MINISTERIO DE SALUD

HOSPITAL NACIONAL SERGIO E. BERNALES N°e 008 -2022-SA-DG-HNSEB

RESOLUCION DIRECTORAL

Comas, 2 { ENE. 2022

Vistos: El Expediente N°000130-2022, con Informe N° 001-OGC-HNSEB-2022 de la Oficina de
Gestion de la Calidad, Memorando N°742-2021-DCPyAP/HSEB del Departamento de Patologia
Clinica y Anatomia Patoldgica, el Memorando N°025-2022-OEPE-HSEB de la Oficina Ejecutiva de
Planeamiento Estratégico y el Informe N°002-2022-ETORG-OEPE-HSEB del Equipo de Trabajo de
Organizacion de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, respecto a la aprobacién del
Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre del Hospital Nacional Sergio E. Bernales;

CONSIDERANDO:

Que, de conformidad con la Ley N°26842 Ley General de Salud, es responsabilidad del Estado
promover las condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestaciones de salud a la
poblacidn, en términos socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad, con arreglos a
principios de equidad;

Que, el inciso b) del Articulo 37° del Reglamento establecimiento de salud, aprobado mediante
decreto Supremo N°013-2006-SA, sefala que el Director Médico de los Establecimientos de Salud
debe asegurar la calidad de los servicios prestados, a través de la implementacién y funcionamiento
de sistemas para el mejoramiento continuo de la calidad de atencién y la estandarizacién de los
procedimientos de la atencion en salud;

Que, con la Resolucién Ministerial N° 826-2021/MINSA de la fecha 05.JUL.2021, se aprueba las
Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del Ministerio de Salud, que tiene como

—/ objetivo general establecer las disposiciones relacionadas con la etapa de planificacion, formulacién

o actualizacién, aprobacion, difusién implementacion y evaluacion de los Documentos Normativos,
que expide el Ministerio de Salud, en el marco de sus funciones rectoras;

Que, mediante Memorando N°742-2021-DPCyAP/HSEB de la fecha 24.DIC.2021, la Jefa del
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica remite a la Oficina de Gestién de la
Calidad de Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre, para su revision y aprobacion;

Que, con el Informe N°001-OGC-HNSEB-2022, de fecha 04.ENE.2022, la Jefa de la Oficina de
Gestion de la Calidad, informa que el aludido Manual cumple con los criterios técnicos normativos,
por lo que es conveniente implementarlas y recomienda su aprobacion;

Que, mediante el Memorando N°025-2022-OEPE-HSEB, de fecha 17.ENE.2022, el Director

- Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, informa que el Equipo de Trabajo de

Planeamiento mediante el N°002-2022-ETORG-OEPE-HSEB, ha emitido opinién técnica favorable
al-documento “Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre”, el cual cumple con los
dispuesto en la Norma aprobada con Resolucion Ministerial N°826-2021/MINSA, y recomienda se
derive a la Oficina de Asesoria Juridica, para el tramite correspondiente para su aprobacion;

Que, en consecuencia, por convenir a los intereses institucionales que permitan un mejor
cumplimiento de los fines y objetivos de la Institucién, resulta necesario aprobar el Manual de
Calidad del Servicio de Banco de Sangre del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia
Patolégica del Hospital Nacional Sergio E. Bernales, mediante la emisién del correspondiente acto
resolutivo; '
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En uso de las atribuciones conferidas por el Art. 11° del Reglamento de Organizacion y Funciones
del Hospital “Sergio E. Bernales” aprobado mediante RM. N°795-2003-SA-DM, modificado por R.M.
N° 512-2004-MINSA, R.M. N°343-2007-MINSA y R.M. N° 124-2008-MINSA,; y, con la visacién del
Director Adjunto, Director Ejecutivo de la Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico, Jefa de la
Oficina de Gestion de la Calidad y del Jefe de la Oficina de Asesoria Juridica;

SE RESUELVE:

Articulo 1°. - APROBAR el MANUAL DE CALIDAD DEL SERVICIO DE BANCO DE SANGRE
del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolégica del Hospital Nacional Sergio E.
Bernales, que en anexo forma parte integrante de la presente Resolucion.

Articulo 2°. - ENCARGAR 3 la Jefa del Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica
la difusién, implementacion, supervision y seguimiento del instrumento de gestion aprobado en el

.| articulo precedente, debiendo informar periédicamente a los organos correspondientes.

Articulo 3°. - DEJAR sin efecto cualquier acto resolutivo administrativo precedente que se
opongan a la presente resolucion.

Articulo 4°. - DISPONER que la Oficina de Comunicaciones publique la presente resolucion en el
Portal Institucional del Hospital Nacional Sergio E. Bernales.

Registrese y Comuniquese.

................................................

Mg. ORLAN :RRERA ALANIA
DIRECTOR GENERAL
CMP. 26426

OFHA/SAHM/MACC/VJCG/JLZB/svch

DISTRIBUCION:

() Direccion General

( ) Direccion Adjunta

( ) Oficina Ejecutiva de Planeamiento Estratégico

( ) Oficina de Gestion de la Calidad

( ) Oficina de Asesoria Juridica

( ) Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patologica
( ) Oficina de Comunicaciones
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Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre

I. INTRODUCCION

El presente manual contiene la descripcion del Sistema de Gestion de Calidad del Servicio
de Banco de Sangre Tipo Il , de acuerdo a lo establecido por el Programa Nacional de

Hemoterapia y Banco de Sangre -MINSA .

El Servicio de Banco de Sangre, pertenece al Departamento de Patologia Clinica y
Anatomia Patoldgica y su funcién es proveer sangre oportuna y eficaz en el ambito del
Hospital Sergio E. Bernales y sus convenios interinstitucionales.

Por tal motivo es importante lograr la conformidad con los requisitos establecidos por
PRONAHEBAS para garantizar la trazabilidad y asi proporcionar evidencia objetiva.

Por ello es necesario asegurar la cadena de procesos desde la atencién al donante hasta la
transfusion de un hemoderivado y la subsiguiente evaluacién de posibles reacciones
adversas asimismo requiere de profesionales competentes comprometidos con la mejora

continua.

II. FINALIDAD

El presente Manual de Calidad tiene como finalidad establecer el Sistema de Gestién de
Calidad del Servicio de Banco de Sangre.

. OBJETIVOS

Objetivos Generales

OG-1 Garantizar el suministro de sangre segura, oportuna y eficaz.
OG- 2 Garantizar la mejora continua del servicio.
OG-3 Garantizar la calidad de los servicios y hemoderivados.

Objetivos Especificos

OE-1 Disminuir la transmision de enfermedades hemotransmisibles, a través del tamizaje

seroldgico :
OE-2 Participacién en programas de evaluacion externa de la calidad
OE-3 Fortalecer la capacidad técnico - operativa del Servicio de Banco de Sangre.

OE-4 Garantizar |a trazabilidad de los hemoderivados
OE-5 Provisionar oportunamente a las demandas intrainstitucionales e interinstitucionales

de hemoderivados
OE-6 Garantizar el cumplimiento de indicadores de calidad del servicio de banco de sangre

OE-7 Fidelizacién de donantes voluntarios de sangre

IV. AMBITO DE APLICACION

El presente documento técnico es de aplicacién en el Servicio del Banco de Sangre del
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia patolégica del Hospital Sergio E. Bernales.
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Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre

V. BASE LEGAL

- Ley N° 26842, General de Salud. -
La R.M. N°237-98-SA/DM en la que se aprobé el instrumento normativo “doctrina, normas

y procedimientos del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre’, para su

aplicaciéon en todo el Perd. -~
D. 8. N° 005-90-SA Reglamento general de hospitales del sector salud. —
R.M, N° 540-99-SA/DM (10 de noviembre 1999), que aprueba requisitos que deben

cumplir los
Bancos de Sangre y plantes de hemoderivados para obtener la autorizacion sanitaria de

funcionamiento.
Norma técnica 014- MINSA/DGSP,V,01 “Guia de procedimientos Operativos Estandar’ —

Aprobado con R.M. N° 614-2004, MINSA

Directiva DIR-INS-002 Sistema de Calidad del Instituto Nacional de Salud.

R.M. N°519-2006-SA/MINSA que aprueba el Sistema de Gestién de Calidad en Salud.
R.M. N° 826-2021/MINSA “Normas para la Elaboracién de Documentos Normativos del

Ministerio de Salud”.

VL. CONTENIDO

1. MISION

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

2. VISION

"En el 2025 ser reconocidos a nivel Nacional como lideres en el campo de la Hemoterapiaz,
basados en las capacidades técnicas desarrolladas en la especialidad, en gestién, e
investigacion habiendo consolidado un Sistema que garantice la captacién, provisién,
obtencion, preparacion, distribucién y preparacién de sangre y hemocomponentes de
manera oportuna, segura y con calidad, asi como la participacion de la poblacién en la
donacioén periddica y solidaria de sangre segura".

3. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD DEL SERVICIO DE BANCO DE
SANGRE

El sistema de gestion de la calidad del servicio de banco de sangre, incluye la estructura
organizativa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios involucrados en
la donacidn, procesamiento y transfusion de sangre.

Asimismo, la planificacién, el mejoramiento, el control, el aseguramiento y la garantia de la
calidad.

Estrategias

» Establecer la mision, vision, principios fundamentales y politicas
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Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre

e Determinar los objetivos
Vigilar el cumplimiento de la norma de calidad de todos los procesos relacionados

con la obtencion y uso de la sangre y hemocomponentes
e Evaluar el desempefio del servicio de banco de sangre

Medios de verificacion

e Formatos y registros
e Anélisis de evaluaciones internas y externas

e Cumplimiento de indicadores
Revision del sistema de gestién de calidad

¢ Revisién de no conformidades, medidas correctivas y preventivas
» Resultados de evaluaciones externas
e  Analisis de procesos y mejoras contindas

Actualizacion del sistema de gestion de la calidad

El sistema de gestion de la calidad es de revision permanente, los procesos y
procedimientos seran actualizadas basados en evidencia cientifica y las normas vigentes

del PRONAHEBAS.
Documentos de Calidad

DC 01 Manual de procedimientos

DC 02 Manual de bioseguridad

DC 03 Plan de Calidad y Manual de Calidad

DC 04 Manual de aplicacion, sistema de gestion de calidad

Principios Fundamentales
e (Calidad

° Eficiencia
e Universalidad

e  Equidad
e Integridad
e  Solidaridad

4. POLITICA DE CALIDAD

Se realiza bajo el marco de los lineamientos del ministerio de salud y sustentada en el
sistema de gestion de calidad del PRONAHEBAS

Los documentos y registros poseen datos actualizados permanentemente, los cuales son
utilizados para el mejoramiento continuo de los procesos y facilitan las auditorias externas

e internas

El servicio de Banco de Sangre, vigila el cumplimiento de los estandares de calidad para
asegurar el logro de los objetivos y asi estar a la vanguardia en los avances en medicina
transfusional y avances tecnoldgicos.

Capacitacién continua del personal del servicio, garantizando la idoneidad de la atencion a
las diferentes demandas intrainstitucionales e interinstitucionales.
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5. UBICACION DEL SERVICIO DE BANCO DE SANGRE DEL HNSEB

La seleccion de nuevas tecnologias e insumos se basan en criterios técnicos de acuerdo a

Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre
estandares internacionales validados.
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Manual de Calidad del Servicio de Banco de Sangre

6. ELEMENTOS DE GESTION DE LA CALIDAD:

El presente manual se desarrolla en base a los Elementos de Gestion de la Calidad del
PRONAHEBAS

Cada elemento de gestion contiene: un lineamiento de politica, finalidad, ambito,
responsabilidad, informacion y documentacion complementaria.

Los Elementos de Gestién de [a Calidad son:

EGO01. Organizacion

EGO02. Recursos

EGO03 Equipamiento.

EG04. Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario.

EGO05. Control del Proceso.

EGO06. Documentos y Registros.

EGO7. Incidentes, Errores, Accidentes No Conformidades y Complicaciones.
EGO08. Evaluaciones internas y externas.

EG09. Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas y correctivas.

EG10. Centro de Trabajo y Seguridad.
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7. RELACION ENTRE PROCESOS Y LOS ELEMENTOS DE GESTION DE LA

CALIDAD:
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EG 01. ORGANIZACION

Lineamientos

El Servicio de Banco de Sangre del Hospital Sergio Bernales, esta regulado por
PRONAHEBAS el cuél es el dérgano 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 precisién la linea de autoridad organica y funcional del Servicio de Banco de
Sangrey  Hemoterapia, en los aspectos técnico asistencial y técnico administrativos, en el
marco del Sistema de Gestién de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo |l del Hospital Nacional
Sergio E. Bernales

NIVEL RESPONSABLE |RESPONSABILIDAD

Direccion General delDirector Ejecutivo |Vigilar y supervisar el cumplimiento

Hospital NacionallOficina de calidad |delas normas del Sistema de Gestion

Sergio Bernales de |a Calidad.

Departamento de| Jefe dellVigilar y supervisar el cumplimiento de

Patologia Clinica y[Departamento las normas del Sistema de Gestion del
IAnatomia Patolégica la Calidad.

Servicio de Banco de|Jefe del Servicio de|Vigilar, supervisar y aplicar los!
Sangre Bancode Sangre |documentos técnicos de las normas del

y Hemoterapia y Hemoterapia Sistema de Gestion de la Calidad

Documentacién Complementaria

EGO01-CCO01 Organizacion Funcional.

EGO01- CC02 Funciones y Responsabilidades.

EGO01- CCO3 Sistema de Gestién de la Calidad.

EGO01- CC04 Responsable del Sistema de Gestion de [a Calidad.
EGO01- CC05 Procesos y Procedimientos.
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EG 02. RECURSOS

Lineamientos
El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Sergio Bernales determina

los perfiles técnicos y las necesidades minimas operativas de personal.

Finalidad
Garantizar la idoneidad y el permanente desarrollo y actualizacion de competencias del

recurso humano del Banco de Sangre y Hemoterapia con base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Ambito

Es de aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales

!NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional Director Ejecutivo Aprobar el requerimiento de
Sergio Bernales recursos humanos

Elabora los expedientes de

Oficina de %
Jefe de personal contratacion de recursos
Personal
humanos
Servicio de Banco o o
6io 0E Banc Jefe del Servicio de Banco de Sangre Elabora los términos de
de Sangre : .
y Hemoterapia referencia del recurso humano

y Hemoterapia

Documentacion Complementaria

EG02-CC01 Recursos Humanos.
EG02-CC02 Perfiles Profesionales.

EG02-CC03 Entrenamiento.

EG02-CC04 Capacitacién.

EG02-CC05 Registros del Personal.

EG02-PCO1 Seleccién de Recursos Humanos.

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

EG02-FR0O2 Ficha de Perfil Ocupacional.

EG02-FRO3 Fichade Capacitaciones Recibidas.
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EG 03. EQUIPAMIENTO

Lineamientos
El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Sergio Bernales establece

las necesidades minimas operativas de equipamiento, acorde con los criterios de calidad
establecidos.

Finalidad
Asegurar la realizaciéon de procesos adecuados y la calidad de los productos y de las

atenciones para satisfacer a los usuarios.

Ambito

Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo |l del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Direccion General del .
Hospital Nacional Director General del Hospital Aprobar las expgdlentes ge
contrataciones

Sergio Bernales

Oficina Ejecutiva de " Director Administrativo | Vision de los expedientes de
contratacion

Administracion

Elaborar los expedientes de

Oficina de logistica Area de procesos o o
Elaborar las especificaciones
técnicas del requerimiento de

Jefe del Servicio de Banco de equ1pzr;1;eerr\tac::icéi ajtinma
Servicio de Bancode Sligr%roetera B
y P Cumplir con el mantenimiento

Sangre y Hemoterapia
preventivo y correctivo en forma

oportuna.

Informacién Complementaria

Equipos Criticos
Son todos aquellos equipos que participan en la obtencién de los productos finales del

Banco de Sangre y Hemoterapia.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:

e Bafios Maria

Termoémetros

Centrifuga refrigerada
Refrigeradores y Congeladores
Incubadoras

Autoclaves
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Documentacién Complementaria

EGO03- CCO01 Equipamiento Critico.

EG03- CC02 Seleccién de Equipamiento.
EG03-CCO03 |Identificacién del Equipamiento.
EGO03 - CC04 Control del Equipamiento Critico.

EGO03 - CC05 Equipos de Almacenamiento de Sangre y Componentes.
EG03-CCO06 Aparatos de Calentamiento para Sangre y Componentes.

EGO03 - PC01 Seleccion del Equipamiento.

EG03- PC02 Control de Equipos Criticos.

EGO03-FRO1 Inventario de Equipos.

EGO03- FRO2 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos.
EGO03- FR03 Ficha Técnica del Equipo.
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EG 04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

Lineamientos
El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Sergio Bernales, promueve,

la seleccién de los proveedores en base a las normas vigentes y a los criterios de calidad
establecidos; asi como la satisfaccion plena de las expectativas de los usuarios

Finalidad
Adquisicion de insumos y bienes para garantizar la continuidad ininterrumpida de

funcionamiento del servicio.

Ambito

Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Difundir las normas legales vigentes
relacionadas a las adquisiciones y
contrataciones del Estado, y los requisitos

Hospital - :
Natlona! Sangio)|: CiFesiar General del Hospital | sanitarios exigibles a los insumos y equipos de
E Bemnales Oficina de Logistica acuerdo al Sistema de Gestion de la Calidad.

Definir los mecanismos y estandares|
relacionados con la evaluacién de satisfaccion

de los usuarios.

Cumplir y hacer cumplir las normas legales
vigentes relacionadas a las adguisiciones y
contrataciones del Estado, y los requisitos
sanitarios exigibles a los insumos y equipos dej

Oficina de :

Logistica fpesep Ratesas acuerdo al Sistema de Gestion de la Calidad.
Promover y vigila r la aplicacion de los
mecanismos y estandares relacionados con laj
evaluacion de satisfaccion de los usuarios.
Cumplir las normas legales vigentes

e relacionagas a las adquisiciones_ oy
Beincs de - conjcrat_ac:one.zs_ del Esta;lo, y los regunsrtos
Sangre y Jefe del servicio sanitarios ex_lglb[es a los insumes y equipos de
Hamoterania acuerdo al Sistema de_ Ges’gon de Ia' Ca_lldad.
e P Elaborar las especificaciones técnicas de

acuerdo a los estandares relacionados con la
evaluacién de satisfaccion de los usuarios.
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Informacion Complementaria

Informacién Requerida para la Compra
Especificaciones técnicas para aprobar la seleccion del producto requerido y los requisitos

para la calificacién de los proveedores, de acuerdo con las normas para adquisiciones
vigentes.

Verificacién de los Productos Adquiridos
Los responsables del Servicio de 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.

Difusion
Los productos y servicios que ofrece el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia son
socializados a través de la oficina de comunicaciones de Ia institucion

Documentacién Complementaria

EG04- CCO01 Calificacion del Proveedor.

EGO04 - CC02 Calificacién del Producto.

EGO04 - CC03 Acuerdos, Convenios o Contratos.
EG04- CC04 Recepcidn, Inspeccién y Prueba.
EG04 - PCO1 Calificacién del Proveedor.

EGO04- FRO1 Ficha de Calificacién del Proveedor.
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EG 05. CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos

El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia reconoce e impulsa la aplicacion del control
de procesos con énfasis en el control por prevencion, para asegurar el Sistema de Gestidn
de la Calidad.

Finalidad
Satisfacer al usuario del Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia, por la calidad y
eficiencia alcanzada en los procesos, productos y atenciones.

Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Nacional Director General del Hospital Vigilay sgp:sr;gsr?;el Estema de
Sergio E. Bernales Oficina de Calidad

Calidad.

Departamento de Vigila el cumplimiento del Sistema de

Patologia Clinica y Jefe del Departamento Gestion de la
Anatomia Calidad

Patoldaica

Servicio de Banco
de Sangre y
Hemoterapia

Aplica el control de los procesos de
acuerdo al Sistema de Gestion de la
Calidad.

Jefe del Banco de Sangre
Responsable de Calidad

15
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Documentacion Complementaria:

EGO05 - CC01 Elementos Generales.
EGO05 - CC02 Consentimiento, Aprobacién y Notificaciones.
EGO05 - CCO03 Atencidn a los Donantes.
EGO05 - CC04 Calificacion del Donante.
EGO05 - CCO05 Otros Requisitos de Calificacion del Donante.
EGO05 - CC06 Recoleccion de Sangre.
EGO05- CCO7 Preparacion y Procesa-miento de los Componentes
EGO5 - CC8 Analisis de la Sangre del Donante Alogénico, Autélogo
EG05- CCO09 Aceptabilidad de los Componentes antes del Etiquetado Final.
EG05- CC10 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de la Distribucidn, Liberacion
o Emision.
EGO05- CC11 Pruebas de Compatibilidad
EGO05 - CC12 Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del Receptor
EGO05 - CC13 Prueba Cruzada
EGO05- CC14 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles para Transfusion.
EGO05- CC15 Seleccidn de Sangre y Componentes Compatibles en Circunstancias Especiales.
EGO0S - CC16 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de su liberacién.
EGO05 - CC17 Liberacion de Sangre y Componentes.
EG05- CC18 Administracion
EGO05- PC01 Admisidn
EGO05- PC02 Seleccion del Postulante.
EGO05 - PC03 Consentimiento Informado del Postulante.
EGO05- PC04 Extraccion de Sangre.
EG05-PCO05 Adversas Inmediatas del Donante.
EGO05- PC06 Produccidon de Hemocomponentes
EGO5 - PC06 Calificacion Bioldgica.
EGO05- PCO7 Etiguetaje
EG05-PC08 Almacenamiento
EG05-PC09 Atencién de la Solicitud Transfusional,
EGO05- PC10 Verificacion de la In-formacion.
EGO0S&- PC11Transferencia de Unidades.
EG05- PC12 Provisién Urgente de Sangre.
EG0S5- PC13 Consentimiento Informado del Receptor.
EGO05- PC14 Seguimiento al Donante: Notificacién de Resultados Positivos de
EGO05- PC15 Seguimiento al Receptor: Identificacion de receptores cuyos donantes en
donaciones posteriores encontraron que estaban infectados con HIV o HCV.
EG05-PC16
EGO05- PC17 Informacion posterior a la donacién sobre donantes,
EGO05- PC18 Desarrollo de nuevos procesos.
EGO05 - PC19 Modificacion controlada de los procesos.

EGO05- FRO1 Formato de Seleccidon del Postulante.
EGO05- FR0O2 Interconsulta para Donacién Autéloga.
EGO05 - FR03 Formato de Donacidn Autdloga.

EGOS- FR04 Solicitud de Donacién.

EGO05- FR0O5 Consentimiento Informado del Donante.
EGO05 - FR06 Registro de Donantes.

EGO05 - FRO7 Registro de Unidades Almacenadas.

EGOS - FR08 Solicitud Transfusional.

EGOS5 - FR09 Solicitud de Transferencia de Unidades.
EGOS- FR10 Libro de Transfusiones.

EGO05- FR11 Constancia de Transferencia.

EGO05- FR12 Consentimiento Informado del Receptor
EG05- FR13 Informe de Seguimiento de Donantes

EGO05- FR14 Informe de Seguimiento de Receptores.
EG05- FR15 Informe de Resultado de Analisis.
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EG 06. DOCUMENTOS Y REGISTROS

Lineamientos
El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia; actualiza, ejecuta y difunde los documentos
técnicos del Sistema de Gestién de la Calidad.

Finalidad
Garantizar el flujo de la informacion permanente, oportuna.

Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Hospital Nacional |Director General del Hospital Vigila el sistema de gestién de calidad
Sergio E Bernales

Supervisa la aplicacion de los

Oficina de gestion Encargado de calidad documentos técnicos relacionados al
Sistema de Gestion de la Calidad.

de la calidad
Servicio de Banco de Aplica los  documentos  técnicos
Sangre y Jefe del servicio relacionados al Sistema de Gestién de |a
Hemoterapia Responsable de calidad |Calidad y registra sistematicamente los

procesos y procedimientos.

Informacion Complementaria
Control de Documentos

El Servicio de Banco de sangre del Hospital Sergio Bernales establece y mantiene el control
de los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad, definiendo los
confroles necesarios para aprobar los documentos antes de su emisién, modificacién y
actualizacion, sefialando los cambios y el estado de revisién, comprobando que las versiones
actualizadas se encuentran disponibles en los puntos de uso, permaneciendo legibles e

identificables.

Control de Registros

El Servicio de Banco de sangre del Hospital Sergio Bernales establece y mantiene los
registros de la calidad, para proporcionar la evidencia de la conformidad del cumplimiento
con los requisitos establecidos vy el correcto funcionamiento del Sistema de Gestidn de la

Calidad.

Archivo de Registros

El Servicio de Banco de sangre del Hospital Sergio Bernales establece los registros
permanecen ordenados adecuadamente durante 5 afios, y en la Institucidn de acuerdo a las

normas legales vigentes.

17
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Conservacion y Mantenimiento

Los registros de la calidad permanecen legibles, faciimente identificables y recuperables,
pudiendo incluirse medios magnéticos. Se cuenta con un procedimiento donde se definen los
controles necesarios para la identificacion, almacenamiento, proteccién, tiempo de retencion

y disposicién de los registros de calidad.

Documentacion Complementaria

EGO06 - CC01 Documentos.

EGO06 - CC02 Registros.

EGO06 - CC03 Registros del Servicio.

EG06 - CC04 Sistemas Computarizados.

EGO06 - PC01 Control de Formatos y Registros.

EGO06 - PC02 Control de Documentos.

EGO06 - FRO1 Control Maestro de Formatos y Registros.
EGO06 - FR02 Control Maestro de Documentos.
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COMPLICACIONES.

Lineamientos
Servicio de Banco de Sangre 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 Servicio de Banco de Sangre y
Hemoterapia.

Ambito

Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre Tipo Il del Hospital Nacional Sergio E.
Bernales.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Establece, difunde, promueve vy
supervisa la aplicacién de Ilas
Hospital Nacional Director General de Salud relacionadas a la identificacion vy

Sergio E Bernales Oficina de Calidad prevencion de las desviaciones del
cumplimiento de los criterios de calidad

en el Banco de Sangre.

Promueve y supervisa la aplicacion de
las  normas relacionadas a |a

Comité . s identificacién y prevencion del
Transfusional Miembros de Comité desviaciones del cumplimiento de los
criterios de calidad en el Banco de

Sangre.

Aplica las normas relacionadas a la
Responsable del Banco de identificacion y prevencién de las
SHneode San_grey Sangre desviaciones del cumplimiento de los

Hemoterapia Responsable de Calidad criterios de calidad en el Banco de
Sangre.

Informacién Complementaria

Procedimientos sugeridos:

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

Evaluacion e Investigacion de los incidentes, accidentes o complicaciones
originadas por el uso de productos no conformes.

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

e Medidas Preventivas.

e Medidas Correctivas.
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Documentacion Complementaria

EGO7 - CCO1 No Conformidades.

EGO7 - CC02 Reacciones Adversas del Donante.

EG07 - CC03 Deteccién, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del Receptor de Ia
Transfusién.

EGO07- CC04 Complicaciones Inmediatas.

EGO7 - CC05 Complicaciones Tardias.

EG07- CC06 Enfermedades Infecciosas.

EGO7 - PC01 Control de Productos y Servicios No Conformes,

EGO7 - PC02 Deteccidn, Reporte y Evaluacién de Complicaciones del Receptor de Iz

Transfusion.
EGO7 - FRO1 Informe de No Conformidad.
EGO07 - FR02 Reporte de Reaccion Adversa Transfusional
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EG 08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos
El Servicio de 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 Gestién de la Calidad en el Servicio de

Banco de Sangre y Hemoterapia.

Ambito

Es de aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
PRONAHEBAS — ' —

MINSA Supervisores Evaluacién externa
Oficina de Calidad- : o

HNSEB Encargado de calidad Evaluacion interna

Aplica los criterios de evaluacion
de interna del Sistema de Gestion
de la Calidad en el nivel Local, con
objetividad e imparcialidad

Servicio de Banco de :
Sangre y Hemoterapia Responsable de calidad

Informacién Complementaria

Metodologia

Los métodos utilizados para la evaluacién del Centro de Hemoterapia y Banco de Sangre
del INSN-SB son:

1. Evaluacién Interna.
2. Evaluacion Externa.
1. Evaluacioén Interna
Cumplimiento de los estandares aprobados durante todas las etapas de los procesos,

manteniendo la evidencia de la conformidad que debe registrar hasta Ia liberacién del
producto una vez que haya completado satisfactoriamente las disposiciones planificadas.

La Evaluacién Interna puede ser:

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

evaluacion.

b. Evaluacién Intrainstitucional: Es la evaluacidn comparativa utilizando pardmetros i







preestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o0 Bancos de Sangre
de una misma institucion.

¢. Auditoria Interna: La actividad de auditar consiste en realizar un examen de los
procesos de una organizacién para confirmar si se ajustan a lo fijado por las leyes o
los buenos criterios. Este proceso se desarrollara a través de auditores internos
constituida por personas independientes del area a auditar y entrenadas para conducir

una auditoria.

2.Evaluacién Externa

Evaluacién permanente del cumplimiento de lo establecido por el Sistema de Gestion de |a
Calidad para la correccién y el mejoramiento de las no conformidades detectadas.
La Evaluacioén Externa puede ser:

a. Evaluacién a cargo del PRONAHEBAS: Consiste en evaluaciones periddicas, para
verificar el cumplimiento de las normas vigentes en el campo de Ila Medicina
Transfusional.

b. Control de Calidad Externo: Es Ia evaluacion de resultados del analisis de sueros
controles, a cargo del Centro Evaluador Externo seleccionado.

c. Evaluacién Interinstitucional: Es |a evaluacion comparativa utilizando parametros
pre-establecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o Bancos de Sangre de

instituciones diferentes.
Documentacién Complementaria

EG08 - CCO1 Manejo de los Resultados de la Evaluacion.
EGO08 - CCO02 Control del Uso de Ia Sangre.

EGO08- PC01 Evaluacién Interna.

EGOB - PC02 Evaluacién Externa.

EGOB - FR01 Ficha de Evaluacion Interna.

EGOB - FRO02 Ficha de Evaluacién Externa.
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EGO0s. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS
PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS.

Lineamientos
Supervisién, Monitoreo y Evaluacion del Sistema de Gestién de la Calidad

Finalidad
Asegurar el mejoramiento continuo en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia.

Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Nacional Sergio E Monitorea la aplicacion de las
Bernales Oficina de Calidad medidas preventivas y

correctivas de las mismas, para
garantizar el logro de los
objetivos del Sistema de Gestion

de la Calidad.
Servicio de Banco de Jefe del Servicio Registro de medidas preventivas
Sangre y Hemoterapia Personal del servicio Registro de medidas correctivas

Informacion Complementaria

* Medidas Preventivas

El Servicio de 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.

* Medidas Correctivas

El Banco de Sangre realiza acciones para eliminar las causas de Ias 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 Ia utilizacién de sangre, componentes, tejidos,
derivados, insumos criticos y servicios. Asimismo se evalda el cumplimiento y efectividad
de las medidas correctivas.

= Satisfaccién del usuario

Los Responsables del Servicio de Banco de Sangre 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
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Los reclamos presentados por los usuarios son recibidos, registrados, analizados y
resueltos de acuerdo al nivel de competencia.

Documentacion Complementaria

EGO09 - CC01 Medidas Preventivas.

EG09 - CC02 Medidas Correctivas.

EG09- PCO1 Aplicacién de Medidas Preventivas.

EGO0¢ - PC02 Aplicacién de Medidas Correctivas.

EGO09 - PC03 Atencion de Reclamos.

EG09- FRO1 Informe de la aplicacién de Medidas Preventiva.
EG09- FR02 Informe de la aplicacién de Medidas Correctiva.
EGO9 - FR03 Reclamos de los Usuario
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EG 10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica
El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia establece gque 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 aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del Hospital
Nacional Sergio E. Bernales.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD '
Establece los requerimientos minimos de
Director General bioseguridad que garanticen ambientes de
Hospital Nacional Oficina de Personal trabajo adecuados vy seguros, su
Sergio E Bernales |Area de Seguridad y Salud en mantenimiento, asi como la supervision
el Trabajo del cumplimiento de los mismos en los

establecimientos de Banco de Sangre.

Cumple y hace cumplir  con los
requerimientos minimos de bioseguridad

Departamento de que garanticen ambientes de trabajo

Patologia Clinica y
Anatomia Patolégica

Jefe del Departamento

adecuados y seguros, su mantenimiento,
asi como la supervision del cumplimiento

| de los mismos en el Banco de Sangre.

Servicio de Banco
de Sangre y
Hemoterapia

Jefe del Servicio

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

Informacién Complementaria

Elementos a considerar

—_

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

2. Implementacion de medidas de Bioseguridad.

3. Descarte de sangre, componentes y tejidos.

>

Seguridad biolégica, quimica y radioactiva.
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Documentacion Complementaria

EG10- CCO1 Ambiente Seguro

EG10- CC02 Seguridad Bioldgica, Quimica

EG10- CCO03 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos.

EG10- PC01 Eliminacién de Unidades.

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

EG10- FRO2 Acta de Eliminacién de Unidades

VIl. RESPONSABILIDADES

A Nivel de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patoldgica.
Esta dependencia se encargara de la difusion y evaluacion del cumplimento del

presente Manual.

A Nivel del Servicio de Banco de Sangre.
Esta dependencia se encargara de la supervisién y evaluacion de la aplicacién en el

Servicio de Banco de Sangre.
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