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Definicion

Procedimiento de recogida e intercambio
de informacion a lo largo del circuito
transfusional, estableciendo el vinculo
entre el producto sanguineo labil
entregado y el receptor efectivo,
cautelando el anonimato del donantey
el secreto médico.

£

Transfusion

Donaclon Procesado
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Definicion

ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA VERIFICACION DE LA
TRAZABILIDAD DE BIOPSIAS Y COMPONENTES SANGUINEOS

I. Introduccién

Los estdndares generales de acreditacién para prestadores institucionales de atencidn abierta y
cerrada, incluyen entre sus exigencias, que los establecimientos de salud aseguren la trazabilidad de
las biopsias realizadas a los pacientes, y de los componentes sanguineos utilizados en terapia
transfusional.

Genéricamente, la trazabilidad puede ser definida como un conjunto de procedimientos
preestablecidos que permiten conocer el histérico, la ubicacién y la trayectoria de un producto, o lote
de productos a lo largo de la cadena de suministras, en un momento dado.

En el caso de las biopsias, que suelen involucrar miltiples procesos y "cambios de mano”, el sentido
del estadndar es evitar o corregir oportunamente errores asociados a la identificacién y tipificacidn de
las biopsias y sus resultados, y posibilitar, en caso de dudas, la correcta identificacion del paciente al
que pertenece la muestra, contribuir a localizar muestras o informes extraviados, alertar sobre
resultados atrasados, y apoyar cualquier investigacién frente a un posible error en estos procesos.

En medicina transfusional, la trazabilidad es un sistema organizado de registros, que permite ubicar
e identificar la sangre y sus componentes en cualguier etapa del proceso, desde la donacién hasta su
destino final, ya sea transfusion o eliminacién. Este sistema debe identificar inequivocamente cada
donacién, cada tipo de componente sanguineo producido, y cada receptor de éstos, asi como los
estudios microbiolégicos e inmunohematolégicos practicados a la sangre. Adicionalmente, la correcta
identificacién de los componentes, del paciente y de las solicitudes, conforman un todo gue permite
asegurar que las transfusiones se realicen finalmente de acuerdo a la indicacién médica vy en el
paciente correcto.

Los procedimientos de fiscalizacidn de prestadores acreditados, y consultas realizadas por prestadores
que se encuentran en proceso de preparacidn para la acreditacidn, han puesto en evidencia que no
existen criterios comunes y uniformes para interpretar y verificar la trazabilidad de biopsias y
componentes sanguineos en los términos sefalados.

A ello se suma que, respecto de estos procesos asistenciales en particular, existen mdltiples
modalidades de organizacién institucional, y ademas, la cadena completa de actividades que abarca
el concepto de trazabilidad puede estar compartido entre distintos prestadores. A modo de ejemplo,
en lo que a transfusiones se refiere, existen prestadores que sdlo realizan atencién de donantes, otros
que sdlo realizan transfusiones, algunos funcionan exclusivamente como centros productores, los hay
que combinan dos de estas etapas, y otros que realizan las tres. A su vez un mismo centro puede
estar interconectado con varios prestadores a la vez, a los que presta o le entregan servicio. En el
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Definicion

Tenemos la definicion, pero
éComo lo hacemos?
éComo lo demostramos?
¢Qué tenemos que hacer?

* Manejo de Informacion
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Requisitos para la trazabilidad:

e Sistema de Registros
— Sistema Manual
— Sistema Informatico

* Tiempo de respuesta
e Accesibilidad de |la informacion

* Comprobaciones de trazabilidad: Ejercicios
sistematicos.



Registros

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

-Escritos
-Informaticos




Registros manuales

Puntos a implementar:
=Codigo y version.

"Fecha de implementacion de la version
del registro.

"E| tiempo que se guardara dicho registro

® | 3 forma de almacenamiento.



Registros:
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Registros:

Sistema de almacenamiento que permita
una rapida y segura obtencion de la
documentacion (tiempo de respuesta)

2305 7000 » www.ironmountain.com




Registros Informaticos

* Responsable (s) de alimentar de informacion
el sistema informatico

* Niveles de acceso a la informacion
* Mantenimiento del sistema

* Respaldo de la informacion

* Validacion de la informacion.



Procedimiento: Trazabilidad

Mayo

THM. CarlaLarca

Revisidn del presente procedimiento una vez cada cinco afios
Evaluacidn de las auditorias internas realizadas

5.2. TM Coordinador:
Supervisidn y evaluacidn de las no conformidades detectadas
Evaluar el comportamiento del SIBS

5.3. Encargada de Calidad:
Realizar o supervisar los ejercicios de Trazabilidad con la periodicidad definida
Realizar y o supervisar las no conformidades detectadas

5.4 Tecndlogo Médico BSUD

Registrar en el SIBS los datos de cada una de las donaciones realizadas

Registrar en el SIBS los datos de las predonaciones realizadas

Registrar en el SIBS las reacciones adversas a la donacién de sangre

Registrar el manejo de las reacciones adversas en el registro RG-B3SUD/07

Registrar las flebotomias en el registro RG-B5UD/15

Registrar en el SIBS los datos de la extraccidn realizada

Registrar en la bolsa de sangre donada el uso de ASA

Registrar en la bolsa de sangre donada el tiempo de extraccidn, siempre que éste exceda
los 10 min. Ademas colocar |la leyenda NO CRIOS, NO FILTRAR

5.5 Tecndlogo Médico BSUT

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: Transfusién, compatibilidad, eliminacidn.

Registrar diariamente en el libro de transfusiones v la tarjeta de kardex de cada paciente
las transfusiones

Registrar diariamente en el libro de Pruebas cruzadas, las pruebas cruzadas realizadas.
Registrar las unidades egresadas e ingresadas desde v hacia otros Bancos de Sangre.
Registrar en el SIBS el traslado de hemocomponentes desde y hacia la UMT San Carlos.

5.6 Tecndlogo Médico BSUM
Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: serologia, repeticiones, confirmaciones, marcacidn y eliminacidn.

5.7 Tecndlogo Médico BSUFC

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con las donaciones dentro de la
unidad: Ingreso de donacién, informacidn general de la donacidn, reacciones adversas a
la donacion y hemocomponentes obtenidos y sus caracteristicas.

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: produccién y eliminacidn.

Responsable (s) de alimentar de informacidn el sistema informatico

Procedimiento: Trazabilidad

Preqiars TM. Carla Lorea

Registrar en los registros escritos todos los pormenores de los procedimientos de aféresis
realizados, junto con los numeros de lotes de equipos vy reactivos utilizados en ellos.

5.8 Tecnélogo de la BSUI

Registrar en el SIBS los resultados de los exdmenes realizados a los donantes en la
unidad: Clasificacién de Grupo y Rh, estudio de Anticuerpos irregulares, Identificacién de
anticuerpos irregulares cuando corresponda.

5.9 Tecndlogo Médico UMT San Carlos

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: Transfusian, compatibilidad, eliminacian.

Reagistrar diariamente en el libro de transfusiones v |a tarjeta de kardex de cada paciente
las transfusiones

Registrar diariamente en el libro de Pruebas cruzadas, las pruebas cruzadas realizadas.
Registrar en el SIBS los resultados de los examenes realizados a los pacientes en la
unidad: Clasificacién de Grupo y Rh y estudio de Anticuerpos irregulares.

Registrar en el SIBS los intercambios realizados de productos con el Banco de Sangre

5.10 TP BSUH

Registrar en el SIBS la recepcidn de los productos que seran procesados en la unidad
Registrar en el SIBS los hemocomponentes realizados.

Registrar en el SIBS las eliminaciones de producto cuando corresponda.

5.11. TP BSUI

Ingresar al SIBS el envio de productos a irradiacidn

Registrar en el SIBS el retorno de los productos desde |a irradiacidn

Registrar la temperatura de transporte de los productos en su proceso de irradiacidn.
Ingresar y revisar junto al TM los resultados de la clasificacidn de receptores

6. Metodologia
La trazabilidad es un proceso que estd inmerso en el trabajo diario del Banco de Sanare,
involucra a todos, pues los registros tanto informaticos como en papel nos permiten

trazar cada uno de los eventos relacionados con nuestro quehacer.

Con el fin de poner a prueba nuestro sistema, re realizan ejercicios mensuales que
permita conocer las probables falencias o deficiencias que este pueda tener.

Los ensayos de trazabilidad se realizan en forma mensual a través de una seleccién de 4
donaciones y de 4 transfusiones al azar.







Mantenimiento y Respaldo de la Informacion.

= Responsable del mantenimiento y respaldo. Depto. de Ti
= Respaldo informatico v fisico

= Lapsos de tiempo de respaldo

= Manipulacion estadistica de la informacion

= Respaldo en papel de la informacion




= Aseguramiento de que la informacion es correcta y esta
disponible

=Control y chequeo sistematico de la informacion

=Control de los respaldos
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Trazabilidad y Acreditacion

Garantia Explicita de Calidad en Salud

“Garantia Explicita de Calidad:

otorgamiento de las prestaciones de salud
garantizadas por un prestador registrado o
Acreditado, de acuerdo a la ley N© 19.937
(Autoridad Sanitaria), en la forma y condiciones
que determine el decreto a que se refiere el
articulo 11.”

(Art. 4°, b), Ley 19.966)




Acreditacion

Elementos medibles APTr-1.3 Unidad de
ATENCION CERRADA - ABIERTA Medicina

Elementos medibles APDs -1.2 Unidad de

ATENCION CERRADA — ABIERTA Atencion de

Elementos medibles APCs-1.4 Centrode
ATENCION CERRADA Sangre

Existe un sistema de registro establecido de los
componentessanguineos que permita su trazabilidad o
seguimiento inequivoco desde el donante que lo origina
hasta el receptor del componente especifico.

—‘ Se han definido los responsables de evaluar la trazabilidad
de los componentes sanguineos.

Se constata trazabilidad de los componentes sanguineos.







Trazabilidad:

Sene
monografias
deag ala
acreditacion
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Emrores de Identificacion v
Trazabilidad de Biopsias v
Componentes Sanguineos

Intendencia de Prestadores

Septiembre - 2011

realizadas por prestadores qUe S8 BNCUBNTTAN &N proceso de preparackin para la
acreditacién, han puesto en evidencia las dificultades que existen para adoptor oriterios
comunes ¥ uniformes pare interpretar y verlficar &l cumplimiento de las exigencies de
los manualbes generales de acreditaciin, respecio @ la razabilidad de biopsias y

OFICIO CIRCULAR IP /N 8
ANT.: No hay.-

MAT.:: Remite “Orientaciones
Técnicas para la Constatacién de
la Trazabilidad de Biopsias y
Componentes Sanguineos”.

SANTIAGO. 1:0ig. 201

MARIA SOLEDAD VELASQUEZ URRUTIA
INTENDENTA DE PRESTADORES (Supiente)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

REPRESENTANTES LEGALES
DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

Los procedimientos de fscalzackin de prestodores acreditades, v consultas

existen miltiples motalidades de organizacién istitucienal, v adamds, la cadana
complgtn ce actividades que aberca ¢ congepto de trazabiidad puede estar

Wes sar para
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Trazabilidad:

2) Oficio Circular IP N°5, de 6 de mayo de 2013, que REMITE
ACTUALIZACION DE "ORIENTACIONES TECNICAS PARA LA CONSTATACION
DE LA TRAZABILIDAD DE BIOPSIAS Y COMPONENTES SANGUINEOS” Y DEJA
SIN EFECTO OFICIO CIRCULAR IP N°8, DE 2011.

Gk imrmc

e Chile o s

S g

Intendencia de Prestadores de Salud
Subdepartanments de Gestibn de Calidad &n Salud
Unidad Técnica Asesora
OFICIO CIRCULAR IP/N® 5

ANT.: Oficio Circular IP/N®8, de 2011.-

MAT.: Remite actualizacién de
"Orientaciones Técnicas para la
Constatacién de la Trazabilidad de
Biopsias y Componentes Sanguineos™
y deja sin efecto Oficio Circular
IP/N®8, de 2011.-

SANTIAGO, 06 de MAYO da 2013

DE : CARMEN MONSALVE BENAVIDES
INTENDENTA DE PRESTADORES (5)
SUPERINTENDENCIA DE SALUD

A : REPRESENTANTES LEGALES
DE ENTIDADES ACREDITADORAS AUTORIZADAS

Atendido el permanente interés de esta Intendencia por perfeccionar y actualizar
las orientaciones técnicas a las Entidades Acreditadoras para la mejor ejecucidn de los
procedimientos de acreditacién de prestadores institucionales, asi como para la
fiscalizacién de los prestadores acreditades, y considerando las miltiples consultas
recibidas por esta Intendencia por parte de prestadores gue se encuentran en proceso de
preparaclén para la acreditacién a este respecm, se ha estimado necesario

da Ia Trazahilidad de Blggsias I Cnmgananta Sangui'nens que se remntleraa Ias
Entidades Acreditadoras mediante Oficio Circular IP/N®8, de 1° de diciembre de

2011, todo elle, ademds, con el fin de promover criterios comunes y uniformes para
interpretar y verificar el cumplimiento de las exigencias de los Manuales de los Estindares
Generales de Acreditacién vigentes, en cuanto a la trazabilidad de biepsias vy componentes
sanguineos para transfusion.

En wirtud de lo anterier, por medio del presente Ordinario Circular pongo en su
conocimiento el nuevo taxtn de las "Orientaciones Técnicas para la Constatacidén
; ws", quedando, por tanto,
gln eiectn el Cn‘:cm tlr\mlar IF',fN"a de 1% de dumembre de 2011 ¥ 5u documento adjunto,
los que deben entenderse

Circular v el documento gue ahora se adiunta




b. Verificacion de trazabilidad de componentes sanguineos

La comprobacién de la trazabilidad en el contexto del Sistema Nacional de Acreditacién
de Prestadores Institucionales estd 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 organizaciéon 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 través de la cadena completa de
procesos, desde la donacion hasta el destino final, ya sea éste transfusion, eliminacion,
distribucion o transferencias de todos los componentes sanguineos.

La actualizacion de las siguientesl listas de chgueolpermite evaluar la trazabilidad de
los componentes sanguineos atendiendo a la organizacion actual del Sistema de Salud
nacional en la materia, y a la necesidad de aclarar conceptos, con el fin de utilizar
criterios comunes que permitan verificar la trazabilidad de manera objetiva en el
marco de un proceso de acreditacion.

Atendido lo antes sefalado, se recomienda a las Entidades Acreditadoras que, en el
contexto del Proceso de Acreditacion relativo a un Prestador Institucional de Salud en
cuya cadena de procesos de hemocomponentes esté involucrado un tercero - ya sea
un Centro de Sangre, una UMT o una Unidad de Atencién de Donantes- que integren
el Sistema Nacional de Servicios de Salud o que pertenezcan a Prestadores
Institucionales de Salud privados, tengan en cuenta solicitar la informacién al
Prestador en proceso de acreditacién con la suficiente antelacién, considerando que
deberia existir un plazo de no mas de 2 dias habiles desde la solicitud de los datos, que
permitan realizar el ejercicio de trazabilidad por parte del Prestador, y |la provision de
esta informacién por parte del tercero involucrado.



B. Criterios aplicables a una Unidad de Atencion de Donantes

Existe registro fisico o computacional de las fichas de donadidn que incluyen su Nombre, RUT
v al menos un dato de contacto

Se asigna un codigo Unico a la donacién que permite su seguimiento dentro de la unidad

Existe registro de la toma de muestras para examenes microbioldgicos e
inmunohematoldgicos, que incluye el codigo Unico de identificacion a que se alude en al
punto anterior

Existe registro del envio de la sangre en que se consigna el dia y hora del despacho

Existe registro de la recepcion de la sangre en el Centro de Sangre




C. Criterios aplicables a un Centro de Sangre

# | VERIFICADOR Si/No
1 Existen registros que permiten vincular ineguivocamente la sangre a los correspondientes
examenes microbioldgicos e inmunohematoldgicos
2 Existen registros que permiten conocer de manera inequivoca el fraccionamiento de que fue
objeto la sangre y vincular cada uno de los productos al codigo de donacidn
Es posible conocer el destino final de cada componente, incluyendo el establecimiento,
3 producto, y su destino (si fue transfundido, paciente que recibid la transfusion, o si fue
eliminada o entregada a otro establecimiento)
4 Es posible constatar |a eliminacién de todas las unidades con tamizaje positivo

MOTA: Los registros pueden ser en medios fisicos o informaticos. En este Ultimo caso, debe existir un
sistema de respaldo de la informacion que asegure su conservacion.




Trazabilidad:

A. Criterios aplicables a una Unidad de medicina Transfusional (UMT)

# | VERIFICADOR Si/No

i Se regi;n'a el origen, Cddigo de donacion, tipo de hemocomponente, y la fecha y hora de
recepcion de la sangre ingresada a la UMT

La UMT tiene acceso a la siguiente informacidon proporcionada por el centro proveedor, a
demanda ¥ en un _plazo no superior a 48 hrs, respecto de cualguier unidad seleccionada al
azar de gldbulos rojos, plaquetas, plasma y/o crioprecipitados:

2 - (Cddigo de donacion

- Resultado examenes inmunohematologicos

- Resultado examenes microbioldgicos

- Fecha de extraccion

__Fechad Jistribucis

3 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 (transfusidn, eliminacidon, etc.) de todas las unidades ingresadas a
la UMT

Es posible verificar gue cualgquier unidad ingresada v gue no haya sido transfundida,
5 distribuida a otro establecimiento o desechada se encuentra almacenada en condiciones
adecuadas en la UMT




Trazabilidad:

=Desarrollar una metodologia definida
en un procedimiento que describa la
manera de “probar” la trazabilidad de
nuestros productos y procesos

"o que no esta escrito no existe
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Ejercicios de Trazabilidad:
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Ejercicios de Trazabilidad :

Procedimiento: Trazabilidad

REvEA P——
F EES Mayo 2014 .
Prepargdi po THM. Carla Larca ‘PEql d= 13

Revisidén del presente procedimiento una vez cada cinco afios
Evaluacién de las auditorias internas realizadas

5.2. TM Coordinador:
Supervision y evaluacion de las no conformidades detectadas
Evaluar el comportamiento del SIBS

5.3. Encargada de Calidad:
Realizar o supervisar los ejercicios de Trazabilidad con |a periodicidad definida
Realizar y o supervisar las no conformidades detectadas

5.4 Tecndlogo Médico BSUD

Registrar en el 51BS los datos de cada una de las donaciones realizadas

Registrar en el SIBS los datos de las predonaciones realizadas

Registrar en el SIBS las reacciones adversas a la donacidn de sangre

Registrar el manejo de las reacciones adversas en el registro RG-BSUD/07

Registrar las flebotomias en el registro RG-B5SUD/15

Registrar en el S1BS los datos de la extraccion realizada

Registrar en la bolsa de sangre donada el uso de ASA

Registrar en la bolsa de sangre donada el tiempo de extraccidn, siempre que éste exceda
los 10 min. Ademas colocar la leyenda NO CRIQS, NO FILTRAR

5.5 Tecndlogo Médico BSUT

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: Transfusidn, compatibilidad, eliminacidn.

Registrar diariamente en el libro de transfusiones vy la tarjeta de kardex de cada paciente
las transfusiones

Registrar diariamente en el libro de Pruebas cruzadas, las pruebas cruzadas realizadas.
Registrar las unidades egresadas e ingresadas desde y hacia otros Bancos de Sangre.
Registrar en el SIBS el traslado de hemocomponentes desde v hacia la UMT San Carlos.

5.6 Tecndlogo Médico BSUM
Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: serologia, repeticiones, confirmaciones, marcacion y eliminacién.

5.7 Tecndélogo Médico BSUFC

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con las donaciones dentro de la
unidad: Ingreso de donacion, informacidn general de la donacidn, reacciones adversas a
la donacién v hemocomponentes obtenidos v sus caracteristicas.

Registrar en el S1BS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: produccidn v eliminacién.

Procedimiento: Trazabilidad

£
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Registrar en los reqgistros escritos todos los pormenaores de los procedimientos de aféresis
realizados, junto con los nimeros de lotes de equipos y reactivos utilizados en ellos.

5.8 Tecnologo de la BSUI

Registrar en el SIBS los resultados de los examenes realizados a los donantes en la
unidad: Clasificacidn de Grupo y Rh, estudio de Anticuerpos irregulares, Identificacidn de
anticuerpos irregulares cuando corresponda.

5.9 Tecndlogo Médico UMT San Carlos

Registrar en el SIBS todos los procesos realizados con los hemocomponentes dentro de
la unidad: Transfusién, compatibilidad, eliminacidén.

Registrar diariamente en el libro de transfusiones vy la tarjeta de kardey de cada paciente
las transfusiones

Registrar diariamente en el libro de Pruebas cruzadas, las pruebas cruzadas realizadas.
Registrar en el SIBS los resultados de los exdmenes realizados a los pacientes en la
unidad: Clasificacién de Grupo vy Rh v estudio de Anticuerpos irregulares.

Registrar en el SIBS los intercambios realizados de productos con el Banco de Sangre

5.10 TP BSUH

Registrar en el SIBS |la recepcidn de los productos que serdn procesados en la unidad
Registrar en el SIBS los hemocomponentes realizados.

Registrar en el SIBS las eliminaciones de producto cuando corresponda.

5.11. TP BSUI

Ingresar al SIBS el envio de productos a irradiacién

Registrar en el SIBS el retorno de los productos desde |a irradiacian

Registrar la temperatura de transporte de los productos en su proceso de irradiacidn.
Ingresar y revisar junto al TM los resultados de la clasificacion de receptores

6. Metodologia
La trazabilidad es un proceso que estd inmerso en el trabajo diario del Banco de Sangre,
involucra a todos, pues los registros tanto informaticos como en papel nos permiten

trazar cada uno de los eventos relacionados con nuestro quehacer.

Con el fin de poner a prueba nuestro sistema, re realizan ejercicios mensuales que
permita conocer las probables falencias o deficiencias que este pueda tener.

Los ensayos de trazabilidad se realizan en forma mensual a traveés de una seleccion de 4
donaciones y de 4 transfusiones al azar.




Calculo de Muestra Representativa

Indicadores de calidad:

Manual de muestreo para
prestadores

Intendencia de Prestadores

Agosto - 2010

http://www.supersalud.gob.cl/observatorio/575/articles-6358 recurso_1.pdf



Calculo de Muestra

Célculo de tamaiio muestral para indicadores clinicos de calidad.

Ingrese el ndmero total de casos (2.000 en nuestro ejemplo) |

Seleccione cual es el porcentaje esperado de cumplimiento del proceso o &l resultade (no el considerado en el umnbral, sino

el que espera encontrar cuando realice la medicién). Por ejemplo, si espera que un 80% de las fichas de pacientes operadosl
posean consentimiento informado, seleccione 0.8 3ino tiene una idea del porcentaje de cumplimiento que podria encontrar,

seleccione 0.5,
Seleccione el margen de errar con el que desea trabajar. Por ejemplo, si desea que el resultado del indicador tenga + 5% de

error, ingrese 0,05 (ello implica que sila medicidn arrojé un 60% de cumplimiento, el resultado verdadero podria estar entre

S5% v G5%, con un 95% de confianza).

TAMARIO DE MUESTRA|

;Cuantos grupos de casos

desea generar?
Ingrese el tamafo de la

IMuestra obtenida: D
Mumero de casos: EI al

& Qieres que cada ndmero
dentro de un grupo sea

Unica? 3 ﬂ

& Clieres ordenar los
nimeros (de menas a
mas)? i v

[ Sacar un grupo de Muestra ]




E http:f fwvavs incancer . clfcentralplus/caloulosrs. hml

Calculo de Muestra

/- Cdlculo de Muestra. - Windows Internet Explorer

Célculo de tamafio mue /= Resultados - Windows Internet Explorer

Ingrese el name

archivo  Edicion  Wer  Fawaritos  Herramientas — Ayuda

Seleccione cudl
el que espera e
posean consent
seleccione 0.5

o

'ﬁ Favoritas | ‘i'% E Sitios sugeridos + W MSN Chile ¥ M3N Yideo E Galeria de Web Slice =

ﬁ 2 - [ é * Pagina = Seguridad = Herramientas = 0' ,_'-: El ﬂ

Seleccione el m
error, ingrese 0,
55% v 65%, con
1 grupo de una muestra de 17

esde 40010496 hasta 40011532 - Ordenados de menor a mavor
grupo :1

40010502, 40010511, 40010599, 40010604, 40010665, 40010735, 40010928, 40010965,

40010966, 40011060, 40011066, 40011228, 40011252, 40011293, 40011317, 40011387,
40011517




Célculo de tamafio muestral para indicadores clinicos de calidad

Aplicable a: indicadores de datos agregados con variables dicotomicas
(aquellos que se expresan en porcentajes o proporciones)

Escenario 1: Usted conoce o tiene una estimacion del nimero total de fichas o casos

Por ejemplo: El indicador se calcula semestralmente, y usted sabe que en el semestre
se realizaran alrededor de 2.000 cirugias

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

PASO 2:  Seleccione cuél 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

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 medicion arrojé un 60% de cumplimiento, el resultado verdadero
podria estar entre 55% y 65%, con un 95% de confianza)

N
o
=}
S

|TAMANO DE MUESTRA

O |

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




Ejercicios de Trazabilidad

= C' | [ statirek .com/statistics/random-riumber-generator .aspx
Stat Tre k Teach yourself statistics
Home Tutorials AP statistics Stat tables Stat tools Calculators Books
Random Number Generator
Tutorials Use the Random Mumber Generator to create a list of random numbers, based on your specifications. The numbers

you generate appear in the Random MNumber Table.
AP Statistics

For help in using the Random MNumber Generator, read the Frequently-Asked Questions or review the Sample

Beyond AP Statistics
Problems.

Simple Linear Regression

Probability & li . .
robabiiiby Sampiing » Enter avalue in each of the first three text boxes.

Matrix Algebra
= Indicate whether duplicate entries are allowed in the table.
AP Statistics

m Click the Calculate button to create a table of random numbers.
Test Preparation

Practice Exam Note: The seed value is optional. Leave it blank to generate a new set of numbers. Use it to repeat a

previously-generated set of numbers.
Study Guide Review

Approved Calculators How many random numbers? 1000

AP Statistics Formulas hinimum value 00000

FAQ: AP Statistics Maximum value 99999
Stat Tables Allow duplicate entries | True v

Binornial Seed (optional)




Random Number Generator

Use the Random Mumiber Gengrator to create a list of random numbers, based on your specifications.

The numbers you generate appear in the Random Mumber Tahle,

For help in using the Bandom Mumber Generator, read the Frequently-Asked Questions or review the

sample Problams.

Haowr many ranclom numbers?

mlinimum value |5 :I""
PAaximum value EI.—-——"’"

Allow duplicate entries | False —_

Niumero de
muestras a

evaluar (4)

Seed (optional) |

Random Mumber T able

Numero de
la primera
muestra
Numero de
la altima
muestra
Seleccionar
Calculate | siempre
FALSE

Random Mumber Generator | Frequently-asked Quesbons | Sample Problems

4 Random Numbers

1585 1420 L3ET 0545 Numeros a estudiar

Specs: This table of 4 randarm numbers was produced according to the Following specfications: Fumbers

wete randomlby selected from within the range of 5 to 4555, Duplcate numbers were not allowed. This

table was generated an 7/21/2015.




€« = X IDWWW‘alazar.imfo/generador—de—mumeros—a\eatorios—sim—repeticion

Generador de nimeros Enteros sin repeticion:
~Datos a ingresar:
Cantidad de numeras a generar (mas. 9599)
Generar nimeros entre (min. 1 - max. 99993)
~—Op
| Enviar H Limpiar
|TweeﬂE|
[ 1
Nameros al azar: Aleatorios con Imagenes: Letras y caracteres:
- Nameros aleatorios - Dados - Generar Passwords
- Nameros sin repetir -Monedas - Cadenas Aleatorias
- Generar numeros de un limite a otro - Cartas o Naipes
- Ordenar lista de datos aleatoriamente - Cartas espafiolas o Naipes
Fechas: Sorteos: Otros:
- Calcula dia de la semana de una fecha dada - Generador de sorteos - Calculador de IGV
- Generar fechas aleatorias - Generador de numeros para el Keno - Horéscopo
- Generar horas aleatorias




Ejercicios de Trazabilidad

€« C' | 8 https: /frechlandia.comfexcel-gererar-muesiras-aleatorias-como_74034/

techlandia

JUEGOS APPSY SOFTWARE DISPOSITIVOS HARDWARE INTERNET

Como usar Excel para generar muestras aleatorias

Forbryan keythman

Puedes usar la herramienta de muestras de Excel
para generar una lista de nidmeros aleatorios de
la poblacion que especifiques. Por efjemplo,
podrias insertar una lista de posibles numeros
para una rifa como poblacion selfeccionada y
ordenarle a Excel a que genere una lista aleatoria
de cinco numeros ganadores de ese conjunto. La
caracternistica del muestreo puede generar una
muestra aleatoria sdlo de datos numeéricos, pero
le puedes asignar un valor diferente a cada
numero en una lista de numeros para generar
una lista aleatoria de datos, como por ejeimpio,
los nombres de una lista de asistentes a una

conferencia.



Trazabilidad:

¥ Mddulo Receptor

Solictud de
(13 Productos
(21 Distribucion
(31 Anulzacion Distribucian
(43 Ertregas
(5] Deval. productos
(] Confirmaciones
7 Investiggn:innes

tranfusionales

®  prormacin

(11

(12}

[(13)

[14)

(17

(18]

Modulo Receptor

Solicitud de
Examenes

Werificacidn de las
zolicitudes

Introcuccidn de los
tubos

Examenes Externos

Conzults
Receptar

Fusidn de lozs
receptares

[21)

(22}

(23]

[24)

[25)

[26]

[27)

(28]

Imtroduccian stock

Export. Entrega

Wizualizacion del stock

8=

[nportacion Entregas

Wizualizacion stock
acumulado

IMtegracion Ertregas en

Infarmes ¥y Ediciones

Stock

Feserva productos

Etiguetaje rezervas

Transferencia
irter-depdsitos

Regularizacion de las
distribuciones

Eleccian

(99)  Salir



Ejercicios de Trazabilidad

(1HEMATOS IIG - V3.8 Ambiente Produccidn (Marcoleta)

Brchivo

E.IF_[NQTRANSFI - Investigaciones tranfusionales

-

a|
¢

F_PRODR?) - Biisqueda de los productos

Vi

) (F_ENQTRANSF) - Investigaciones tranfusionalos

&)

4| et

[Exémanes:
Producto: 52320 W56 06TO0ET

Receptor Donarte h® danacidn
Ot A | petalle
O ﬁ Estado Ertregada el 15-Dic-2017 02:59:10 Productor:RM
O E Fecha de colecta1 3-Lic-2017 15:36:00 Caduca el:18-Dic-2017 23:59.59 : L.
2: & Receptor £303931791 Estad Transt Clenteserviia 001/6-2  (F_PRODR2_02) - Histrico de un producto

PEE HEMATOS I1G - 3.8 Ambiente Produccién (Marcoleta) Producta 52320 3ERI0ET00ET Plauetas de Féresis LRS .

Rrchive

14- Il Irradiacion CCH

14-Dic-2017 153219 Reetiquetse CCh

14-Dic-2017 153236 Eiquetsje CCh

| 15-Dic-2017 028325 Entrega FRM
Detalle

Resulsds Grigo

Moresizatis [ ]
Mativa

Reslzadoel 1302017171825 Regsto
Valdaciin
Comeriirios |

=)

o

Fitd
Fitd
Fitd
Fitd

Pa

Depdsito:P3
Depdsito:P3
Depdsito:P3
Receptor 6303931791 Cliente:001 Sery

Exdinenes dé a donacion 3610670087 (" cenrte: 4301007205)

Exanen | Resutsos | Resu.cusn | Labo.sjecutarte  |snoem| Com. |
ABO Grupo A Lncoratorio Bancode S | | [
Fn Fustivo Locoratori Bncode S0 [ [
TAG Megatio Laboratorio Bancode Sa [ []
Fcto plag Hormal 223000 Laborstoro Bancode e [ [
Ho By a LaoatwivBacadess [ [ Detalle di la validacion de latarea.
Ac Toni Mo Rieactivo Lobortorio Bancode s [ [
AcHILY o Resctivo LaboratorioBancode S8 [ []
A VHC Mo Reaclive Laborstorb Bancodesa [ [
AjgeHE Mo Restivo Laeeatorio Baneodesa [ [
Agde YH Mo Reactivo Labortorio Bancoce S [ [
LS o Reactivo Lncorntorio Bancode Sa (1 [] Madificacion Comentarios
Detalle

Waliacion oe tares




Ejercicios de Trazabilidad

+

REGISTRO MENSUAL DE VERIFICACION DE TRAZABILIDAD

Codigo RG-B5/12 Mes Fecha
Responsable Ao = de Cumplimiento
Trazabilidad del Donante al Paciente
- Nimero de Datos Datos Exam Exam .
Miamers Donante Personsles | Demogréficos | Inmune | Microb Productos Destino Fecha M® Receptor Receptor C




Ejercicios de Trazabilidad

HEMATOS IIG - ¥3.8 Ambiente Produccidn (Marcoleta)

grchiva

#1 (F_ENQTRANSF) - Investigaciones tranfusionales
Dezsde (*) Receptor ) Donante (I M® donacion Fecha inicio 01-Ene-1900 « x Q

M® B30375115- | Fecha fin 31-Dic-9939 -
Plazo max. entre Fecha donacidnfFechsa |1 80 | Dias Realizado |
”~

Donante: 4303365399 Detalle
11-Mrz-2017 12:56:17 Producto: 52330 N*16510071377 q;ﬁlc“emejgewicinﬂm 806 O+ Estado: Transt.

%] Donante: 4301541555 12110 36810506746 4 Miotivo: ANEMIA, + TROMBOCITOPENIA
22| Donarte: 4303365255 12110 3651 050672- B Estacio:Ertregada el 11-hrz-2017 18:47:05 ProductarRM

ol :
Donante: 4403360002 12110 35510506753 5 Fecha de colects:09-Mrz-2017 08:47:00 Caduca el12-Mrz-2017 11:55.13

11-Mrz-2017 15:47:05 Producto: 213202 M3681 0507 79-
»»| Donante: 4303365957
»»| Donante: 4303365937 Onarite

12-Mrz-2017 10:49:42 Productora2330 k™ 6310071393
12-Mrz-2017 134554 Producto:21 320 53651 0506273
13-Mrz-201 7 06:29:24 Productor 323201 NU3651 0507630
13-Mrz-201 7 21:48:01 Productora2330 ™ 6310071623
16-hrz-201 7 031547 Productosa2330 k™ 6310071633
22-Mrz-2017 10:44:14 Producto: 323201 MNU3651051164
23-Mrz-2017 11:35:40 Producto: 21 3201 MNU36510512513
27-Mrz-2017 133121 Producto: 32330 M 631007210-
F1-Mrz-2017 071214 Productoc 323201 MNU36510514573
18-Abr-2017 11:43:42 Productor 323271 MNU36510521734
21-Abr-2017 130322 Producto:21 320 MY53631 0323714
22-Abr-201 7 20040057 Productor 323204 NU3651 0523309
23-Abr-2017 15:00:22 Productor 323203 MNU3651 0526235
27-Abr-2017 12:53:39 Producto: 21 320 MU53651 0527344
27-Abr-2017 16:34:17 Productora2330 k™ 6310073532
01-hay-2017 1301503 Producto: 52330 M1 631007361 2
03-May-2017 12:30:24 Producto: 523201 MU3631 03530420

A Rz IOAT A4 -4 T-AS Deacdieta S2207 RIF2IEAA AS2RA A2

* £ *

wd s

T BT BT BT BT BT B BT BT BT BT BT BT BT BT BT T




ue --li':lllll.l‘v'l-l. .\#’ REGISTRO MENSUAL DE VERIFICACION DE TRAZABILIDAD
Cadige RG-BS/12 Mes Fecha
Responsable Anio %% de Cum plimiento

Trazabilidad desde el Paciente al Donante

]
T':"“““‘[ e Fecha N° Bolsa Producto | Expedientz | Protocolo T'Rm i 7 SIBS Observaciones
O O O O
O O O O
O O O O
O O O O
[m]
Ry, 02 Mayec 2014 Pdgina 2 d= 2




Trazabilidad:

R«

Fecha del trabajo no conforme

Unidad del Banco de Sangre
MNombre de quien reporta

Nombre pacientef ndmero de donante
Tipo deincidente

Errar dul amteme BES

Polte ingrano de bamod
Feltc de Ingraas de Irn

Awgatrs arrdnes da al

REGISTRO DE TRABAJD NO CONFORME (Interno)
BANCO DE SANGRE

Bntstsngngusose

Descripcion dela no conformidad

Causa del trabajo no conforme

Voluman del bemaduns
Ingrams du wnidedes a
Grupo du b dwrived:
Lantitud o coide dul an
Aesulteds wn el aotem
Etiquete dwgible o defu
Folte regotro o st n

Teble du peballones im
Regotro mel erchiveda
Awgratrs du efdre
Awgmtro de terjete de |
Felte regatrs mn al ami

Sateme BES ¥
LErEnrE.

Awgatrom

Persona que identifica &l trabajo no eo

Ho breapeas de informe
Aepatro de_trone{usior

Pt regatro en cgend
Uas incorrects o inede:
rellc wn el ormeds de i
Flic wn o ¥
Amectivo egotedo o var
rells de_Eguipo
Cmrvecion ncorrecte &
Husatre mel guerdeds
o aw sncusntne_ mosat
Tubo mel stiqueteds
Cmmsan de tome de m
Awtrcas wn bo aolcitud
Tubos no cantrifugedo

Equipoa ¥
Amectiros

Husstrea

arme_du)

Exsmmn no am infarme
Atrewo wn o wntrege o
Excmen na reshceds

Tromfusssn mcorrecte
Curecson du be tremafu
Incorrecte sdentilcecs
Error de merceckan de

Aanuitedz

no_corrmpond
Ko cumple con proceds
Informecion_ncorrects

Analisis y Conclusiones deltral

Trabajo no conforme
Accion Correctiva

don min wtn

Dftro

Responsable de Implementar [z

DESCRIPCIGN (Breve y con letra clara)

Fecha Implementacion

Observaciones

SEGUIMIENTO DE TRABATO NO CONFORME

Verificacion de Ia Im ple mentacion de [a Accion Correctiva

Fecha

Responsable

iSe implementoa la accion?

Osi O Neo

idencia

Nueva Fecha

a2 da ma st

Verificacion de la Efectividad de Ia Accion Correctiva

Fecha

Responsable [

élLa accion fue eficaz?

Osi O Ne
Evidencia

Muewva Acdon

{an. cama de quue b mociae ax ses
" Cax ]

Nueva Fecha

[an cans da quue b mockle ns as
e

Observadones




Conclusiones

"Implementacion de un sistema de
registros, manuales, informaticos o una
mezcla de ambos

» \/alidar la consistencia de la
informacion

= \Velar por la permanencia de la
informacion

" Dar cuenta de |la validez de |la
informacion.



TRAZABILI




