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1.0 OBJETIVO
El objetivo del presente manual es establecer las directrices para:

-Establecer y mantener el SGC orientado al cumplimiento de la Norma NOM-253-SSA1-2012, Para la
disposicion de sangre humana y sus componentes con fines terapéuticos.

2.0 ALCANCE

El Servicio de Banco de Sangre a través del presente Manual de Calidad define su Sistema de
Gestion. Describe la estructura de la organizacion, las actividades individuales y colectivas; incluye los
objetivos, planificacion, control, aseguramiento y mejora continia de la calidad, de las actividades que
realiza el establecimiento y los recursos necesarios para su desarrollo. Sera actualizado mediante
revisiones conjuntas de periodicidad programada cuando menos una vez al afio o bien cuando resulte
necesario.

3.0 CONTROL DE MANUAL DE CALIDAD

Con objeto de garantizar la operaciéon eficiente de nuestro SGC, se lleva un control de
éste Manual de Calidad de acuerdo a los lineamientos establecidos en el PR-IS-GC-01 Elaboracion,
Control y Modificacion de Documentos y Formatos.

4.0 REFERENCIA NORMATIVA
* Norma NOM-253-SSA1-2012, Para la disposiciéon de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.

* Reglamento de la Ley General de Salud en Materia de Control Sanitario de la Disposicién de
Organos, Tejidos y Cadaveres de Seres Humanos.
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5.0 TERMINOS, DEFINICIONES Y ABREVIATURAS.

Las siguientes definiciones son de uso frecuente en este manual y tienen como referencia la norma
NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y sus componentes con fines
terapéuticos.

Accion correctiva: actividad tomada para eliminar la causa de la no conformidad detectada u otra
situacion indeseable.

Accion preventiva: actividad tomada para eliminar la causa de una no conformidad potencial u otra
situacion potencial indeseable.

Aseguramiento de calidad: parte del sistema de calidad, orientada de proporcionar confianza en que
se cumpliran los requisitos de calidad, enfocada principalmente a los productos sanguineos para uso
terapéutico.

Calidad: grado en el que un conjunto de caracteristicas inherentes cumple con los requisitos
preestablecidos.

Comité de Medicina Transfusional: grupo constituido por un nimero variable de profesionales de la
salud de acuerdo a los servicios de atencion médica, tamafio y grado de especializacion del hospital,
cuya responsabilidad es asegurar la calidad y seguridad del ejercicio transfusional.

Gestion de la calidad: conjunto de actividades coordinadas para dirigir y controlar una organizacion en
lo que respecta a la calidad en todos los niveles del establecimiento.

Procedimiento: Forma especifica para llevar a cabo un proceso

Instruccion de Trabajo: Forma de llevar a cabo una actividad especifica.

Registro: Documento que presenta resultados obtenidos o proporciona evidencias de actividades
desempefiadas.

Revision por la Direccion: Actividad emprendida para asegurar la conveniencia, adecuacion y eficacia
del tema, objeto de la revision, para alcanzar unos objetivos establecidos.

PR: Procedimiento

IT: Instruccion de Trabajo
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SGC: (Sistema de Gestion de Calidad) Sistema de gestion para dirigir y controlar una organizacién con
respecto a la calidad.

CECI: Control Externo de la Calidad en Inmunohematologia.

EVECSI: Evaluacion Externa de la Calidad en Serologia Infecciosa.

ENAT: Evaluacion Externa de la Calidad para Pruebas de Deteccién de Acidos Nucleicos Virales.
CNTS: Centro Nacional de la Transfusion Sanguinea.

CETS: Centro Estatal de la Transfusién Sanguinea.

PACAL: Programa de Aseguramiento de la Calidad.

6.0 SISTEMA DE GESTION DE CALIDAD

6.1 REQUISITOS GENERALES

El Servicio de Banco de Sangre ha establecido, documentado y mantenido un Sistema de Gestién de
Calidad enfocado a dirigir y controlar el Servicio de Banco de Sangre en lo relativo a la calidad y a su
documentacion, destinado a mejorar continuamente los procesos involucrados en dicho sistema,
dichos procesos se indican en el anexo No. 1.

6.2 REQUISITOS DE LA DOCUMENTACION
El Servicio de Banco de Sangre cuenta una estructura documental la cual se compone de cuatro
niveles que aseguran el control sobre todas las actividades que afectan la calidad del servicio que son:

Nivel 1 Manual de Calidad
Es el documento que define la manera en que el Servicio de Banco de Sangre cumple con los
requisitos del SGC.

Nivel 2 Procedimientos
Son los documentos que establecen la responsabilidad del personal relativa a las actividades
establecidas para cada elemento de la norma y las requeridas por el proceso.

Nivel 3 Instrucciones de trabajo
Define de forma detallada los pasos a seguir para realizar una actividad especifica.

Nivel 4 Formatos, Registros y Anexos del SGC
Son todos aquellos elementos que suministran la evidencia de Ia operacion del SGC.
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Descripciones de Puesto y Perfiles de Puesto
Definen las funciones y responsabilidades del personal del Servicio de Banco de Sangre

7.0 PLANIFICACION

7.1 OBJETIVO DEL SERVICIO DE BANCO DE SANGRE

Establecer los lineamientos de operacién y funcionamiento en los diferentes procesos que integran el
quehacer diario del Servicio de Banco de Sangre del Antiguo Hospital Civil de Guadalajara “Fray
Antonio Alcalde”, garantizando la seguridad e integridad, desde la recepcién de candidatos de
donacién hasta la entrega de componentes sanguineos, en la busqueda de un bien comun. Ia

seguridad en

el paciente y satisfaccion del usuario.

7.2 POLITICAS DE OPERACION

* El Servicio de Banco de Sangre esta sujeto a valoracién externa por medio de programas de
Evaluaciéon Externa de la Calidad:

o

o]
O
o]

o]

CNTS Centro Nacional de la Transfusién Sanguinea en Serologia e Inmunohematologia
CECI Control Externo de la Calidad en Inmunohematologia.

EVECSI Evaluacioén Externa de la Calidad de Serologia Infecciosa

ENAT Evaluacién Externa de la Calidad para Pruebas de Deteccion de Acidos
Nucleicos Virales.

PACAL Programa de Aseguramiento de la Calidad en Pruebas Especiales de
Coagulacioén y Citometria Hematica.

* Los reactivos deberan almacenarse en las condiciones adecuadas para su conservacion,
conforme a los lineamientos del fabricante.

» Solo se utilizan reactivos que cumplan con los requisitos establecidos por la normatividad
vigente y por ninglin motivo se manejan reactivos caducados.

* Los procedimientos, instrucciones de trabajo, formatos y manuales son de observancia
obligatoria para el personal que labora en el Servicio de Banco de Sangre.

* El Servicio de Banco de Sangre debe estar limpio y ordenado para el adecuado manejo de
Hemocomponentes y reactivos, evitando asi la fauna nociva.

* Es responsabilidad del responsable sanitario difundir la documentacion del Banco de Sangre al
personal del Area.

COPIA NO CONTROLADA
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e Lavigilancia en el cumplimiento de los procedimientos, instrucciones de trabajo y manuales del
Banco de Sangre esté a cargo del responsable sanitario.

e Los cambios de cualquier procedimiento seran facultad exclusiva del responsable sanitario.

e El incumplimiento de este manual seran sancionado conforme a la Ley General de
Responsabilidades de los Servidores Publicos.

e El personal administrativo del Banco de Sangre del Hospital Civil Fray Antonio Alcalde, tiene la
responsabilidad de entregar el folleto de los requisitos de donaciéon a cualquier persona
interesada.

= Realizar informes necesarios y presentarlos ante las autoridades sanitarias correspondientes
(Unidad de Vigilancia Epidemiologica del Hospital Civil de Guadalajara Fray Antonio Alcalde,
CNTS, CETS, COFEPRIS, COPRISJAL).

7.3 RECURSOS

7.3.1 HUMANO
Responsable Sanitario
Médico General

Méedico Especialista

Quimico Farmaco Bidlogo
Técnico Laboratorista Clinico
Administrativo

Enfermeria

Intendencia

7.3.2 MATERIALES

Conforme a la Guia de Equipamiento de los Servicios de Sangre de acuerdo al CENETEC vy lo
necesario para el cumplimiento de la NOM-253-SSA1-2012, Para la disposicion de sangre humana y
sus componentes con fines terapéuticos.

El Servicio de Banco de Sangre asegura incorporar tecnologia de punta al contar con un servicio
integral (comodato).

7.4 RESPONSABLES
Director de la Unidad Hospitalaria Fray Antonio Alcalde
Responsable Sanitario

COPIA NO CONTROLADA
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Personal Médico
Quimico Farmaco Bi6logo

7.5 PROCEDIMIENTOS, INSTRUCCIONES DE TRABAJO Y FORMATOS DE BANCO DE SANGRE
Los documentos que se enlistan a continuacion son procedimientos e instrucciones de trabajo que se
utilizan en los diferentes procesos tanto administrativos, operativos como de calidad, por lo que entre
ellos se interrelacionan.

Yf

Y

PR-1S-BS-01 Procedimiento Donacién de Sangre

IT-IS-BS-11 Instruccién de trabajo para toma de muestras y procesamiento de Biometria Hematica
IT-1IS-BS-12 Instruccién de trabajo concentrado de plaguetas obtenidos por aféresis

IT-IS-BS-13 Instruccién de trabajo Seleccion del donante

IT-1S-BS-14 Instruccion de trabajo extraccion de Unidades de Sangre

IT-IS-BS-15 Instruccion de trabajo de Fraccionamiento

IT-1IS-BS-29 Instruccién de trabajo Hemoclasificacion ABO Rh(D)

PR-1S-BS-02 Procedimiento de Control de Calidad

IT-IS-BS-01 Instrucciéon de Trabajo control de calidad interno en concentrado eritrocitario 1T-1S-BS-02
Instruccion de Trabajo control de calidad concentrado de plaquetas obtenidos por fraccionamiento
aféresis.

IT-1S-BS-03 Instruccion de Trabajo control de calidad interno en Crioprecipitados.

IT-IS-BS-04 Instruccion de Trabajo control de calidad interno en plasma fresco congelado IT-IS-BS-06
Instruccién de Trabajo para la prueba de hemélisis en concentrado de eritrocitos.

IT-1S-BS-07 Instruccion de trabajo lavado de material.

IT-1IS-BS-08 Instruccion de trabajo control de calidad pruebas de coagulacion.

IT-1IS-BS-09 Instruccién de trabajo control bacterioldgico.

IT-IS-BS-10 Instruccion de trabajo para la cuantificacién de leucocitos residuales por citometria de flujo.
IT-IS-BS-18 Instruccién de trabajo verificacién del funcionamiento de reactivos.

IT-IS-BS-17 Instruccién de trabajo control de calidad para material de vidrio.

PR-1S-BS-03 Procedimiento de Suministro de Insumos

PR-1S-BS-04 Procedimiento Hemovigilancia

PR-IS-BS-11 Procedimiento para realizar la Sesion del Comité de Medicina Transfusional
PR-IS-BS-12 Procedimiento para realizar la Sesion de Subcomité de Calidad del Banco de Sangre

PR-1S-BS-13 Procedimiento Determinaciones Analiticas de agentes transmisibles por transfusién

IT-1S-BS-18 Instruccion de Trabajo Amplificacién de Acidos Nucleicos.

COPIA NO CONTROLADA
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* IT-IS-BS-19 Instruccion de Trabajo Prueba de Tamizaje para Brucella.

* IT-IS-BS-20 Instruccion de Trabajo Deteccién de Agentes Infecciosos Transmisibles por Transfusion
Técnica Quimioluminiscencia.

* IT-IS-BS-21 Instruccién de Trabajo Biovigilancia.

* IT-IS-BS-22 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria Técnica P-2-Mercaptoetanol para
Determinacion de Anticuerpos anti Brucella.

* IT-IS-BS-23 Instruccién de Trabajo prueba Confirmatoria Técnica de Quimioluminiscencia para el
antigeno de superficie del virus de la Hepatitis B.

* IT-IS-BS-24 Instruccién de Trabajo Prueba Confirmatoria con la Técnica de Inmunoanalisis Cualitativo
para deteccién de anticuerpos frente a Treponema Pallidum.

* IT-IS-BS-25 Instruccién de Trabajo Prueba Confirmatoria y/o Suplementaria Técnica Inmunoenzimatica
Indirecta de Fase Sdlida para VIH y Tripanosoma Cruzi.

* IT-IS-BS-26 Instruccion de Trabajo Prueba Confirmatoria con Téchica insmunotransferencia para VIH y
VHC.

* IT-IS-BS-37 Instruccion de trabajo prueba suplementaria con técnica hemaglutinacion indirecta para
Trypanosoma cruzi.

» PR-IS-BS-14 Procedimiento de Procedimientos Terapéuticos para diversos padecimientos
* IT-IS-BS-05 Instruccion de trabajo Flebotomia terapedtica.

* IT-IS-BS-35 Instruccién de trabajo Recambio Plasmatico

* IT-IS-BS-36 Instruccién de trabajo Citaféresis reductiva

» PR-IS-BS-15 Procedimiento Inmunohematologia

* IT-IS-BS-16 Instruccion de trabajo verificacion del funcionamiento de reactivos.

* IT-IS-BS-27 Instruccion De Trabajo Solicitud De Componentes Sanguineos Concentrado De Eritrocitos

* IT-IS-BS-28 Instruccién De Trabajo Solicitud De Componentes Sanguineos Concentrado De Plaquetas,
Aferesis, Crioprecipitado, Plasma Fresco Congelado

= IT-IS-BS-29 Instruccion De Trabajo Hemoclasificacion ABO Rh (D).

* IT-IS-BS-30 Instruccion de Trabajo Prueba de Compatibilidad/Prueba Cruzada

* IT-1S-BS-31 Instruccién de Trabajo Resolucién Prueba Cruzada Incompatible

* IT-IS-BS-32 Instruccion De Trabajo Prueba de Coombs Directo/ Antiglobulina Directa (PAD).

* IT-IS-BS-33 Instruccién De Trabajo Prueba de Coombs Indirecto e Identificacion de Anticuerpos
Dirigidos contra Antigenos Eritrocitarios.

* IT-IS-BS-38 Instruccion de Trabajo Transfusion de Urgencia

* IT-IS-BS-34 Instruccién de Trabajo Entrega de Componentes Sanguineos.

» PR-IS-BS-16 Procedimiento de Control y Evaluacién Periédica del Desempeiio

» PR-IS-BS-19 Procedimiento Campaiias de Donacién Altruista de Sangre
COPIA NO CONTROLADA
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= IT-IS-BS-11 Instruccion de trabajo Toma de Muestras y Procesamiento de Biometria Hematica.
* IT-IS-BS-13 Instruccion de trabajo Seleccion del donante

* IT-IS-BS-14 Instruccion de trabajo Extraccion de Unidades de Sangre.

* |T-IS-BS-15 Instruccién de trabajo Fraccionamiento.

* |T-IS-BS-18 Instruccion de trabajo Amplificacién de Acidos Nucleicos.

* |T-1S-BS-29 Instruccion de trabajo Hemoclasificacién de grupo ABO y Rh(D).

FORMATOS

FT-1S-BS-01 Tarjeta de Registro del Donador

FT-1S-BS-02 Carta consentimiento Informado para donantes de sangre o componentes sanguineos para uso
alogénico

FT-1S-BS-03 Solicitud de Hemocomponentes sala de operaciones

FT-1S-BS-04 Solicitud de Hemocomponentes

FT-1S-BS-05 Solicitud de intercambio interinstitucional

FT-IS-BS-06 Registro de existencias de hemocomponentes

FT-1S-BS-07 Reporte de productividad y consumo de reactivos area de inmunohematologia
FT-1IS-BS-08 Ingresos y egresos de Seroalbumina Humana

FT-1S-BS-09 Control de Calidad Interno Mensual en Concentrado eritrocitario

FT-1S-BS-10 Control de Calidad Interno Mensual en Plasma fresco congelado

FT-1S-BS-11 Control de Calidad Interno Mensual en Concentrado plaquetario

FT-1S-BS-12 Control de Calidad Interno Mensual en Crio precipitados

FT-1S-BS-13 Lista de equipos instalados en el banco de sangre

FT-1S-BS-14 Prueba de avidez de antisueros

FT-18-BS-15 Verificacion de Funcionamiento de Antiglobulina Humana (para la prueba de Coombs)
FT-1S-BS-16 Registro de temperatura incubador tarjeta de gel

FT-1S-BS-17 Bitacora de centrifuga refrigerada#___

FT-1S-BS-18 Ingresos y egresos para el reactivo Rosa de Bengala

FT-1IS-BS-19 Ingresos y egresos de semipanel y Panel

FT-1S-BS-20 Ingresos y egresos de insumos tarjetas de Gel:

FT-IS-BS-21 Ingresos y Egresos de Antisueros:
FT-1S-BS-22 Ingresos y Egresos de Reactivos utilizados para la técnica de Quimioluminiscencia:
FT-1S-BS-23 Ingresos y Egresos de bolsa cuadruple

FT-1S-BS-24 Ingresos y Egresos de Bolsa Leucodepletada

FT-1S-BS-25 Ingresos y Egresos de insumos area de Aféresis

FT-1S-BS-27 Plantilla pedido mensual insumos con costo

FT-1S-BS-28 Ingresos y egresos de antisueros: FENOTIPOS

FT-1S-BS-29 Concentrado mensual de actos transfusionales verificados
FT-1S-BS-30 Reporte de Evento Adverso

FT-1S-BS-31 Aféresis Automatizada flujo discontinuo

FT-1S-BS-32 Recambio plasmatico flujo discontinuo

FT-1S-BS-33 Leucorreduccion flujo continuo

FT-1S-BS-34 Recambio plasmatico flujo continuo

FT-1S-BS-36 Autoexclusion del donante

FT-1S-BS-37 Registro de consumo de alimentos
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FT-IS-BS-39 Registro de tiempo en reposo para desagregacion de concentrados plaquetarios

FT-1S-BS-40 Reporte diario de serologias por técnica de Quimioluminiscencia

FT-IS-BS-41 Resultados de estudios del donador

FT-1S-BS-42 Reporte Mensual de Serologias por Quimioluniscencia

FT-1S-BS-43 Hoja de Condonacion

FT-1S-BS-48 PRUEBA SUPLEMENTARIA PARA LA DETECCION DE ANTICUERPOS "Treponema pallidum"”
FT-1S-BS-49 Prueba confirmatoria para el virus de Hepatitis tipo "C"

FT-1S-BS-50 Resultados Prueba confirmatoria para el virus de Hepatitis tipo "B"

FT-IS-BS-51 Prueba confirmatoria para la deteccion de anticuerpos Anti-VIH-1 por Inmunotransferencia (Wester
Blot)

FT-1S-BS-52 Identificacion de Trypanosoma Cruzi (Chagas)

FT-1S-BS-53 Recibo de Donacion

FT-1S-BS-54 Comprobante para recoger resultados

FT-1S-BS-55 Constancia de Asistencia para candidato a donador No Apto

FT-1S-BS-56 Constancia de Asistencia al banco de sangre y cita para donacién (aféresis)

FT-IS-BS-57 Control de Calidad Interno en concentrado de eritrocitos prueba de Hemolisis

FT-1S-BS-58 Control de calidad Interno en concentrado plaquetario obtenido por Aféresis automatizada
FT-1S-BS-59 Verificacién del Funcionamiento de eritrocitos reactivos para rastreo de anticuerpos irregulares
FT-IS-BS-60 Titulacién de Antisueros Hemoclasificadores para determinar grupos sanguineos ABO y Rh(D)
FT-1S-BS-61 Bitacora de Balanza Mezcladora

FT-IS-BS-62 Muestras para Control de Calidad de Aféresis plaquetaria

FT-1S-BS-63 Plantilla de pedido mensual insumos sin costo

FT-1S-BS-65 Registro de Transfusién Evento Adverso

FT-1S-BS-67 Prueba confirmatoria para la deteccion de HIV COMBFIRM IMMUNOCOMB I

FT-IS-BS-68 Reporte de productividad y consumo de reactivos area de control de calidad

FT-1S-BS-70 Reporte de consumo de bolsa cuadruple y leucodepletada

FT-IS-BS-71 Reporte de productividad y consumo de reactivos area hemoclasificacion

FT-IS-BS-72 Recibo de Donador Altruista

FT-1S-BS-73 Formato de verificacion de funcionamiento de reactivos del area de Inmunohematologia
FT-1S-BS-74 Reporte para el procesamiento de leucocitos residuales

DOCUMENTOS O HERRAMIENTAS N/A

Los documentos o herramientas N/A son los que se utilizan en el servicio pero no son propios del mismo.
» Sistema Informatico

Libro de Ingresos/Egresos

Libro Sangre Descartada

Reporte de Pruebas de Compatibilidad

Libro de Hemoclasificacion del ABO y Rh

Libro de Hemoclasificacion ABO y Rh Recien Nacidos y Obstetricia

Rastreo de Anticuerpos Irregulares

Lista de Quirofanos

Bitacora Prueba de Antiglobulina Humana (prueba de Coombs)

Libro de eventos adversos del acto transfusional

* Libreta de seguimiento a pruebas cruzadas incompatibles

COPIA NO CONTROLADA
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e Manual de Usuario (Versa trek)

» Guia répida para introducir botellas en el instrumento (versatrek)

e Guia Rapida para la ID y susceptibilidad en el sistema SEN SITITRE, a partir de un frasco de
hemocultivos de sistema VERSATREK.

Listado de mantenimientos preventivos (proveedor)

Libro de Citometria de Flujo

N/A Manual de Operaciones Fotometro Plasma/Low Hb

Esquema de separacion de Hemocomponentes

Folleto Informativo con nimero de ficha

Folleto Informativo

Libreta de reacciones o efectos adversos e inesperados de la Donacion
Etiquetas predonador

Hoja de Interconsulta

Guias ASFA

Agenda de citas

Libro Procedimientos terapéuticos

Libro Recoleccion de plaquetas por aféresis

Guia répida de aféresis (Recambio plasmatico)

Manual de operacién maquina de aféresis (Haemonetics)

Manual del usuario (Spectra Optia)

Controles del contador celular

Manual de Instrucciones Balanza agitadora electronica para bolsas de sangre
Resultado de Biometria Hematica

Indicaciones post-donacién

Libro Serologias Reactivas VIH y VHC

Libro de serologias (con numero secuencial)

Resultado de ensayo validado de VHI Ag/Ab, HBsAgQ2 AntiHCV,Syphilis y Chagas
Libro tiras reactivas VHC

Libro tiras reactivas VIH

Libro de serologias reactivas SIFILIS

Libro prueba confirmatoria HBsAg

Libro serologias reactivas CHAGAS

Libro serologias reactivas rosa de bengala/2 mercaptoetanol

Libro serologias reactivas

Nota de envi6 Biovigilancia

Recopilador donadores reactivos NO localizados Biovigilancia

Libreta para controles de Brucella

Recopilador donadores reactivos

Etiqueta sangre segura

Ingresos y Egresos de tubos con anticoagulante de 4.0 mL *13 x 75 mm
Ingresos y Egresos de tubos con anticoagulante de 6.0 mL *13 x 100 mm
Ingresos y Egresos de tubos sin anticoagulante de 6.0 mL *13 x 100 mm
Ingresos y Egresos de aguja de 21 G x 1.5"(0.8 x 38mm)

Vale por equipos e insumos area de aféresis

COPIA NO CONTROLADA
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N/A Guia de Operador (analizador coagulometro)
Manual del Equipo Citometro de Flujo
Vale por Insumos de Almacen

terapéuticos.

infecciosos - Clasificacion y especificaciones de manejo.
Ley General de salud

Libreta de resultados Leucocitos residuales

Bitacora Control de Calidad Lavado de material

Bitacora de Titulacion de Antiglobulina Humana (Suero de Coombs).
Control de calidad tarjetas de gel ABO y Coombs.
NOM-004-SSA3-2012, Del expediente clinico.

Biovigilancia de los agentes infecciosos transmisibles por transfusion
Donantes reactivos no localizados.

Resultado de NAT para VHC, VHB y VIH

Solicitud externa

no localizados.

Manual de operaciones Architect.

Guia de referencia rapida Architect

Listas generales.

Expedientes Serologias Reactivas.

Resultados de los controles.

Gréficos de controles QC Levey — Jennings
Historial de Mantenimiento del usuario

Listado de donadores reactivos

Carpeta de serologias reactivas HBsAg

Listado de solicitudes externas

Etiquetas Donador

Carpeta de Verificacién de Hemocomponentes.
Nota Banco de Sangre (post- flebotomia)

Carta Consentimiento informado para procedimientos
Carpeta de Flebotomias realizadas

Resumen médico

Examenes reciente de sangre

Reporte de estudio histopatolédgico

Bitacora de procedimientos terapéuticos
Sistema de aféresis

Manual de operaciones del sistema (Equipo Contador Celular)

COPIA NO CONTROLADA
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Norma Oficial Mexicana Para la disposicién de sangre Humana y sus componentes con fines

NOM-087-ECOL-SSA1-2002, Proteccion ambiental - Salud ambiental - Residuos peligrosos biologico-

N/A Bitacora Ingresos y Egresos: Suero de Coombs, Reactivo de albumina al 22% y Bromelina
Proyecto de Norma Oficial Mexicana PROY-NOM-222-SSA1-2002, Que establece las especificaciones

sanitarias de los reactivos: hemoclasificadores para determinar grupos de sistema ABO, Anti Rh para
identificar el antigeno D y antiglobulina humana para la prueba de Coombs.

Biovigilancia en agentes infecciosos transmisibles por transfusion Donadores con resultados reactivos y
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¢ Carpeta de resultados de estudios control de calidad de Hemocomponentes

Carta de Consentimiento Informado Para Transfusiones de Sangre y Hemocomponentes
Etiquetas de pruebas de compatibilidad

Etiqueta(s) de Solicitud Electrénica de Hemocomponentes

Manual de Resoluciones de Discrepancias ABO y de Rh/Pruebas Cruzadas Incompatibles
Control de calidad equipo automatizado en tarjeta de:

Manual del equipo automatizado (Erytra)

Libro de eventos adversos del acto transfusional

Etiqueta Entrega de Hemocomponente (Unidad)

Etiqueta de salida del inventario

Manual AABB

Bitacora de Inmunohematologia

Anticuerpos Irregulares

Carpeta para Resultados de NAT para VHC, VHB y VIH.

Carpeta controles de tercera opinion (ACCURUN) NAT.

7.6 CONTROL DE CALIDAD EN EL BANCO DE SANGRE

El control de calidad de la donacion , obtencion , preparacion , estudio, conservacion, traslado,
transfusién de la sangre y sus componentes tiene como objetivo primordial garantizar la seguridad del
producto : realizando las pruebas necesarias para la deteccién de las enfermedades transmisibles,
manteniendo’ |a viabilidad y la funcién de los componentes , evitando cambios fisicos perjudiciales a
los componentes minimizando la proliferacion bacteriana , proporcionandole asi al receptor sangre o
"componentes sanguineos después de haber comprobado su carencia de agentes patégenos , su
compatibilidad inmunoldgica y su eficacia, asegurandole asi al receptor todos los beneficios de la
transfusion.

7.6.1 CALIDAD EN LA SELECCION DEL DONANTE

Una buena seleccién del donador es importante en la obtencion de sangre vy hemocomponentes
seguros, ya que esto representa proteger a los receptores de riesgos de posibles transmisiones de
enfermedades; lo que representa uno de los principales objetivos de la medicina transfusional.
Actualmente se cuenta con pruebas seroldgicas especificas para el estudio de la sangre, que nos
ayudan a complementar la seleccién del donador, aunque de ninguna manera se anteponen a la
realizaciéon de un buen interrogatorio y un formato de autoexclusion.

Es importante que la donacion sea efectuada en forma voluntaria, responsable y consciente, por parte
del donador evitando cualquier situacion de presién o compromiso con algun familiar o amigo para que
de esta manera se puedan prevenir riesgos de transmisién de enfermedades infecciosas a cualquier
nivel.

COPIA NO CONTROLADA
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El personal involucrado debe estar preparado y conocer los requisitos para la donacién, asi como
informarle al donador los horarios de atencion vigentes en el Servicio de Banco de Sangre y su
ubicacién dentro del hospital, la informacién que se dé al donador debe ser capaz de motivarle y
concientizarle acerca de la responsabilidad implicita en la donacion.

El interrogatorio debe ser realizado por el médico adscrito a Banco de Sangre preferentemente,
aunque puede realizarlo personal médico capacitado de manera adecuada. El area debe tener
privacidad y proporcionar al candidato a donador confianza y otorgarsele respeto y calidez por parte
del entrevistador, éste debe ser observador y tener capacidad de juicio, ya que algunos donadores a
pesar de haber recibido informacion de autoexclusion y sobre enfermedades infectocontagiosas
niegan tener factores de riesgo por la presion que representa el ser rechazado para la donacion.

Deben llevarse a cabo campafas de difusion y programas de ensefianza por parte de trabajo social,
personal del Banco de Sangre y médicos involucrados en el proceso de la atencion del enfermo que
requiere apoyo de la medicina transfusional. Dichas campaias tendran como finalidad un cambio de
actitud de la poblacién y logren sensibilizar a la poblacién para obtener un mayor numero de
donaciones altruistas.

El control de la calidad en Banco de Sangre detecta y corrige el mal funcionamiento y por tanto
asegura la exactitud de cada procedimiento para lograr resultados satisfactorios y proporcionar la
sangre o componentes sanguineos en condiciones optimas.

7.6.2 CALIDAD EN LA OBTENCION DE LA SANGRE Y SUS COMPONENTES INICIA CON

7.6.2.1 LAS BOLSAS DE PLASTICO
Donde se va colectar la sangre deben ser inspeccionadas periddicamente para detectar algin defecto,

tienen que estar estériles, transparentes y el anticoagulante claro. La etiqueta debe especificar el tipo
de anticoagulante, su volumen y la cantidad de sangre a colectar.

7.6.2.2 EL MATERIAL

Utilizado para la extraccién de sangre debe de ser desechable y de uso Unico.

7.6.2.3 ASEPSIA

Seleccionar la vena de mejor calidad y mayor calibre para la puncion. Realizar adecuadamente la
técnica de limpieza y desechar la primera muestra para evitar contaminacion por microorganismos de
la piel.

7.6.2.4 TECNICA DE SANGRADO
e La sangria debe efectuarse en un ambiente tranquilo y limpio.

COPIA NO CONTROLADA
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El personal que va a realizar la coleccién de sangre debe verificar que el material y el equipo
sea apropiado en :
Aspecto-limpieza-utilidades segun las necesidades de su servicio.

Identificar al disponente preguntandole su nombre completo y fecha de nacimiento cotejando
con etiquetas y documentacion.

7.6.2.5 PUNCION Y COLECCION DE LA SANGRE

Ajustar el torniquete.

Pegar las etiquetas correspondientes al donador en la bolsa primaria, bolsas satélites y tubos
de muestras para pruebas serolégicas.

Hacer una puncion limpia para evitar la activacion del sistema de la

coagulacién.

Asegurarse que el flujo de la sangre sea continuo. Aquellas unidades que tomen mas de 12
minutos no son adecuadas para preparar plaquetas. Para obtener plasma fresco y
crioprecipitados conservando adecuadamente sus propiedades procoagulantes, la duracion de
la flebotomia no debe de exceder de 15 minutos. El intervalo entre la extraccion de la sangre
total de la que se obtendra plasma fresco y crioprecipitados preferentemente sera de 6 horas.
Fijar la aguja con cinta adhesiva al brazo del disponente para evitar lesiones y accidentes.

Pedir al disponente que abra y cierre su mano durante la coleccién para favorecer el flujo
sanguineo.

Colocar la bolsa en un mezclador automatico.

El flujo de la sangre debe detenerse automaticamente cuando se haya recogido la cantidad
preestablecida, (450+- 45 ml).

7.6.2.6 FINAL DE LA SANGRIA

Retire la ligadura y cuidadosamente extraiga la aguja del brazo del disponente. Se coloca una gasa en
el sitio de la puncion y se solicita al donador que realice presiéon para disminuir el riesgo de
hematomas.

Si se siente bien, indicarle que pase a tomar alimentos antes de retirarse y darle las gracias.

7.6.2.7 DETERMINACIONES ANALITICAS

En el 100% de las muestras tomadas a los donadores se realiza: hemoclasificacién ABO Rh (D) y
investigacion de enfermedades transmisibles por la transfusion sanguinea (Hepatitis B , hepatitis C,
VIH, Brucella, Treponema Pallidum y Trypanozoma Cruzi).

7.6.2.8 FRACCIONAMIENTO

COPIA NO CONTROLADA
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Por la importancia que reviste tanto la sangre total fresca como los componentes que de ella se
obtienen, es necesario llevar un control estricto y preciso de dicha sangre, por lo que antes de
proceder a fraccionarla se debera tener cuidado de revisar y realizar lo que a continuacion se indica:

* \Verificar que esté etiquetada y contenga la informacién siguiente: Nombre de disponente, No.de
Unidad, Fecha de extraccién.

* Verificar que no presente:

o Defectos de fabricacion o manejo tales como: picaduras, mal sellado, rupturas, derrame
de solucioén ete.

o Aire en la bolsa o tubo colector.

o Coagulos ya que su presencia puede indicar mala técnica de extraccion.

o Es muy importante que se lleve el control del volumen neto de Ia sangre total, porque si
una menor cantidad de sangre menor a 400 mL es colectada, se tendra que dar de baja
el producto ya que no cumple con los requisitos de calidad. Si colectamos mas de 495
mL. El anticoagulante no va a ser suficiente para esa cantidad de sangre, se van a
formar pequefios coagulos que van a consumir los factores de la coagulacion, y se
corre el riesgo de obtener productos pobres.

7.6.2.9 CALIDAD EN LA CONSERVACION DE LOS COMPONENTES SANGUINEOS

El procedimiento de fraccionamiento por centrifugacion de la sangre total fresca (menor 6 horas de
recolectada) se facilita por bolsas de plastico muiltiples que permiten la separacién de los componentes
en sistema cerrado, cada uno de los componentes se van transfiriendo de forma aséptica a una o mas
bolsas satélites. Asi preparadas se pueden conservar a diferentes temperaturas de almacenamiento y
administrar por separado cada uno de los componentes, evitando asi el riesgo de contaminacién que
existe cuando se abre el sistema cerrado.

COPIA NO CONTROLADA
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Vigencia de las unidades de sangre total y de los concentrados de eritrocitos
Unidad Anﬂcoagulame. o Vigencia méxima Temperatura de
solucién que contienen conservacion
En sistemas cerrados
i I
.
Sgngrila y concentrados de +29Cy +6°C
eritrocitos CPD con solucién 42 dias a partir de la
aditiva. extraccion
En sistemas abiertos
24 horasaparﬁr de la +2°Cy+6°C
Sangre y concentrados de | CPDA y CPD con apertura del sistema
itrocit ion aditiva.
eritrocitos solucion aditiva Seis horas a partir de la 69y +10°C

apertura del sistema

Vigencia de unidades de plaquetas recuperadas de la sangre total, mezclas de unidades y unidades
obtenidas por aféresis

Variables

Otras condiciones

Temperatura de
conservacion

Vigencia

a) En sistema cerrado, en
agitacion continua suave;

+20°C a+24°C

Cinco dias después de la donacion, ampliable
hasta 7 dias si se emplean sistemas de
reduccion bacleriana o métodos de deteccion de

conlaminacion bacteriana.

agitacion;

b) En sistema cerrado, sin

+20°Ca+24°C

Maxime 24 horas después de la donacion.

c) Plaguetas
(descongeladas o

no), en
agitacion continua suave;

lavadas

de plasma, y

d) Plaquetas con escaso volumen

+20°Ca+24°C

e) Plaquetas en sistemas abiertos.

Maximo seis horas a partir de la apertura del
sislema o del procedimiento (es preferible
transfundirlas en el menor tiempo posible).

Nota: Los procedimientos de irradiacion o filtrado para leucode

preparados de plaquetas.

COPIA NO CONTROLADA
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Vigencia y conservacion de unidades de plaquetas congeladas

Tipo de unidad Temperatura de conservacion Vigencia
Maxim: a ir de la
Igual o inferior a -150° C ; Io 34 s B
Plaguelas  oblenidas  por congelacion
aféresis Méaxi F—— tir de la
Igual o inferior a -80° C D, 12 feeeen 0 (geE
congelacion

Conservacion y vigencia de las unidades de plasma y crioprecipitados

Unidad Temperatura de Intervalos maximos de
conservacion vigencia (véase nota)

Plasma fresco, plasma desprovislo de -25° C o inferior 36 meses
factores |abiles de la coagulacion vy
crioprecipitados -18°Ca-25°C Tres meses
Plasma fresco y crioprecipitados +29C 2 +6° C Qs Wt
descongelados
Nota: Los plasmas que fuesen a deslinarse para elaborar hemoderivados deberan conservarse bajo los

criterios que indique de la Farmacopea de los Estados Unidos Mexicanos.

7.6. 2 10 COMPONENTES SANGUINEOS OBTENIDOS
Concentrado de Eritrocitos sin capa leucoplaquetaria en solucion aditiva.
» Concentrado de Eritrocitos leucodepletado en solucién aditiva

= Plasma Fresco

* Plasma desprovisto de F-VIII o pobre en F- VIl y Envejecido.

= Crioprecipitados.
» Plaquetas Unitarias
=  Pool plaquetario

COPIA NO CONTROLADA
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7.6.2.11 CONTROL DE CALIDAD DE HEMOCOMPONENTES

Para garantizar la calidad de los componentes sanguineos obtenidos se realizan las pruebas
necesarias para su analisis y verificar el cumplimiento de los requisitos de calidad que deberan cumplir
cada uno de ello y se realiza conforme a los procedimientos e instrucciones de trabajo especifica.

Se realiza muestreo aleatorio de los diferentes turnos y se analiza cumpliendo con la cantidad y
frecuencia de verificacion establecida en la NOM 253-SSA1-2012 para la disposicion de sangre
humana y sus componentes con fines terapéuticos, en caso de no cumplir las especificaciones se
realizan las acciones correctivas o preventivas que procedan segun sea el caso.

7.6.3 CONTROL DE CALIDAD DE REACTIVO, INSTRUMENTOS Y EQUIPOS

El procedimiento de control de calidad vigila y controla evidencia de que todos los equipos cuenten
con certificados de validacion, asi como de que se ha efectuado su calibracién, verificacién monitoreo,
mantenimientos preventivo, correctivo y entrenamiento del personal para el uso adecuado de los
mismos.

7.6.3.1 REFRIGERADORES Y CONGELADORES

Utilizados para e! almacenamiento de sangre, componentes sanguineos o muestras biolégicas y
reactivos, se les supervisa la temperatura cada 2 horas durante las 24 horas y se verifica que se
encuentra a la temperatura de conservaciéon adecuada. Diariamente se verifican las condiciones de
limpieza de los mismos.

7.6.3.2 CENTRIFUGAS

El control de las centrifugas serolégicas y las utilizadas en la preparacion de los componentes de la
sangre debera realizase con tacometros o estroboscopio por parte de los ingenieros de servicio
biomédico. De forma indirecta se evaltia con la calidad de las fracciones obtenidas.

Las condiciones Optimas de velocidad y tiempo para la preparacién de los diversos componentes
sanguineos deben estar determinadas para cada centrifuga y cada laboratorio en particular; asi mismo
deben ser revisadas periédicamente.

Cada centrifuga debe calibrarse a su recepcién y después de establecer ajustes o realizar
reparaciones.

7.6.3.3 TERMOMETROS
Debe comprobarse su precision por comparacién con termémetros certificados y debera realizarse por
parte de los ingenieros de servicio biomédico. La variabilidad no debe ser mayor de mas menos 1°C.

7.6.3.4 BANOS MARIA
COPIA NO CONTROLADA
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La variacion de la temperatura no debe ser mayor de 1°C.

7.6.3.5 MATERIAL DE VIDRIO

Se realiza el procedimiento de lavado de material de vidrio que elimine completamente todos los
contaminantes que puedan interferir con los analisis subsiguientes El material debe quedar libre de
particulas de polvo, trazos de proteinas o de substancias que alteren el pH acido o detergentes
alcalinos. De la limpieza dependen los resultados de las reaccione: antigeno-anticuerpo.

7.6.3.6 REACTIVOS
Deben ser probados cotidianamente para evaluar o verificar su reactividad especificidad, se requiere
el maximo de cuidado para observar si existe alteracion deterioro en ellos.

8.0 GESTION DE LOS RECURSOS

8.1 RECURSOS HUMANOS

El personal que labora en el Servicio de Banco de Sangre debe ser suficiente, idoneo y contar con
programas de actualizacion continua de sus conocimientos en cumplimiento al Reglamento de la Ley
General de Salud en materia de Control Sanitario de la Disposicién de Organos, Tejidos y Cadéveres
de Seres Humanos. Articulo 93.

El area de Control y Registro, cuenta con los expedientes del personal del Servicio de Banco de
Sangre, los cuales aseguran que el personal es competente para realizar sus actividades.

El Jefe de Capacitacion a través del PR-IS-CP-01 Manual de procedimientos capacitacién de personal.

8.2 INSUMOS

El Responsable Sanitario del Servicio de Banco de Sangre elabora el Programa Anual de
Adquisiciones (PAAD) en donde integra las necesidades (insumos) de la partida 2551 correspondiente
al Banco de Sangre conforme a lo establecido en el Reglamento Interno para la Programacion,
Estadistica y Mejoramiento de los Procesos Previo a la Adquisicién de Bienes y Servicios del
Organismo Publico Descentralizado, Hospital Civil de Guadalajara articulo 33 y hace entrega del
mismo al Jefe de la Division de Servicios Auxiliares de Diagnéstico y Tratamiento para su gestion.

8.3 INFRAESTRUCTURA

El Servicio de Banco de Sangre se apoya con el Departamento de Servicios Generales asi como con
el area de Mantenimiento dar cumplimiento al servicio brindado. Anexo 2. Plano con Distribucién de
Equipamiento por areas. Planta Baja y Planta Alta.

9.0 MEDICION, ANALISIS Y MEJORA
COPIA NO CONTROLADA
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En el Servicio de Banco de Sangre se realiza el monitoreo de sus indicadores y mantiene el control de
las acciones a tomar de acuerdo con los resultados de cada indicador.

9.1 AUDITORIAS INTERNAS DE CALIDAD
El Servicio de Banco de Sangre es evaluado conforme a los procedimientos establecidos como el PR-
IS-GC-03 Auditorias internas y PR-IS-GC-05 Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Se establecié que una vez al afio se realice una auditoria interna y se tiene definido en el Manual de
calidad de la Gerencia de calidad, esto de acuerdo al PR-IS-GC-06 Programa de auditorias internas.

9.2 SEGUIMIENTO Y MEDICION DE LOS PROCESOS

Gerencia de Calidad del Hospital Civil Fray Antonio Alcalde verifica y analiza el comportamiento del
SGC con los Indicadores por proceso para dar seguimiento a compromisos adquiridos, dichos
procesos se monitorean continuamente y de acuerdo al resultado se toman las acciones
correspondientes.

Para el cumplimiento de lo anterior el Servicio de Banco de Sangre entrega de forma mensual los
indicadores de calidad declarados en SGC son los siguientes:

% de unidades puestas a disposicion a tiempo urgentes

% de unidades puestas a disposicion a tiempo ordinarias

% de cumplimiento en inspecciones por control de calidad en CE

% de cumplimiento en inspecciones a caracteristicas normativas en CE
% de cumplimiento en control de calidad en PFC

% de Cumplimiento en inspecciones a caracteristicas normativas en PFC
% de cumplimiento en control de calidad en CP

% de cumplimiento en inspecciones a caracteristicas normativas en CP
% de cumplimiento en control de calidad en CRIO

% de cumplimiento en inspecciones a caracteristicas normativas en CRIO
% de Cumplimiento de Anticuerpos Irregulares

% de Unidades de CE caducadas mensualmente

% de cumplimiento en inspecciones a verificacion Actos Transfusionales
% de cumplimiento CE desleucocitados

No. de reacciones imputables a banco de Sangre

9.3 CONTROL DEL PRODUCTO NO CONFORME

El Servicio de Banco de Sangre en caso de detectar producto no conforme sigue el siguiente
procedimiento PR-IS-GC-04 Producto no Conforme, el cual evita que no se esté cumpliendo con los
requerimientos especificados, indicando también la forma en la cual se manejara dentro del servicio.

COPIA NO CONTROLADA
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9.4 ANALISIS DE DATOS

El Analisis de Datos se realiza en el FT-1S-GC-30 Anlisis de Indicadores y los resultados del analisis
son evaluados para determinar si las acciones propuestas fueron adecuadas para resolver los posibles
problemas presentados.

9.5 MEJORA

9.5.1 MEJORA CONTINUA
El Servicio de Banco de Sangre evalua la mejora continua a través de la comparacién de los
Indicadores mes con mes los cuales podran ser replanteados para su adecuacion y mejora continua.

9.5.2 ACCION CORRECTIVA

Las acciones correctivas se aplican cuando una no conformidad es detectada en auditorias internas y
su seguimiento y cierre se realiza de acuerdo con PR-1S-GC-05 Acciones correctivas, preventivas y de
mejora.

9.5.3 ACCION PREVENTIVA

Las acciones preventivas se determinaran en la Revision de los Indicadores o generadas de alguna
auditoria interna esto con el objeto de evitar la ocurrencia de no conformidades en el proceso.
Aplicando el PR-IS-GC-05 Acciones correctivas, preventivas y de mejora.

Acciones correctivas y preventivas, incluyendo el uso de fuentes de informacion apropiadas para
detectar, analizar y eliminar las causas potenciales de no conformidades.

10.0 ANEXO 1
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Plano con Distribucién de Equipamiento por areas. Planta Baja.
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11.0 CONTROL DE CAMBIOS
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