A

MEDICINA
TRANSFUSIONAL

CAPITULO CHILENO




A l ‘ %m,ad Sociedad
C

MEDICINA geieds ' :
TRANSFUSIONAL \ s Chilena de

b

Hematologia

CAPITULO CHILENO

Acreditacion de Prestadores

Institucionales

Atencion de Donantes,
Centro de Sangre y Medicina Transfusional.

T.M. Fernando Aro Menares
Encargado de Calidad. Banco de Sangre Clinica Santa Maria.
Evaluador Sistema de Acreditacion de Calidad en Salud.



ACREDITACION

St

Proceso de evaluacion periodico que mide

grado de cumplimiento de las practicas

relacionadas con calidad de la atencidn

comparandolas con un estandar.

Es voluntaria =»GARANTIA CALIDAD (Julio 2016) =» Obligatoria

Requisitos: autorizacion sanitaria vigente y proceso de auto
evaluacion de 1 ano.

Duracion: 3 anos =2 3 Procesos de Acreditacion.

Evalua procesos basados en estandares establecidos en Manual de
acreditacion

Evaluacion e informe de Entidad Acreditadora privada registrada
Resolucion vy fiscalizacion Superintendencia de salud



Modelo Centralizado de Bancos de Sangre

* Atencion Donantes (Casas del Donante) * Unidades de Medicina
=» Norma 0146 Transfusional. =
1. Atencion de Donantes =2 Promocion. Norma UMT?

Colectas de sangre punto fijo y movil.

Gestion de Stock de C.S.
Almacenamiento de productos
Examenes Pretransfusionales
Transfusion de Componentes
Sanguineos

5. Hemovigilancia

* Centros de Sangre Zonales (4)
=» Norma 0155

1. Preparacion de Componentes
Sanguineos.

Deteccion de E. Transmisibles
Examenes Inmunohematologicos
5. Almacenamiento y Distribucion

el S

5

Beneficios:

Optimizacion de RRHH y Materiales
Baja en costos

Mejora la calidad

Mejora la seguridad

Mejora la equidad



Caracteristicas
obligatorias (30)

Ambito Caracteristica

Respeto a la Dignidad del OF 2.1
Pacente

Se uliizan documentos especificos para el otorgamiento  del
consentimisnto informado del paciente en forma previa a la ejecudon
de s procedimisntos de meyor riesgo.

Gestion de la Calidad CAL 1.1

Existe una poliica explicita de mejoria confinua de la calidad y un
programa de frabajo estructurado que incluye evaluacion anual de
ks aspectos mas relevantes relacionados con la seguridad de los

CAL1.2 Existe un responsable de coordingr las actividades de mejoria confinua

Gesfion Clinica GCL 11

GCL 15

J:I.E.I:-E-"""""""

de |z calidad en las Unidades, y se definen metas de calidad anuales

en dichas unidades. /
Se aplica Un programa de evaluanon y mejoria de las pracicas

clinicas; Evaluacion pre - anestésica.

Se aplica un programa de evaluacidn y mejoria de las practicas
clinicas: Criterios de ingreso y egreso a unidades de paciente critico.

G2 aplica un programa de evaluacidn y mejonia de lum

clinicas: Indicacion de transfusidn. -

GCL 1.1

GCL 1.2

GCL 2.1

GCL22

GCLa3z2

GCL3.3

Se aplica un programa de evaeluacidn y mejoria de lzs practicas
clinicas: regstro, motulacstn, traslado y recepoidn de biopsias.

Se aplica un programa de evaluaciin y mejoria de las practicas
clinicss: Proceso de identificacion del paciente.

52 aplican medidas d= prevencion de los eventos adversos
asociados a la atencion: Prevencidn de eventos adversos asociados
8 procesns quiningicos.

5= aplican medidss de  prevencidn de los eventos adversos (EA)
asociados a la atencidn: Prevencién de eventos adversos asociados
3 procesos asistenciales.

El estsblecimienio cuenta com un sistema de vigilancia de
Infeccionas Infrahospitalarias (IIH) gue cumple con la normetiva
riscaoinl.

G2 realizan actividades de supervision gue dan cuenta del
cumplimiento de la normativa de Contraly Prevencidn de las |IH.

D

D




1 Responsable de
Calidad

Designacion
Politica de Calidad
Manual de Calidad.
Planes estratégicos
Mejora Continua.
Seguridad y Calidad

AN NI NI N NN

A) MEDICO JEFE
SERVICIO
(Gerente de calidad)

B) TM COORDINADOR
(Jefe de Planificacioén
Estratégica)

C) SUPERVISOR
CALIDAD
(Encargado SGC)

D) TMs. SECCIONES
BANCO SANGRE
(coordinadores calidad)

> DIRECTORIO DE

J Metas de Calidad

Coherentes con objetivos
Bien formuladas
Medibles

Alcanzables

Plazos.

AN N NI NN

CALIDAD




» Documento =» Guia (Norma) para la Indicacion
de transfusion de componentes
sanguineos.

» Indicador de cumplimiento Indicacion de
Transfusion de componentes sanguineos.

N° de G.rojos indicados en el periodo gue cumplen la norma x 100
Total de G.rojos indicados en el mismo periodo

GUIA PARA LA INDICACION
DE TRANSFUSION DE
HEMOCOMPONENTES

Umbral de cumplimiento: 90% 2° Semestre 2013 N  GR(10%) Cumplen %
Oncologia 450 45 42 93,33%
Puntos de verificacion: Pabellén, Quimioterapia, Pabellon 315 32 26 82.54%
Urgencia, UPC adultos, Dialisis. Pabellon Maternidad 45 23 22 95,65%
Pabellon CCV pediatrica 105 11 10 95,24%
Unidad Coronaria 285 29 27 94,74%
> Evalua(\’lén Perlédlca 9 9 9 UPC pediatrica 261 26 25 95,79%
UPC Adultos UTI 295 30 27 91,53%
UPC Adultos Intermedio 317 32 29 91,48%
Urgencia 156 16 12 76,92%
Dialisis 23 11 11 100,00%
Medico-quirurgico 388 39 35 90,21%
Global 2640 291 266 91,35%




Ambito Caracteristica

Acceso, Oportunidad y "ADC11  Se ufilizan procedimientos explicitos para proveer atencidn inmediata a
Continuidad de la Atencidn los pacientes en situaciones de emergencia con riesgo vital dentro
de |3 institucion.
ADC1.2 El prestador institucional ufiliza un sistema de pnorzaciin de la
atencion de urgencaa,

ADC1.3 Se aplican procedimientos para assgurar |a notificacidn oportuna de
situaciones de riesgo, detectadas a través de examenes diagnisticos

&n las Areas de Anatomia Patologica, Laboratonio & Imagenologia.

Competencias del Recurso AH 1.1 Los profesionales médicos y cirujanos dentistas que se desempenan
Hurmani en forma permanents o transtona en |3 insfitucidn estan

debidaments habiitados.

RH 1.2 Los técnicos y profesionales de salud que se desempenan en forma
permanente o fransitoria en la institucion estan debidamente

habilitados.
Registros " REG 1.1 El prestador institucional cuenta con ficha clinkca dnica indrvidusal
<ﬁn—'d'ad del Equipamiente  EQ 2.1 Se sjecuta un programa de mantenimiento preventivo que incluys los
equipos crificos para la seguridad de ks pacientes.

e —

ur BE NG preatador insftucional avalla periodicaments el fiesgo de incendio -
oequridad de | INS 1.1 El ado | aval o | d
Instalacionss y realza acciones para mitigark.




SEGURIDAD DEL EQUIPAMIENTO (EQ)

El eguipamiente dinico cumple con ks condiciones necesarias de sepuridad para su funcionamiento y es operado de manera adecuada

COmED
CARACTERISTICA

o

£0-2.2

Caractenistica
Se ejecuta un programa de mantenimiento preventivo que incluye los equipos relevantes para la szguridad de los pacientes en las
Unidades de Apayo.

UHERAL DE
CUMPLIRIENTD

Cumple: == 50%

YERIFICADORES

Elementos Medibles
EQ-22

Direczitm o
gerencia del
prestador

S describe en un documenio el pro-
gramz de mantenimienin preventiva
que inconpors &l menas

- Auboclaves
- Czmpana de flujo l=minar.*
- Equipos &2 laboraiorio:

- Contadores hematoldgicos

- Equipes para delerminacidn da
alectrolitos y gases.

- Analizadores automatizados de
Cuimica Clinica.

- Equipos sutomatizades parz
Microbinlogia, Harmenas e lnmu-
n

- Microscapio de flmrescancia.
- Lectones de ELISA.

samgre § hemoderiados.

- Equipos e didlisis y tratamiento de
BEUA.

- Equipos de imagenolagia ftodos).
- Equipos de radioterapia (todos).

Existe constancia que se ha ejecutado
&l mantenimienin preventi segin
programa, en ks equips mencionados.

DESERTAC IDNES

* Todas s en uso en |a Institucidn,
incluidas las gue pueden esiar e
uso en Laboratorio Clinico.
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BANCO DE SANGRE

Santa Mari CALENDARIO DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO EQUIPAMIENTO Pagina :3de 4
CODIGO FORO045
I(,:\‘?'Ef’\?o DESCRIPCION MARCA MODELO SERIE SERVICIO TECNICO PERIODICIDAD 'N(\:/Eh’\/‘IT-
UNIDAD DE MEDICINA TRANSFUSIONAL
EBS016 ANALIZADOR INMUNO HEMATOLOGIA GRIFOLS DIANA GRIFOLS CHILE S.A. Anual 4568
EBS018 INCUBADOR DIANA GRIFOLS DIANA 230-070-1296 GRIFOLS CHILE S.A. Anual
EBS019 LECTOR DIANA GRIFOLS DIANA 054-090-1230 GRIFOLS CHILE S.A. Anual
EBS017 CENTRIFUGA DIANAFUGE GRIFOLS DG SPIN 320-071-0688 GRIFOLS CHILE S.A. Anual
EBS015 CENTRIFUGA SEROLOGICA BAXTER DADE IMMUFUGE Il 80514 EQUIPOS MEDICOS CSM Anual
EBS011 BARO TERMORREGULADO 37° C MEMMERT MEMMERT EQUIPOS MEDICOS CSM Anual
EBS002 REFRIGERADOR (2-8°C) JEWETT 1 P-8191 EQUIPOS MEDICOS CSM Anual 5050
EBS005 REFRIGERADOR - 30° C (350 Lts) IARP EIS-45 00AA11638 EQUIPOS MEDICOS CSM Anual
EBS006 REFRIGERADOR -75° C (460 Lts) HETOFRIG CL 410 93030427 EQUIPOS MEDICOS CSM Anual
EBS037 REFRIGERADOR (2-8 ° C) Para Glébulos rojos (360 Lts) GRIFOLS HEMOSTOCK 807-794683359 EQUIPOS MEDICOS CSM Anual
EBS008 AGITADOR DE PLAQUETAS FORMA TYPE LPR 3 2560 GRIFOLS CHILE S.A. Semestral
SCIENTIFIC
EBS010 INCUBADOR DE PLAQUETAS RODIBER 1-54 GOBI2 807-794144935 GRIFOLS CHILE S.A. Semestral
EBS028 SELLADOR DIELECTRICO GRIFOLS WELD T G: 3003904 GRIFOLS CHILE S.A. Semestral
EBS029 CONECTOR ESTERIL TSCD TERUMO SC - 201-A 00080201 TERUMO Cuatrimestral
EBS043 REFRIGERADOR HEMOSTOCK GRIFOLS GRIFOLS CHILE S.A. Semestral
EBS020 ANALIZADOR AUTOMATIZADO DYNE BEST 2000 1 DXA 0163 GRUPO BIOS Semestral
EBS009 INCUBADOR DE PLAQUETAS RODIBER I-54 GOBI2 807-795570610 GRIFOLS CHILE S.A. Semestral




Giritads Chila, 5.4,
Amenet Waspuog 2242
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Protocolo de Mantencién
HEMOSTOCK “#

Facha Fecha Facha Facha
B 2-03-200) 30-03aally 1
Chequeo visual y estado de componentes L ]
Limpiaza de condansadares v s
Revision y reparacién de fugas v [
Revision de presidn v eslado de gas refrigerante L 1
‘Cambio de contactoras an caso de fallas L =
Chequeo de funcicnamsnte final v o




Clinica+

Clinica Tema ;

Santa Maria Plan de Evacuaciin
| Banco de Sangre

|- S

Santa Maria
Pagina 1 oe 4 '
M° de rewvision : (02 J
Facha dltima revisidn: Moviembre 2010 _

PLAN DE EVACUACION
BANCO DE SANGRE

-,

de Riesgos
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Clinica Tema:  |PagnaZded !
Santa Maria Plan da Evacuacsdn | N® da revisidn : 02
. B | Banco de Sangre | Fecha dltima revisien: Noviembre 2010

1. OBJETIVO

+ Dar a conocer al personal de la Clinica el Plan de Evacuacion especifico para cada Unidad o
Saervicio, para actuar en divereos tipos de emergencias,

2. DBJETIVOS ESPECIFICOS

+ |Informar & instrer como se debe realzar une adecuada evacuacion en caso de que ocurra
algun evenio en Banco de Sangre o en algin lugar de ka Clinica

3, ALCANCE
« Aphca a todo el personal de Clinica Santa Maria,

4. ANTECEDENTES UNIDAD

Servicio : Banco de Sangre

Ublcacldn : Calle Femando Manterola 0508
Horario de funclonamiento: 24 horas confinuadas

Anexo 1 2381 - 2263

Médico Jefe Unidad : Dra, Sandra Melado

Tecndlogo Coordinador  : 5r. Edgardo Saa
Tecnélogo Supervisor ' 5r. Fernando Arc

5. ZOMAS DE SEGURIDAD DE LA UNIDAD

Las zonaa de segundad del Banco de Sangre; de acuerdo a la categoria, magnitud y gravedad de la
EMErgencia son:

+ Patio trasero o sector de estacionamiantos,
» Calle Femando Manterola

6. VIAS DE EVACUACION

Las vias de evacuacion de la Linidad son;

+ [esde cualquier ubcacion de las 3 plantas ded edificio, difgirse hacia el acceso principal de la
LInidad y luego ubicarse en la zona de seguridad antes descritas segin apanada anterior



Servicios de Apoyo

APL14
APL1S
APF 1.3
AFPE1.2
APE1.3
APD 1.2
APA 1.2
APO 1.3
AP 1.2

El laboratonio participa en un Programa de Control de Calidad
Externo acorde a la normativa vigents.

El Laboratorio assgura las condicionss de bcsegundad =n todas las
etapas del proceso

Se mantiens un stock minimo de medicamentos @ inEUMos
predefinido en las unidades de pacentes de mayor resgo.

Las stapa de lavado, preparacion y esterlizacion propiamsents tal se
realizan en forma centraliz ada

El materal es procesado de acusrdo a métodos de esteriliz acadn
basados en las normas técnicas vigentes en la materia y se evalla
su cumplimiento

El prestador aplica protocolos y normmas achuslizadss de las
practicas clinicas relevantes para la segundad de los pacientes

gque reciben tratamients de pertonecdidksis yio hemodialisis y
dispone de registros estandarizados.

El servicso de anatomia patolépica aplica procedimientios explicitos
vy evalua sistematicamsente los procesos de la etapa pre-analitica.

El prestador apbca procedimisntos actualizados v ejecuta un
programa de supsrvisidn periddica de las practicas relacionadas
con guiméctarapes y realiza vigllancia de las infecciones asociadas a
catéteres vasculares centrales.

Los procedimientos magencligicos gue conllevan riesgo pam los
pacienies se reslizan en condiciones saguras.

APDs 1.2

El prestador insttuzonal utiliza un sisterma de regestro gue asegura
la trazabebd=ad de componentes sanguineos.




Constatacion de
Trazabilidad en
Servicios de Sangre

o4  Gobiemo
S8 dechile

Intendencia de Prestadores

Septiembre - 2011

A, Criterios aplicables a una Unidad de medicina Transfusional {UMT)
# | VERIFICADOR SilNo
1 Se registra el origen, Codigo de donacion, tipo de hemocomponente, y la fecha y hora de
recepcion de la sangre ingresada a la UMT
La UPT tiene acceso a la siguiente informacion proporcionada por el centro proveedor, a
demanda y en un plazo no supericr 3 48 hrs, respecto de cualquier unidad seleccionada al azar
de glébulos rojos, plaguetas, plasma y/o crioprecipitados:
3 - Codigo de donacion
- Resultado exdamenes inmunchematolégicos
- Resultado examenes microbiologicos
- Fecha de extraccidn
- Fecha de envio o distribucion
3 5Se realizan al menos trimestralmente ejercicios de trazabilidad de acuerdo a un protocolo
establecido, sobre al menos una unidad de cada tipo de producte utilizado en el pericdo.
4 Ze registra el destine final (transfusion, eliminacion, etc.) de todas las unidades ingresadas a la
UrT
Es posible verificar gue cualguier unidad ingresada y que no haya sido transfundida,
L distribuida a otro establecimiento o desechada se encuentra almacenada en condiciones
adecuadas en la UMT
B. Criterios aplicables a una Unidad de Atencion de Donantes
# | VERIFICADOR SilNo
1 Existe registro fisico o computacional de las fichas de donacién que incluyen su Noembre, RUT
v &l menos un dato de contacto
2 Se asigna un cedige Unico a la donacién que permite su seguimiento dentro de la unidad
Existe registro de la toma de muestras para examenes microbiclégicos e
3 | inmunchemateldgicos, gue incluye el cédigo Unico de identificacion a que se alude en el
punto anterior
4 Existe registro del envio de la sangre en que se consigna el dia y hora del despacho
5 Existe registro de la recepcién de la sangre en el Centro de Sangre
C. Criterios aplicables a un Centro de Sangre
# | VERIFICADOR SilNo
1 Existen registros que permiten vincular inequivocamente |a sangre a los correspondientes
examenes microbiclogicos e inmunohematoldgicos
3 Existen registros que permiten conocer de manera inequiveca el fraccionamisnto de que fue
objeto la sangre y vincular cada uno de los productos al cédige de donacién
Es posible conocer el destino final de cada componente, incluyendo el establecimiento,
3 producto, y su destino {si fue transfundido, paciente que recibid la transfusicn, o si fue
eliminada o entregada a otro establecimientao)
4 Es posible constatar la eliminacidn de todas las unidades con tamizaje positive

MOTA: Los registros pueden ser en medios fisicos o informaticos. En este dltimo caso, debe existir un
sistema de respaldo de |z informacién que asegure su conservacion.




AMBITO: SERVICIOS DE APOYO




&
Intencion del Componente
El prestador provee condiciones de

seguridad en el proceso de donacion de
sangre.



Caracteristica
APDs-1.1 Se aplican procedimientos para que la donacion de

sanqgre se realice bajo condiciones de calidad y sequridad

Unidad de
Atencion de
Donantes

Elementos medibles APDs-1.1
ATENCION CERRADA -~ ATENCION ABIERTA

Se describen en documentos elaborados por la Unidad los procedimientos de donacic
e sangre que abordan los siguientes aspectos:

- Identificacion y codificacion del donante.

- Seleccion del donante.

- Obtencion de consentimiento informado.

- Extraccion de sangre.

- Transporte de bolsas de sangre.

- Manejo de eventos adversos asociado a la donacion.

Y se ha definido a los responsables de su aplicacion
Se ha definido indicador y umbral de cunplimiento. ]
Existe constancia de que se ha realizado la evaluacion periodica. ]

Umbral de cumplimiento
Cumple :>67%




DONANTE RECHAZO

T e

1 etiqueta Cartola de Donacion

1 etiqueta Autoexclusion

1 etiqueta Tubo piloto para Calificacion Inmunohematologica
1 etiqueta Tubo piloto para Calificacion serologia microbioldgica
1 etiqueta Bolsa Sangre total

2 etiquetas | Bolsas satelites (Fraccionamiento)

1 etiqueta Tubo eppendorff para seroteca donantes




Clinica Santa Maria
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N® de Revision : 2
Revisidn anterior: Agosto 2007

Entrevista de donantes Utima revision: Mayo 2010
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ENTREVISTA
DE
DONANTES

Clinica Santa Maria Pagina2de8
Banco de Sangre INSTRUCTIVO IDS002 N° de Revisién : 2

Revisién anterior: Agosto 2007

Entrevista de donantes Uttima revision: Mayo 2010

Elaborado por: Revisor (es): | Aprobado por:
' Dra. Sandra Mellado Villa

| Médico Jefe Banco de Sangre

TM. Edgardo Sa4 Diaz
Coord. Banco de Sangre

TM. Fernanda Aro Menares
Encargado de Calidad

Firma Firma: | Firma:
TM. Nicolas Vera Pardo
Encargado Donantes y Aféresis

Firma:

OBJETIVO

Detectar en forma personalizada en el donante aquelias practicas de riesgo que puedan
producir en estas circunstancias la posibilidad de contagio de alguna enfermedad unos dias
antes de la donacién, y que a través de la pruebas de laboratorio atn no sean detectables. La
calidad y franqueza de la entrevista médica son elementos esenciales de la seguridad
transfusional.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE
Todos los postulantes a donacion de Sangre y/o aféresis.
FUNDAMENTO

Con el proceso de seleccion de donantes se busca evitar que entreguen sangre las
personas que pudieran significar un riesgo para el receptor. Actualmente no basta con los
examenes de laboratorio. Mas aln, estd demostrado que un buen proceso de seleccion mas los
examenes de laboratorio contribuyen a tener donantes mas seguros.

RESPONSABILIDAD

Tecndloge Médico Encargado de Donantes y Aféresis

DEFINICIONES

« Donante altruista: es la persona que dona sangre, plasma u otro componente de la
sangre, por propia voluntad sin interés de beneficiar a una persona en particular y sin
recibir pago alguno, ya sea en efectivo o en especie que puedan considerarse sustituto
del dinerc.

» Donante de reposicién: es el individuo que da sangre por una exigencia, generalmente
institucional a cambio del ingreso o el derecho a una intervencién quirdrgica o del permiso
de visita a un paciente internado.

PROCEDIMIENTO

En la Sala de Entrevista el Tecndlogo Médico deberd consultar la Sala de espera
virtual (Software HEMATOS) para la entrevista al donante. Lo invitara a pasar, en forma amable y
cortes. Revisara datos escritos en la hoja encuesta para hacer una primera evaluacién, en que
considerara:

* No aceptar a posibles donantes cuya dltima donacidn haya sido antes de los tres meses de
su actual intencién de donar sangre.

+ No aceptar a posibles donantes con peso corporal menor de 50 kg. Pueden sufrir efectos
adversos despues de una donacion de sangre estandar (450 = 30 ml), ya que ese volumen
representa una propoercion alta de su volumen sanguineo.

= Realizar chequeo de los siguientes parametros del examen fisico:
a) Hemoglobina: igual &6 mayor de 12.5 g/dl.
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Santa Maria

OBTENCION DE

CONSENTIMIENTO

INFORMADO
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N° de Revisién : 2
Revisidn anterior: Agosto 2007
Ultima revision: Mayo 2010

INSTRUCTIVO IDS004

Obtencién de consentimiento informado

Elaborado por:

TM. Fernando Aro Menares
Encargado de Calidad

Firma

TM. Nicolas Vera Pardo
Encargado de Donantesy
Aféresis.

Firma

Revisor (es):

TM. Edgardo Saa Diaz
Coord. Banco de Sangre

Firma:

Aprobado por:

Dra. Sandra Mellado Villa

Médico Jefe Banco de Sangre

Firma:

OBJETIVO

Obtener el consentimiento informado del Donantes previo a la donacién.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Todo postulante a donacién de sangre y aféresis que sea aceptado como apto para
efectuar la donacion. De igual manera, quienes se incorporen al Programa de Donacién por
predeposito.

RESPONSABILIDAD

Tecnéblogo Médico Encargado de Donantes y Aféresis.

DEFINICIONES
N/A

PROCEDIMIENTOQ

1) Antecedentes.

El consentimiento informado es el procedimiento médico formal cuyo objetive es aplicar
el principio de autonomia del Donante. Relne tres requisitos:

+ Voluntariedad: Los donantes deben manifestar su voluntad en la donacidn de sangre,
estando ajenos a cualquier indicio de persuasidn, manipulacién ni coercién. Esto
constituye uno de los principios de la seguridad transfusional.

+ Informacién: Debe ser comprensible y debe incluir:
» el objetivo de la donacién de sangre y/o aféresis.

» hacer referencia a los estudios serologicos que se realizaran y las acciones a seguir
ante la posibilidad de obtenerse resultados alterados, en cuyo caso sé le puede
solicitar tomarse una nueva muestra o concurrir al Banco de Sangre a recibir
informacion personalizada por parte de un profesional capacitado.

» Riesgos potenciales y/o Reacciones adversas a la donacidn.

+« Comprension: Es la capacidad de comprender que tiene el donante que recibe la
informacién.

Dados los requisitos de edad y condicién de salud y discernimiento, no aplica el solicitar
el consentimiento informado al representante legal por donantes menores de edad o de
incapacidad del paciente legaimente reconocida, fisica o mental.En resumen, el donante es
informado sobre los detalles del proceder, sus objetivos y los riesgos a que se somete y con
todos estos elementos ofrece su consentimiento por escrito.




Caracteristica
APDs-1.2 El prestador institucional utiliza un sistema de registro
que asegura la trazabilidad de componentes sanguineos.

Elementos mecibles APDSs 12 ek
ATENCION CERRADA - ATENCION ABERTA fenctnd

Existe un sistema de registro establecido de los componentes sanguinecs que pernita su
Uazdmltia:inseg.lmaiu Inequivoco desde el donante que lo origina hasta el receptor

SeMddindohsrspomabladeeﬂmhhazd:lmddelnswmmes -

Secu’staatazdlllthl{blnsmmiessawm ]

Umbral de cumplimiento )

Cumple :100%




olo

Intencion del Componente
El prestador provee condiciones para la
entrega de productos seguros y efectivos.



Caracteristica
APCs-1.1 Los servicios y productos del centro de sangre recibidos

de terceros cumplen condiciones minimas de seguridad.

Elerrentos medibles APCs-1.1
ATENCION CERRADA

Se constata que los productos recibidos provienensolarrente ceterceros acreditados | |

Umbral de cumplimiento
Cumple :100%



Caracteristica
APCs-1.2 El centro de sangre aplica procedimientos para la entrega
de productos seguros y efectivos.

Hementos medibles APCs-1.2

ATENCION CERRADA
100 onitos elaboracos por la Unldad se describe o sigulente:

Procedimiento de preparacion de hemocomponentes

Procedimiento y criterlos de ellminacion de bolsas de sangre no aptas para la producclon
Procedimiento y ariterios de elliminacion de hemocoimponentes no aptos para transfusion
Callficacion microbloldgica de las unldades de sangre donadas

Calificacion Inmunohematologica de las unldades de sangre donadas
Procedimiento de liberacion y etiquetado de unidades producidas
Almacenaimiento y gestion de stock

Transporte de hemocomponentes

Y se ha definido los responsables de su aplicacion
| Se ha definido Indicador y umbral de cumplimiento.

Centro de
Sangre

'Existe constancla de gueseha reallizado la evaluacion periodica.

Umbral de cumplimiento
Cumple :100%
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CALIFICACION

INMUNOHEMATOLOGICA

Elaborado por:

TM. Fernando Aro Menares
Encargado de Galidad

Firma

Revisor (es):

TM. Edgardo Saa Diaz
Coord. Banco de Sangre

Firma:

Aprobado por:
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Firma:

OBJETIVO

Realizacién y validacion de estudios inmunohematologicos en muestras de donantes,
pacientes, para determinar informacion relevante en terapia transfusional.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Muestras de sangre de donantes, pacientes y unidades de sangre y hemocomponentes.

RESPONSABILIDAD

Tecnélogo Médico Encargado de la Seccién de Inmunohematologia.
Tecndlogo Médico Unidad de Medicina Transfusional (UMT)

PROCEDIMIENTO
Introduccion

Este Laboratorio realiza la calificacion inmunchematolégica de las unidades de sangre
obtenidas de las hemodonaciones.

Cuando se intentaron las primeras transfusiones de sangre de persona a persona se
observé que estas tenian éxito alguna vez, pero en la mayor parte de los casos se producian
reacciones transfusionales, algunas graves que conducian a la muerte,

Pronto se descubrid que en la membrana det gidbulo rojo humano se encuentran
proteinas especificas, llamadas antigenos que le son propias a cada ser humano; y que en el
plasma existen inmunoglobulinas, llamadas anticuerpos que le permiten defenderse de aquellos
antigenos que sus glébulos no poseen. Por lo tanto, los anticuerpos del plasma de una sangre
reaccionan con los antigenos de las células de ofra. Por fortuna, muchos antigenos son
comunes a muchas personas.

La sangre se agrupa y clasifica basandose en los tipos principales de antigenos, que
son los que determinan los Grupos Sanguineos.

Hoy se sabe que existen méas de 400 antigenos sobre la membrana del glébulo rojo

pero los de grupo ABO y Rh son los mas importantes por causar con mayor tendencia,
reacciones transfusionales severas.

TECNICAS Y ESTRATEGIAS

Estos estudios incluyen:
1. Clasificacion de grupo ABO y Rh mediante técnica en Gel y en Tubo. (lIH001}
2. Estudios para anticuerpos irregulares (Seleccion, Identificacion y Titulacién) (1IH002)

3. Estudio Inmunohematoldgico a la embarazada, puérpera y recién nacido para diagnosticar
y/o prevenir la Enfermedad Hemolitica del Recién Nacido (IIH0Q1, 1IH002, IIHO03, IIHO04)
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OBJETIVO

Conocer los principios fundamentales del fraccionamiento de la sangre, para que la
preparacion de Hemocomponentes sea de calidad comparable a los estandares internacionales.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

A partir de una unidad de sangre total (ST) obtenida de un donante seleccionado en el
Banco de Sangre.

RESPONSABILIDAD

= Tecndlogo Médico de Serologia y fraccionamiento supervisar la correcta aplicacion de las
disposiciones contenidas en el presente documento.

FUNDAMENTO

La sangre total puede ser almacenada refrigerada entre 21 y 35 dias dependiendo de la
solucién conservante anticoagulante-utilizada. Durante la conservacion a 4 °C las plaquetas y
leucocitos dejan de ser funcionantes al cabo de pocas horas después de la extraccion, y se
produce una reduccion gradual de la viabilidad de los hematies. Los hematies conservados
durante 5 semanas en CPD-A presentan una recuperacion media del 70%, la recuperacion
minima aceptable. Los niveles de factores V y VIl también descienden. La tasa de Factor VIII
experimenta una disminucién del 50% a las 24 horas de la extraccion y el factor V queda
reducido al 50% a lo 10-14 dias.

La solucién anticoagulante-conservante evita la coagulacién y proporciona los nutrientes
adecuados para un metabolismo continuado de las células durante el almacenamiento. Durante
el almacenamiento la integridad de las células sanguineas depende de un delicado equilibrio
bioquimico de muchos materiales, especialmente la glucosa, los iones hidrégeno (pH), y el
trifosfato de adenosina (ATP). Este equilibrio se mantiene mejor en los hematies cuando se
almacenan a una temperatura entre 1 y 6 °C, en tanto que las plaquetas y leucocitos mantienen
mejor su funcién almacenados a temperatura ambiente. Los factores de coagulacion plasmaticos
labiles se mantienen mejor a una temperatura de -18 °C o inferior. Ademas, la refrigeracién o
congelacién minimizan la proliferacidn de bacterias que podrian haberse introducido en la unidad
durante la venipuntura o procesamiento.

Los procedimientos de extraccion, preparacion, conservacion y transporte de la sangre y
sus componentes deben asegurar:
1. mantener la viabilidad y la funcién de los componentes mas importantes.
2. evitar los cambios fisicos perjudiciales para los componentes.
3. minimizar la proliferacién bacteriana.
DEFINICIONES

Componente sanguineo: al producto separado de una unidad de sangre total.

Derivado del plasma: hace referencia a un producto separado de un gran volumen de mezclas
de plasma mediante un proceso llamado FRACCIONAMIENTO.







o FRACCIONAMIENTO CLASICO

/ PLASMA FRESCO

CONGELADO

Concentrado de

Globulos rojos

SANGRE TOTAL SANGRE
E CENTRIFUGADA

GLOBULOS ROJOS
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OBJETIVO GENERAL.

Realizacion de test seroldgicos de tamizaje para detectar marcadores de los siguientes
agentes infecciosos: Virus de Inmunodeficiencia Humana (VIH), Virus de la Hepatitis B (VHB),
Virus de la Hepatitis C (VHC), Virus Linfotrépico T Humano Tipo I/Il (HTLV-i/1), de la Enfermedad

de Chagas (Trypanosoma cruzi), y de la Sifilis (Treponema pailidum).

La prevencién en la transmisién de enfermedades infecciosas por medio de la
transfusion de cualquier componente sanguineo representa actualmente uno de los desafios mas

grandes de la medicina transfusional

OBJETIVOS ESPECIFICOS

+» Conocer el fundamento y la relevancia de la correcta realizacion de las téenicas de tamizaje y

confirmacién que se realizan a las unidades de sangre y a donantes.

« Conocer los algoritmos de los estudios que se realizan a las muestras, las unidades de

sangre y los donantes.

* Valorar la importancia de implementar sistematicamente controles de calidad internos y

externos.

« Analizar algoritmos de gestién de muestras y estudios Inmuno seroldgicos considerando
estrategias y acciones orientadas a la mejora continua en las practicas del Servicio.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

Todo donante o candidato a la donacion de sangre que ingrese a nuestro servicio.

RESPONSABILIDAD

Tecnédlogo Medico Encargado de la Seccidn de Serologia Microbioldgica.

DEFINICIONES

= Incidencia: niumero de casos nuevos de una enfermedad en una poblacion determinada y

en un periodo determinado.

= Conjugado: Los anticuerpos especificos para determinado antigeno pueden ser
marcados ¢ asociados con un radio-marcador, marcador fluorescente, 0 una enzima
reveladora (por escala de color) y son usados como pruebas para detectario.

* Periodo de ventana: es el tiempo que demora una persona que se ha infectado con un
agente viral (Ej.. el VIH), en reaccionar contra el virus y desarrollar anticuerpos (anti-vIH

en el Ej.). También es conocido como Conversién serolégica.

* Reaginas: anticuerpos IgG formados contra las cardiolipinas de las membranas de las
células dafadas y que se forman en los pacientes afectados de sifilis, asi como también
en otras afecciones que conlleven destruccion celular del huésped.
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Gestion de Stock

Recogida metddica y rigurosa de datos de consumo

_— =

Analisis rutinario de los mismos

X%

Actuaciones derivadas del analisis

<1;>

Procesamiento de
unidades

— =

Garantizar el Servicio l







Caracteristica

APCs-1.3 El prestador institucional participa en un Programa de
Control de Calidad Externo acorde a la normativa vigente.

Elementos medibles APCs-1.3
ATENCION CERRADA

EmstenregstcsdeMupmmmProgmdeEmkmmEﬂemade
-
Se documenta andlisis y acciones de mejora en caso de incunmplimiento de
it ki e g o ok |

* Calificacion Microbioldgica i eseR

Técnica: Chagas
Muestras

123 = Satisfactorio
124 =Insatisfactorio
125 = Satisfactorio
126 = Satisfactorio

Umbral de cumplimiento

Cumple :100% \/—




Si analizamos causalidad en los resultados Insatisfactorios, obtenemos lo siguiente:

Planilla mal llenada: Error durante el llenado de la planilla de resultados, ya sea por falta de
cadigos o datos incompletos.

Envios fuera de plazo: no se respeta la fecha limite para el envio de resultados.

No envio de resultados: No se envia planilla de resultados al ISP, informando este ultimo como
“Resultado no recibido”

Error técnico: Discordancia entre resultado obtenido con el resultado esperado por ISP.

Causal de resultado Insatisfactorio

Planilla mal | | |
llenada

Error tecnico

Acciones de
mejora

No envio de
resultados

Envios fuera de
plazo | ~

0 1 2 3 4 5 \/




Caracteristica
APCs-1.4 El prestador institucional utiliza un sistema de registro que

asegura la trazabilidad de componentes sanguineos.

Bementos mecibles APCs 14 Centrock
ATENCION CERRADA Sangre
Existe un sisterma de registro establecido de los conponentes sanguineos que pemita
frazabiliclad o sequimiento inequivoco desde el donante que lo origina hasta el receptor del

cormponente especiico
&mmmmmmmmwmmmm -

Se corstata trazabiictd de los componertes 2 ]

Umbral de cumplimiento
Cumple :100%




Intencion del Componente

El prestador provee condiciones
que garantizan la calidad de los
componentes sanguineos.




Caracteristica

APTr-1.1 Los servicios de medicina transfusional comprados a
terceros cumplen condiciones minimas de seguridad

Elementos medibles APTr-1.1 D’E‘:‘:{?{;
ATENCION CERRADA - ATENCION ABIERTA gerenc

prestacior
Se constata que la coimpra de prestaciones se realiza solamente a terceros
acrecitados

Umbral de cumplimiento
Cumple :100%



Caracteristica
APTr-1.2 Se aplican procedimientos para que las transfusiones

cumplan las condiciones necesarias para la seguridad de los
pacientes.

Unidad de
Elementos medibles APTI-1.2 Medicina

ATENCION CERRADA— ATENCION ABIERTA Transfusional

Se describen en documentos elaborados por la Unidad los sigulentes procedimientos relacionados con
el proceso de transfusion:
~ Determinacién de grupos A, B 0y Rh - Dy deteccion de anticuerpos Imeguilares (todos aquellos con
significacion clinica)
Himinacion de hemocomponentes no aptos para transfuslon
Condiclones de almacenamiento y transporte de componentes sanguineos
Gestion del stock
Estudios de compatibllidad donante / paclente
Control A, B,0yRh-D pre-transfusional
Adiministracion de transfuslones
Vigllancla activa de eventos adversos asoclados a las transfusiones de coimponentes sanguineos.

Y se ha deflnido los responsables de su aplicaclon

Sel‘ﬂtleﬂﬂﬂﬂll"ﬂl{:m umibal de ¢ IITlEﬂ"It{l.
ste constancla de que se realFaco la evaluacion perocdica.

Se constata la existencla y vigencla de los sigulentes reglsiros:

Calificacion Inmuno-hematologica

Temperatura de almacenamiento y transp{ﬂe de componentes sanguineos
Ellminacién de

Estudios de compatiblliciad

LUinldades de componantes sanguineos transfundidos

00000

Umbral de cumplimiento
Cumple :100%
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OBJETIVOS

Entregar en forma adecuada, segura y cportuna los hemocomponentes requeridos por los
usuanos de los disfintos Servicios y Unidades de Clinica Santa Maria, asi como también de
aguellas institudones que formalicen un convenio de prestacion de senicios.

Supervizar el uso racional de hemocomponentes ¥y hemodenvados en la Seguridad
Transfusional.

Realizar una comecta administracion de las fransfusiones sanguineas vinculada a las
diferentes especialidades médicas.
Prevenir, detectar e intervenir en la produccion de efectos adversos e incidentes
transfusionales.
CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE
* Usuarios de Terapia Transfusional del Banco de Sangre de Clinica Santa Maria.

*  Hemocomponentes a transfundir.
+ Personal de Banco de Sangre que participa del proceso de transfusion.

RESPONSABILIDAD

TM. Encargado de WUMT. Profesional con capacidad, informacion y recursos para
supervisar la gjecucion del proceso.

DEFINICIONES

Mo aplica

PROCEDIMIENTO
1. Solicitud de |a transfuslon:

[El profesional que solicita la transfusion debe enviar una orden por sistema informético
Medisyn o en forma manual en la que debe especificar:

= Mombre completo del paciente

= Camé de identidad

= Componsnte solicitado

F Cantidad de hemoderivado

= Grado de urgencia de la solicitud

5 Firma (orden manual) o nombre (orden via MEDISYN) del profesional
que extienda la solicitud.

W

OBJETIVODS

war que se entregan bos productos sanguineos solicitados 3l pacients comecta,
evitando asi emores de tipo post-analiicos.

Prevenir, detectsr & infervenr en la produccion de efectos adversos e incidentes
ransfusionales.

Mejorar el contacte con & paciente en la fase pretransfusional para valorar mejor sus
necesidades.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE

» Usuarios de Terapia Transfusional del Banco de Sangre de Clinica Santa Maria.
+  Hemocomponentes a fransfundir.
Personal de Banco de Sangre que participa del proceso de transfusion.

RESPONSABILIDAD

THL de UMT.
Ejecuta: Auxiliar de Banco de Sangre de UMT.

DEFINICIONES

Mo aplica

PROCEDIMIENTO

a) ldentifcackon del receptor
¥ |dentificacion activa del recepior solictando que diga su nombre.

¥ Informar al padente lo que se transfundia y & tempo aprodmado que demorara &l
Procass.

¥ Si no fuese posible lo antenor, revisar en ficha clinica los antecedentes wo solicitar
ayuda a Enfermera o Medico residente.

b} Control de grupo sanguinec en lamina.
v Lavese las manos y coldquess guantes.
¥ Limpiar uno de los dedos del paciente con foallita con alcohol.

v Pinchar =l dedo del receptor con lanceta estérl desechable. Realicelo en &l pulpejo de
los dedos.
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OBJETIVO

E!l método empleado debe detectar posibles anticuerpos en el receptor contra antigenos
presentes en las células a transfundir, es decir, demostrar posible incompatibiidad ABO y los
anticuerpos antieritrocitarios con significancia clinica.

CAMPO DE APLICACION Y ALCANCE
Aplicar este procedimiento a todas las solicitudes de transfusién de unidades con

componente eritrocitarios. Por politica del servicio, esta prueba sera realizada siempre como
evaluacion antiglobulinica, a excepcidn de las solicitudes realizadas como Cédigo Rojo, en las
que seran despachadas segin se conozca la clasificacion ABO y RhD del paciente:

a) ABOQ y Rh conocido, envio de sangre isogrupo © no isogrupo compatible

b) ABO y Rh desconocido, envio de sangre O RhD Negativa, realizando a |a brevedad la PC
RESPONSABLE

Tecnodlogo Médico de Unidad de Medicina Transfusional (UMT)

DEFINICIONES
N.A,
FUNDAMENTO

Consiste en poner en contacto el plasma del paciente (receptor) con los eritrocitos del
donante. Se realizan Pruebas de Compatibilidad (PC) antes de la administracion de cualquier
componente eritrocitario homologo, excepto en casos de urgencia, en los cuales sélo se dejara
un porcion de la tubuladura para control de Grupc ABO y RhD y PC posteriores.
MATERIALES, REACTIVOS Y EQUIPOS

Materiales: Micro pipeta de 25 ul, Micro pipeta de 50 ul, Centrifuga (en caso de hacer técnica en
forma manual), cddigo de barra, tubos de khan

Reactivos: Tarjetas DG Gel Diana (Coombs), Solucidn de baja fuerza idnica (DGSol), Glébulos
Equipos Procedimiento automatizado: Vadiana
Equipos Procedimiento manual: Diana, Dianafuge, lector Diana, Incubador Diana,

Gentrifuga para lavar glébulos

Muestra: Recogida en EDTA.

PROCEDIMIENTO

TECNICAS UTILIZADAS:
a) Pruebas cruzadas en gel

b) Pruebas cruzadas en tubo, cada vez que los estudios en gel arrojen resultados
discordantes, o permanentemente positivos
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ANALISIS

Se realizd andlisis retrospectivo de Reacciones Transfusionales Inmediatas notificadas durante
los anos 2007-2008-2009.

Durante este periodo se realizaron un total de 10.703 transfusiones, con 22.111 unidades
despachadas.

Todas las unidades fueron transfundidas con comprobacién previa de grupo ABO en la cabecera
del receptor.

A todas las unidades se les realiza monitoreo inmediato de la transfusién por parte del Banco de
Sangre. Se vigilo el 100% de las unidades despachadas.

RESULTADOS

N° Transfusiones 3519 3558 3626 10703
N° Unidades despachadas 8076 7163 6872 22111
N° PRAT enviados 3519 3558 3626 10703
Rxns. Transfusionales 35 39 26 100
T/‘; nRxns. Transfusionales 0,43 0,54 0,38 0,45
Cumplimiento (Umbral € 1%) Si Si Si Si

El Umbral de Cumplimiento para nuestro Banco de Sangre se definié en Hasta 1,0%, resultando
un promedio del trienio de 0,45 %

Relacién con otros valores

|« Reacgiol
Promedio Hospitales MINSAL (Informe 1997) j_ Hasta 0,45
Publicaciones Internacionales Entre 1 - 10

CSM 2001-2002-2003 ' e 1,10
CSM 2004-2005-2006 0,40
CSM 2007-2008-2009 0,45 ,

ANALISIS POR TIPO DE REACCION ADVERSA A LA TRANSFUSION.

De las 100 Reacciones Adversas a la Transfusion detectadas en el Trienio 2007-2008-2009, el
desglose por Tipo de Reaccidn es el siguiente:

DIAGNOSTICO DE REACCIONES ADVERSAS A LA

Clinica Santa Maria

Banco de Sangre TRANSFUSION DE PRODUCTOS SANGUINEOS. Pégina 4 de 4
ANO ANO ANO
Tipo Reaccion 2007 2008 2009 TRIENIO
Fiebre 15 23 19 57
Rush, urticaria, prurito 15 16 7 38
Escalofrios 5 0 0 5
Totales 35 39 26 100

Tipo de Reaccion Adversa transfusional
Trienio 2007-2009

5%

Fiebre

® Rush, urticaria, prurito
38% N

57% | O Escalofrios

Conclusiones

> Laincidencia observada de Reacciones Inmediatas no Hemoliticas a la Transfusién en el

periodo 2007, 2008 y 2009 fue de 0,45 %, valor de cumplimiento dentro de los esperado

y por debajo de del analisis de los trienios anteriores.

Esto permite valorar la efectividad de las acciones de mejora concluida fa auditoria de

reacciones adversas de los anos 2004, 2005 y 2006.

> El creciente uso de filtros para leucorreduccion, tanto para gldbulos rojos como para
plaguetas ha disminuido la incidencia de reaccion febril y con ello el global de reacciones
adversas.

¥ El afno 2009 fue realizada una Tesis con {a tematica “Hemovigiiancia®. Dentro De las
conclusiones, se sugiere controlar niveles de Ferritina para pesquisa de Hemocromatosis,
a todo receptor de més de 25 unidades de sangre y/o gldbulos rojos.

v

MEDIDAS A ADOPTAR PARA MEJORAR INDICADOR DE CUMPLIMIENTO.

» ElIndicador de cumplimiento se ha mantenidc dentro de lo esperado en el transcurso del
trienio 2007, 2008 y 2009.
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Componente Centro de Sangre
(APCs)

Interpretacion

Componente APCs AC:

“El prestador institucional
provee condiciones para la
entrega de productos seguros y
efectivos”.

Sobre cuales caracteristicas del
componente APCs aplican a un prestador
institucional que no tiene Centro de
Sangre, pero cuenta con Unidad de
Medicina Transfusional (UMT) y envia
las colectas de sangre al Centro de
Sangre, desde donde se reciben los
productos elaborados por dicho centro,
se aclara:

El Componente APCs (sobre Centros de
Sangre) del Ambito Servicios de Apoyo del
Estandar General para Prestadores
Institucionales de Atencion Cerrada, solo es
aplicable en las evaluaciones de los
prestadores que poseen un Centro de Sangre.

En todo caso, debe aclararse que en la
evaluacion de un prestador de las
caracteristicas antes senaladas (esto es, que
no tiene Centro de Sangre, pero cuenta con
Unidad de Medicina Transfusional (UMT) y
envia las colectas de sangre al Centro de
Sangre) son aplicables todas las
caracteristicas del Componente APDs, sobre
Atencion de Donantes, y las del componente
APTr, sobre Medicina Transfusional.




2.3. Sobre como se evalta un Banco de Sangre, y la consiguiente aplicabilidad de
las Caracteristicas de los Componentes de Medicina Transfusional (APtr). de
Donantes de Sangre ( APDs) y Centros de Sangre (APCs), se aclara:

Depende de las funciones que el Banco de Sangre esté ejerciendo al momento de la
acreditacion, a saber:

a) Se evaluara como centro de sangre si solo realiza la produccion y no realiza atencion de
donantes ni administra transfusiones,

b) Se evaluara como centro de sangre y unidad de atencion de donantes si hace las
funciones productivas y ademas atiende donantes,

c) Se evaluarda como centro de sangre, unidad de atencion de donantes y unidad de
medicina transfusional si realiza las tres funciones,

d) Se evaluara como centro de sangre y unidad de medicina transfusional si realiza
funciones productivas, administra las transfusiones y no atiende donantes.



Ambito Seguridad del
Equipamiento

Interpretacion

Caracteristica EQ 2.1:

"Se ejecuta un programa de
mantenimiento preventivo que
incluye los equipos criticos para
la seguridad de los pacientes”.

Primer Elemento Medible:
“"Se ha designado el profes_ional
responsable del mantenimiento

preventivo del equipamiento a
nivel institucional.”

Sobre si el encargado del programa de
mantenimiento en un prestador
institucional debe velar por el
mantenimiento preventivo de los equipos
que se detentan en comodato, se aclara:

El sentido de esta caracteristica es que exista
un responsable del mantenimiento
preventivo de todo el equipamiento existente
en la institucion, por tanto, su responsabilidad
debe extenderse, a lo menos, a todos los
equipos indicados en esta caracteristica que
posea el prestador a_cualquier titulo,
incluyéndose, por tanto, aquéllos que se
detenten o se hayan recibido en comodato.




Caracteristicas que se refieren

a la constatacion de Ila
trazabilidad de Biopsias vy
Componentes sanguineos,
especialmente, las

caracteristicas GCL 1.11 AC,
APTr 1.3 AC, APDs 1.2 AC, APCs
1.4 AC, GCL 1.8 AA, APTr 1.3
AA, APDs 1.2 AA

Sobre la obligatoriedad de las
“Orientaciones Técnicas para la
Constatacion de la Trazabilidad de
Biopsias y Componentes Sanguineos”,
de noviembre de 2011, oficializadas
mediante Oficio Circular IP N° 8, de 1°
de diciembre de 2011 (ver documento
integro en el Anexo del presente
Compendio), se aclara:

Debe tenerse presente el caracter de
“orientaciones técnicas” de dicho
documento, para el mejor proceder de las
Entidades Acreditadoras en las situaciones
que en dicho documento se contemplan. Por

Oficio Circular IP
N° 8, de 1° de

diciembre
2011

de

lo mismo, ellas _no_son_de obligatorio
linient tod | Si
embargo, la Entidad Acreditadora que
decida prescindir _de su cumplimiento
debera seialar claramente en el
respectivo informe del procedimiento de
litacion los : e
cientificos, empiricos 0 razones
practicas que justifiguen su decision.




Parrafo 6°:

“Los Ilugares de  verificacion
contenidos en este  manual
representan una formulacion
genérica de la estructura
organizativa interna que puede

tener un prestador institucional de
atencion cerrada. Por ello, si Ia
organizacion del prestador
institucional  que  solicita la
acreditacion es  distinta a /a
prevista en el presente manual, se
evaluara el prestador de acuerdo al
tipo de pacientes que se atienden
en las distintas estructuras. Asi por
ejemplo el  Servicio  Médico
Quirurgico debera ser evaluado en
tanto Servicio de Medicina (en
términos de cumplimiento de
requisitos asociados a pacientes
meédicos), asi como Servicio de
Cirugia (cumplimiento de requisitos
asociados a pacientes quirudrgicos),
por ello este servicio sera
evaluado, siguiendo el manual en
las columnas Med y Cir.”

Sobre como se definen indicadores y
umbrales de cumplimiento en servicios o
unidades que funcionan como uno solo
en el prestador, pero que, en la Pauta de
Cotejo de los Manuales, figuran
desagregados en diversos puntos de
verificacion (por ejemplo, servicios de
medicina y cirugia formando parte de un
servicio médico quirargico, o pabellones
quirdrgicos generales donde se realiza
tanto cirugia mayor ambulatoria, como
cirugia obstétrica y ginecoldgica vy
cirugia general), se aclara:

En estos casos deben definirse indicadores y
umbrales de cumplimiento por cada punto de
verificacion senalado en la Pauta de Cotejo
de los Manuales, porque los pacientes de las
diferentes categorias incluidos en una misma
unidad no son comparables, no tienen los
mismos riesgos de eventos adversos y las
actividades orientadas a mejorar su
seguridad pueden ser diferentes.

Numeral 2.2.9.1.
de la Circular IP
N° 17, de 30 de
diciembre de
2011




Caracteristica AOC 1.3 AC:

"Se aplican procedimientos para
asequrar la notificacion oportuna
de  situaciones  de  riesgo,
detectadas a través de examenes
diagnosticos en las dreas de
Anatomia Patoldgica, Laboratorio e

Sobre si esta caracteristica es aplicable
a las Unidades de Centros de Sangre, se
aclara:

Si el prestador ha definido que la notificacion
de resultados de examenes de laboratorio,
que se realizan en el Centro de Sangre, se

Numeral  3.3.2.
de la Circular IP

N° 23, de 26 de
octubre de 2012

Imagenologia”.

efectuen en el, la constatacion se realizara
en dicho centro y los resultados de tales

constataciones deben consignarse, junto con
los propios del Laboratorio Clinico, en la

columna APL de la Pauta de Cotejo.




b. Verificacion de trazabilidad de componentes sanguineos

La comprobacion de |a trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditacion
de Prestadores Institucionales esta orientada a asegurar que se cumplen las condiciones
minimas de seguridad en esta materia. El analisis individual de trazabilidad en un
prestador particular debe considerar sus procedimientos y organizacion local, y en
ultimo término solo puede demostrarse, en la practica, realizando ejercicios de
trazabilidad en terreno.

El ejercicio de trazabilidad se realizara por ende, a traveés de la cadena completa de
procesos, desde la donacion hasta el destino final, ya sea este transfusion, eliminacion,
distribucion o transferencias de todos los componentes sanguineos.



Criterios aplicables a Unidad de Medicina Transfusional

VERIFICADOR Si/No

Se registra al menos el origen, cadigo de componente, tipo de hemocomponente y la fecha y
hora de recepcion de |a sangre ingresada a la UMT

La UMT tiene acceso a la siguiente informacion proporcionada por el Centro proveedor, a
demanda y en un plazo no superior a 48 horas (trazabilidad durante un proceso de
acreditacion), respecto de cualquier unidad seleccionada al azar de globulos rojos, plaquetas,
plasma y/o crioprecipitados:
- Cddigo unico de donacion
Resultado exdmenes inmunohematoldgicos
Resultado examenes microbioldgicos
Fecha extraccion
Destino final: almacenamiento, transfusion, eliminacion, distribucion o transferencia,
produccion

Se realizan al menos trimestralmente ejercicios de trazabilidad de acuerdo a un protocolo
establecido, sobre al menos una unidad de cada tipo de producto utilizado en el periodo

Se registra el destino final : transfusion (cddigo de solicitud de la transfusidn), eliminacion,
distribucion o transferencias (donde, cuando) de todas las unidades ingresadas a la UMT

Es posible verificar que cualquier unidad ingresada y que no haya sido transfundida, distribuida

a otro establecimiento o desechada, se encuentra almacenada en condiciones adecuadas en la
UMT




Criterios aplicables a Atencion de donantes

VERIFICADOR

Si/No

Se asigna un codigo unico a la donacion, que permite su sequimiento dentro de la Unidad

Existe un registro fisico y/o informatico que permite vincular el cddigo unico de donacion con informacion
de contacto del donante en caso de ser necesario

Existe registro de [a toma de muestras para examenes microbioldgicos e inmunohematoldgicos, que
incluye el cddigo unico de identificacion a que alude el punto 1

Existe registro del envio de sangre consignando dia y hora del despacho

Existe registro de la recepcion de la sangre en el Centro de Sangre y/o UMT

La Unidad de Atencion de Donantes tiene acceso a la siguiente informacion , a demanda y en un plazo no
superior a 48 horas (trazabilidad durante un proceso de acreditacion), respecto de cualquier unidad
seleccionada al azar de globulos rojos, plaquetas, plasma y/o crioprecipitados:

Resultado examenes inmunohematoldgicos

Resultado examenes microbioldgicos

Destino final: almacenamiento, transfusion (cddigo de solicitud de transfusion), eliminacion,
distribucion o transferencia.




Criterios aplicables a Centro de Sangre

# | VERIFICADOR

Si/No

1 | Existen registros que permiten vincular inequivocamente la sangre a los correspondientes examenes
microbiologicos e inmunohematologicos

2 | Existen registros que permiten conocer de manera inequivoca el fraccionamiento de que fue objeto a
sangre y vincular cada uno de los productos al codigo de donacion

3 | Es posible conocer el destino de distribucion de cada componente, incluyendo el Establecimiento,
producto y su destino: Si se encuentra almacenado, si fue transfundido (codigo de solicitud de
transfusion), eliminado, distribuido o transferido a otro Establecimiento

4 | Es posible constatar la eliminacion de todas las unidades con tamizaje positivo

NOTA: Los registros pueden ser fisicos o informaticos. En este ultimo caso

debe existir un sistema de respaldo de la informacion que asegure su conservacion




