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Procedimiento de recogida e intercambio 
de información a lo largo del circuito 
transfusional, estableciendo el vínculo 
entre el producto sanguíneo lábil 
entregado y el receptor efectivo, 
cautelando el anonimato del donante y 
el secreto médico.  
 

Definición 



Definición: 



Definición 



Definición 



Tenemos la definición, pero 
¿Cómo lo hacemos? 

¿Cómo lo demostramos? 
¿Qué tenemos que hacer? 

• Manejo de Información 

Definición 
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Requisitos para la trazabilidad: 

• Sistema de Registros 

– Sistema Manual 

– Sistema Informático 

• Tiempo de respuesta 

• Accesibilidad de la información 

• Comprobaciones de trazabilidad: Ejercicios 
sistemáticos. 



De todo el proceso, que permita conocer 
los eventos de cada  uno de los puntos de 
la cadena, desde que el donante ingresa a 
la unidad hasta las reacciones adversas a la 
transfusión de los productos 
 
-Escritos 
-Informáticos 

Registros 



Registros manuales 

Puntos a implementar: 
 
Código y versión. 
 
Fecha de implementación de la versión 
del registro. 

 
El tiempo que se guardará dicho registro 
 
 La forma de almacenamiento. 



Registros: 



Registros: 

Sistema de almacenamiento que permita 
una rápida y segura obtención de  la 
documentación (tiempo de respuesta) 



Registros Informáticos 

• Responsable (s) de alimentar de información 
el sistema informático 

• Niveles de acceso a la información 

• Mantenimiento del sistema 

• Respaldo de la información 

• Validación de la información. 



Responsable (s) de alimentar de información el sistema informático 



Niveles de acceso a información 



Mantenimiento y Respaldo de la Información. 

 Responsable del mantenimiento y respaldo. Depto. de Ti 

 Respaldo informático y físico 

 Lapsos de tiempo de respaldo 

 Manipulación estadística de la información 

 Respaldo en papel de la información 



Validación de la Información. 

 Aseguramiento de que la información es correcta y está 
disponible 

 
Control y chequeo sistemático de la información 

 
Control de los respaldos 
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Trazabilidad y Acreditación 



Acreditación 



Registro 

Nombramiento encargado de Trazabilidad 
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Desarrollar una metodología definida 
en un procedimiento que describa la 
manera de “probar” la trazabilidad de 
nuestros productos y procesos 

Lo que no está escrito no existe 

Trazabilidad: 
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Cálculo de Muestra Representativa 

http://www.supersalud.gob.cl/observatorio/575/articles-6358_recurso_1.pdf 



Cálculo de Muestra 
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Cálculo de Muestra Representativa 

Cálculo de tamaño muestral para indicadores clínicos de calidad 

Aplicable a: indicadores de datos agregados con variables dicotómicas  

(aquellos que se expresan en porcentajes o proporciones) 

Escenario 1: Usted conoce o tiene una estimación del número total de fichas o casos 

Por ejemplo: El indicador se calcula semestralmente, y usted sabe que en el semestre  

se realizarán alrededor de 2.000 cirugías 

PASO 1: Ingrese el número total de casos (2.000 en nuestro ejemplo) 2.000 

PASO 2: Seleccione cuál es el porcentaje esperado de cumplimiento del proceso o el resultado. 

Por ejemplo, si espera que un 80% de las fichas de pacientes operados posean  

consentimiento informado, seleccione 0,8 0,8 

PASO 3: Seleccione el margen de error con el que desea trabajar. 

Por ejemplo, si desea que el resultado del indicador tenga ± 5% de error, ingrese 0,05 

(ello implica que si la medición arrojó un 60% de cumplimiento, el resultado verdadero 

podría estar entre 55% y 65%, con un 95% de confianza) 0,05 

TAMAÑO DE MUESTRA   219 

Conclusión: Se deberá analizar alrededor de 220 fichas en el período,    

es decir, entre 35 y 40 mensuales.     

Escenario 2: Usted no tiene una idea clara del número total de fichas o casos 
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Conclusiones 

Implementación de un sistema de 
registros, manuales, informáticos o una 
mezcla de ambos 

 Validar la consistencia de la 
información 

 Velar por la permanencia de la 
información 

 Dar cuenta de la validez de la 
información. 



Trazabilidad 


