estanteria a los pisos y paredes.

* Mantener los materiales de laboratorio de vidrio en sus respectivos soportes ya
distancias prudenciales entre ellos.
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- Colocar recubrimientos plasticos a vidrios o materiales fragiles.

* Elegir sitios seguros para los reactivos quimicos, biolégicos para garantizar que no

ocasionen contaminaciones e incendios con la ocurrencia de desastres.

* Garantizar la dotacion de los servicios basicos (agua, electricidad, comunicacio

nes) inmediatamente después de ocurrido el desastre.

* Establecer la cantidad de agua minima que debe tener como reserva la
instalacion para funcionar en situaciones de desastres.

* Asegurar que la instalacion cuente con la capacidad de almacenamiento de agua

(tanque cisterna) suficiente para operar independientemente del suministro externo

por lo menos durante dos dias.

* ldentificar las areas donde el suministro de agua es vital para su funcionamiento,

a fin de establecer los mecanismos de racionamiento necesarios.

* Contar con un equipo de generacion de electricidad.

* Identificar las areas y equipamiento que deben estar conectados a la planta gene-

radora de electricidad e inventariar los equipos que necesitan una proteccion espe-

cial en relacion con las funciones esenciales del laboratorio (Anexo 2).

* Asegurar que la cadena de frio de los laboratorios y banco de sangre esten conec-

tados al suministro de energia de emergencia.

* Almacenar suministros y herramientas en sitios accesibles y seguros que permitan

su rapida utilizacién en emergencias.

* Limpiar y mantener permanentemente los canales de drenaje y alcantarillado.

* Asegurar la climatizacion de las areas que requieren de esa condicién.

c) Vulnerabilidad administrativo—organizativa

* Establecer una adecuada distribucion y relacion entre los espacios arquitectonicos
y las areas que componen el establecimiento, asi como los procesos administrativos
y de rutinas para garantizar, no solamente un adecuado funcionamiento en condi-
ciones de normalidad sino en caso de emergencias y desastres.

* Identificar y rotular las rutas de evacuacion, salidas de emergencia, zonas de
riesgo, exposicion a toxicos, localizacién de alarmas y extintores, entre otros.
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Informacion Complementaria

-Falta de Recurso Humano:

Cubrir con personal de Retén Técnico y/o Profesional segun la necesidad, de
Acuerdo al Rol de Retén programado en el Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre Tipo Il conformado por el personal de turno fijo (Médicos, Tecndlogo
Medicos y técnicos de Laboratorio del Centro de Hemoterapia)

-Falta de Energia Eléctrica:

Avisar al Supervisor Administrativo para la activacién inmediata del Grupo
Electrégeno Institucional.

-Falta de Servicio Informatico:

Avisar al Supervisor Administrativo y comunicar inmediatamente al personal
responsable del area de Informatica (Software SIGHOS y e-Delphyn).

-Emergencias y Desastres:

Avisar al Supervisor Administrativo y/o Jefe de Guardia y comunicar al responsable
del area de Prevencién de Emergencias y Desastres del Hospital.

A nivel del Banco de Sangre:

Definir y establecer funciones para las diferentes areas de trabajo, tomando en
cuenta un aumento de la demanda, una reduccién de la capacidad instalada y la
necesidad de un ambiente alternativo para absorberla, tal como la cochera del
Hospital.

Etapa de emergencia: Respuesta inmediata

Evaluar las necesidades de hemocomponentes.

Constatar el nimero de unidades disponibles para su liberacién inmediata segun la
necesidad.

Evaluar la cobertura de la demanda antes de empezar a hacer llamados a la
comunidad y causar mas panico del que ya acarrea una emergencia.

En caso de necesidad absoluta, proceder con los llamados a la comunidad para
donacién voluntaria en areas no congestionadas por los servicios de atencion a los
pacientes.

- -« D )
eRIO DE ‘caALU ! )
5P miﬁf{%im\s i; DOCENTE MA{)HE NING
HOSPITAL '.:-,- 2 y:g‘r‘(‘)", B
% LV‘W

-------------- LEIVA BERAUN

ALOGO CLINICO
-DIGG PATOLOGO CLINI
ME ’v'ﬂf* L 1¥e © BNE 5702




Recolectar y Procesar las unidades de sangre siguiendo las normas existentes en
el pais:

Realizacion de grupos sanguineos ABO y Rh.
Realizacion de Hematocrito.

Realizacion de la seleccién del donante.

Realizacion de la extraccion.

Realizacion de todas las pruebas de tamizaje
Separacién de componentes.

Liberacion de productos conformes para transfusion.

Movilizar al personal de salud calificado y capacitado para la recolecciéon de
sangre, segun sea necesario.
Etapa post-emergencia

Evaluar el cumplimiento del plan de contingencia anteriormente listado y tomar las
medidas correctivas al respecto.

Evaluar la cobertura de la demanda y como minimo, determinar:
- Numero de unidades despachadas versus solicitadas.
- Numero de unidades despachadas versus transfundidas.

- Numero de unidades descartadas y causas (este dato debe incluir todas las

unidades colectadas como respuesta al evento).
Reponer los "stocks" (insumos, reactivos, presupuesto afectado por el
aumento de la demanda).

Efectuar un control del inventario y manejo de las existencias de sangre y
componentes.

Informar a las autoridades competentes de las acciones desarrolladas.
Informar y agradecer a la comunidad por la respuesta a la donacion de sangre.

El presente Plan de Contingencia forma parte del Plan de Contingencia Institucional.
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8.- RESPONSABILIDADES

Sera responsabilidad del Jefe de Banco de Sangre supervisar las acciones

adecuadas para hacer frente a posibles eventos adversos realizadas por personal
calificado quienes tomaran las medidas necesarias para prevenir y resolver no

conformidades.

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

HONADOMANI
SAN
BARTOLOME

Director General del
Hospital

Establece la necesidad de
medidas preventivas o
correctivas, y monitorea la
aplicacion de las mismas, para
garantizar el logro de los
objetivos del Sistema de Gestion
de la Calidad.

ORGANOS DE
SOPORTE

Servicios Generales
Of. de Personal
Comité de Defensa Civil

Identifica la necesidad de
medidas preventivas o
correctivas, y monitorea la
aplicacién de las mismas, para
garantizar el logro de los
objetivos del Sistema de Gestion
de la Calidad en el Banco de
Sangre.

Banco de
Sangre y
Hemoterapia

Responsable del Centro de
Hemoterapia o Banco de
Sangre

TM de Guardia

Identifica la necesidad de
medidas preventivas o
correctivas, y monitorea la
aplicacion de las mismas, para
garantizar el logro de los
objetivos del Sistema de Gestion
de la Calidad en el Banco de

Sangre.
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9.- ANEXOS

Anexo 1

Evaluacién de la vulnerabilidad no estructural,
consecuencias, danos probables y tipos de riesgo.

*Las consecuencias y dafios probables debido a inadecuada proteccion o instala-
cién pueden ser: caida de

los equipos, roturas, desplazamientos, fallas de funcionamiento, descalibracion,
perdida de informacion,

entre otras.

**Los riesgos pueden clasificarse en:

_ Riesgo para la vida

_ Riesgo de la pérdida funcional

_ Riesgo de pérdida del bien.

Elementos no estructurales Consecuencias y daiios* Tipo de Riesgo**
Arquitectonicos

* Divisiones y tabiques
* Interiores

* Fachadas

* Cielos falsos

* Elementos de cubierta
* Cornisas

* Terrazas

* Recubrimientos

* Vidrios

* Apéndices (letreros, etc)
* Techos

* Antenas

Equipo y mobiliario
Equipo médico/laboratorio
* Equipo industrial

* Equipo de oficina

* Mobiliario

* Contenido

» Suministros

* Archivos

* Estanterias

» Cadena de Frio

MINISTERIO DES::.}_\I{![? o
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Instalaciones Basicas

* Electricidad

* Gases médicos/laboratorio

* Gas industrial

* Telecomunicaciones

* Vacio

* Agua potable

* Agua industrial

* Aire acondicionado/calefaccién
* Vapor

* Tuberias en general

Anexo 2

Lista minima de equipos que requieren una proteccion especial

* Microscopio

* Refrigeradora

* Congelador

* Incubadora

* Centrifuga

* Autoclave

* Campana de flujo laminar
* Balanza de precision

* Equipo para ELISA

* Equipo analitico automatizado
* Espectrofotometro

* Equipo informatico
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Anexo 3

Relacion del Personal que labora en el Centro de Hemoterapia del HONADOMANI “SAN

BARTOLOME”
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