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GOBIERNO REGIONAL DE LIMA HOSPITAL DE HUACHO

Huacho, 22 de mayo del 2023
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VISTOS: WJLO.N® 339202805 R! TRDS-DIRESA-HHHD-58S-DE /

El Oficio N© 232-2023-GRL-GRDS-DIRESA-HHHO-SBS-PAT/CLIN, de fecha 11 de mayo del 2023, emitido
~fatura del Servicio de Patologia Clinica Banco de Sangre y Hemoterapia y el Memorando N© 472-

AN  GRDS-DIRESA-HHHO-SBS-DE, de fecha 12 de mayo de 2023, emitido por el Director
(fof R34 ieedtivo, autorizando emitir el acto resolutivo.
(EL o,

/
@{ Loy //CONSIDERANDO:

' Q\s}::;wf-

Que, la Ley General de Salud N° 26842, establece que la salud es una condicion indispensable del
desarrollo humano y medio fundamental para alcanzar el bienestar individual y colectivo, por lo que la
proteccién de la salud es de interés publico y por tanto responsabilidad del Estado promover las
condiciones que garanticen una adecuada cobertura de prestacion de salud a la poblacion, en términos
socialmente aceptables de seguridad, oportunidad y calidad.

Que, mediante Resolucién ministerial N° 614-2004/MINSA, se aprueba las Normas Técnicas del Sistema
de Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre (PRONAHEBAS), entre las que se
encuentra, la Norma Técnica N° 011-MINSA/DGSP-V-01:" Manual de Calidad”

Que, la Norma Técnica N° 011-MINSA/DGSP-V.01: “Manual de Calidad”, tiene como mision normar,
supervisar y orientar las actividades vinculadas con la promocién, obtencién, preparacion, distribucién y
aplicacién segura, oportuna y de calidad, de sangre y/o sus componentes en'todo el Sector Salud,
creando y desarrollando en la poblacién una cultura saludable y solidaria de donacién voluntaria,
altruista y reiterada. y buscando la satisfaccion de los usuarios y lodos los involucrados en los procesos
que se desarrollan en el campo de la Medicina Transfusional.

Que, de conformidad con lo dispuesto en el articulo 8° literal b) del Reglamento de Organizacion y
NI Funciones del Hospital Regional de Huacho Red de Salud Huaura y Oydn, aprobado mediante Ordenanza
i 220 Regional N¢ 008-2014-CR-RL, el Director Ejecutivo estd facultado, entre otras atribuciones vy
responsabilidades, a organizar el funcionamiento del Hospital para el logro de sus objetivos; asimismo,
podra establecer los Comités y Comisiones temporales que sean necesarios, para la dinamica de
interrelaciones de coordinacién interna en el planeamiento, organizacion, ejecucion, evaluacion y control
de las actividades de salud, en su ambito geografico, mediante Resoluciones Directorales.

Que, mediante Resolucion Directoral N° 306-2016-GRL-DIRESA-HHHO-SBS-UP de fecha 06 de junio de
2016, se aprobaron los MANUALES DEL BANCO DE SANGRE Y HEMOTERAPIA, que contenian: El
Manual de Donacién Autéloga Preoperatoria, El Manual de Efectos Adversos a la Transfusion, El Manual
El Manual para el Manejo y Reporte de Reacciones Adversas a la Donacidn (RAD) de Sangre Total, El
Manual de Procedimientos Estandar de Banco de Sangre(POE), El Manual de Bioseguridad en Banco de
Sangre y El Manual de Calidad de Banco de Sangre.

Que, mediante Oficio 0232-2023-GRL-DIRESA-HHHO-SBS-PAT/CLIN de fecha 11 de mayo, la Jefatura del
Servicio de Patologia Clinica Banco de Sangre y Hemoterapia, remite a la Direccion Ejecutiva el
documento técnico de actualizacion de los MANUALES DEL BANCO DE SANGRE Y HEMOTERAPIA
que describe del sistema de gestion de la calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Bancos de
Sangre Tipo II en concordancia con lo establecido por las normas nacionales y los estandares de calidad
internacionales de la Organizacién Mundial de la Salud (OMS) con motivo de solicitar la autorizacion
sanitarid al PRONAHEBAS.



Que, en ese orden de ideas, resulta necesario actualizar el Manual en mencion remitido via Oficio 0232-
2023-GRL-DIRESA-HHHO-SBS—PAT/CLIN, para cuyo efecto debgré emitirse el acto administrativo

correspondiente, siguiendo las formalidades previstas en el Texto Unico Ordenando de la Ley N° 27444-
Ley de Procedimiento Administrativo General, aprobado con Decreto Supremo N 004-2019-JUS.

Con el visto bueno de Asesoria Legal de Personal y la Unidad de Personal del Hospital Huacho Huaura
Oyon y Servicios Basicos de Salud.

En uso de las facultades administrativas conferidas mediante Resolucion Directoral N° 167-2023-GRL-
GRDS-DIRESA LIMA-DG, de fecha 08 de marzo de 2023.

SE RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- ACTUALIZAR los MANUALES DEL BANCO DE SANGRE Y
HEMOTERAPIA, remitido via Oficio N°© 232-2023-GRL—GRDS—DIRESA-HHHO—SBS-PAT/CLIN, de fecha 11
_ de mayo del 2023, por la Jefatura del Servicio de Patologia Clinica Banco de Sangre y Hemoterapia, €l
mismo_que como anexo forma parte integrante del presente acto resolutivo, a ciento ochenta y uno
\(181) folios, el cual se compone de la siguiente manera:

. Manual de Calidad de Banco de Sangre

. Manual para el Manejoy Reporte de Reacciones Adversas a la Donacion (RAD) de
Sangre Total

. Manual de Donacion Autéloga Preoperatoria

. Manual de Efectos Adversos a Transfusion

« Manual de Bioseguridad y manejo de Residuos Solidos de Banco de Sangre y
Hemoterapia

. Procedimientos Operativos Estandar (POE)

. Plan de Mejora del Banco de Sangre

ARTICULO SEGUNDO.- Encargar al Servicio de Patologia Clinica Banco de Sangre Y Hemoterapia, la

difusién e implementacion de la aplicacion del documento aprobado en el Articulo Primero.

ARTICULO TERCERO.- Encargar a la Unidad de Estadistica e Informatica, la publicacion del presente
acto en el portal web de la Institucion.
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INTRODUCCION

El presente Manual contiene una descripcién del Sistema de Gestion de la
Calidad del Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del
Hospital Regional de Huacho, en concordancia con lo establecido por las
normas nacionales y los estandares de calidad internacionales sefialados por la
Organizacién Mundial de la Salud (OMS) y la Organizacién Panamericana de la
Salud (OPS).

El PRONAHEBAS, pertenece a la Direccion Ejecutiva de Servicios de Salud de
la Direccion General de Salud de las Personas del Ministerio de Salud, y su
funcidén es regular y normar el funcionamiento de los servicios de Medicina
Transfusional del Ministerio de Salud, la Seguridad Social, la Sanidad de las
Fuerzas Armadas y Policiales y el Sector Privado, en todo el ambito nacional.

En el mundo globalizado de hoy, los Centros de Hemoterapia y Bancos de
Sangre, necesitan reglamentar su forma de trabajar de manera que mantengan
la uniformidad de los requisitos minimos y por tanto de Calidad, para lograr el
ideal de seguridad para todos los actores que participan en los procesos
relacionados a la donacion, procesamiento y transfusién de sangre.

Por tal motivo el area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il del Hospital
Regional de Huacho se esta abocando a implantar algun sistema que asegure
la Calidad de sus preductos y atenciones, mejorando la cadena de procesos de
forma integral desde la atencién de un donante, hasta la transfusion de una
unidad de sangre o hemoderivado y la subsiguiente evaluacion de posibles
reacciones adversas con profesionales competentes, comprometidos con
mejorar los flujos de actividades y de informacion, de un marco legal que facilite
la accion de los coordinadores y auditores del sistema y del aprovisionamiento
adecuado de recursos para llevar a cabo estas tareas.
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. Finalidad
Contribuir y desarrollar acciones conducentes a la disponibilidad y uso de
sangre y hemocomponentes con niveles 6ptimos de seguridad y calidad.

Objetivos

2.1. Objetivo general
» Establecer y aprobar los procedimientos del sistema de gestion de
la calidad del programa nacional de hemoterapia y banco de
sangre segun los objetivos del PRONAHEBAS

2.2. Objetivos especificos

e Desarrollar mecanismos de supervisién, control de calidad, y
evaluacion de los elementos del sistema de calidad del area de
Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il del Hospital Regional de
Huacho.

e Garantizar el suministro de sangre, componentes y derivados en
forma segura, oportuna y eficiente.

e Fomentar la cultura de la calidad basada en los principios
fundamentales del programa.

o Atender oportunamente los requerimientos de los servicios de
medicina transfusional a nivel local.

e Lograr la participacion ciudadana en la donacién altruista y
fidelizada de sangre.

3. Base legal

Ley N°26842, ley general de salud

Ley N°27657, ley del ministerio de salud

Ley N°26454, ley que declaré de orden publico e interés nacional la
obtencién, donacidén, conservacion, trahsfusién y suministro de sangre
humana.

Decreto Supremo N°013-2002-SA, Reglamento de la ley del ministerio
de salud,
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e Resolucion Ministerial N°283-99-SA-DM, establecen normas de
procedimientos para control, medidas de seguridad y sanciones en
relacion con la obtencién, donacion, conservacion, transfusion vy
suministro de sangre humana.

e Resolucion Ministerial N°540-99-SA-DM, aprueba los requisitos que
deberan cumplir los bancos de sangre y plantas de hemoderivados para
obtener la autorizacion sanitaria de funcionamiento.

¢ Resoluciéon Ministerial N°614-2004/MINSA, que aprueba las normas
técnicas del sistema de gestion de la calidad del PRONAHEBAS.

4. Ambito de aplicacion

El manual de calidad es de aplicaciéon primaria al area de hemoterapia y
banco de sangre tipo Il del hospital regional de Huacho

. Politicas del Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho

Mision:

“‘Normar, Supervisar y Orientar las actividades vinculadas con la
promocion, obtencion, preparacion, distribucion y aplicacion segura,
oportuna y de calidad, de sangre y/o sus componentes en todo el Sector
Salud, creando y desarrollando en la poblacién una cultura saludable y
solidaria de donacién voluntaria, altruista y reiterada, y buscando la
satisfacciéon de los usuarios y todos los involucrados en los procesos que
se desarrollan en el campo de la Medicina Transfusional”.

Vision:

“En el 2016 ser reconocidos como el lider en bancos de sangre en el nivel
I de la regién Lima Norte, basados en las capacidades técnicas
desarrolladas en la especialidad, en gestion, e investigacién habiendo
consolidado un Sistema Nacional que gérantice la captacioén, provision,
obtencién, preparacién, distribucion y administracion de sangre vy
hemocomponentes de manera oportuna, segura y con calidad, asi como la
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e Resolucion Ministerial N°283-99-SA-DM, establecen normas de
procedimientos para control, medidas de seguridad y sanciones en
relacion con la obtencién, donacién, conservacion, transfusion y
suministro de sangre humana.

* Resolucion Ministerial N°540-99-SA-DM, aprueba los requisitos que
deberan cumplir los bancos de sangre y plantas de hemoderivados para
obtener la autorizacion sanitaria de funcionamiento.

¢ Resolucion Ministerial N°614-2004/MINSA, que aprueba las normas
técnicas del sistema de gestidn de la calidad del PRONAHEBAS.

4. Ambito de aplicacion

El manual de calidad es de aplicacion primaria al area de hemoterapia y
banco de sangre tipo |l del hospital regional de Huacho

. Politicas del Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho

Mision:

“‘Normar, Supervisar y Orientar las actividades vinculadas con la
promocion, obtencién, preparacién, distribucion y aplicacién segura,
oportuna y de calidad, de sangre y/o sus componentes en todo el Sector
Salud, creando y desarrollando en la poblacién una cultura saludable y
solidaria de donacidén voluntaria, altruista y reiterada, y buscando la
satisfaccion de los usuarios y todos los involucrados en los procesos que
se desarrollan en el campo de la Medicina Transfusional". '

Vision:

“En el 2016 ser reconocidos como el lider en bancos de sangre en el nivel
Il de la regién Lima Norte, basados en las capacidades técnicas
desarrolladas en la especialidad, en gestion, e investigacion habiendo
consolidado un Sistema Nacional que gérantice la captacion, provision,
obtencion, preparacion, distribucion y administracion de sangre vy
hemocomponentes de manera oportuna, segura y con calidad, asi como la
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participacion de la poblacion en la donacion periddica y solidaria de sangre

segura".

6. Sistema de gestion de la calidad del Area de Hemoterapia y Banco de
Sangre del Hospital Regional de Huacho

8.1.

6.2

Definiciéon del Programa:

El PRONAHEBAS es el érgano técnico - normativo de la Direccion
General de Salud de las Personas, responsable de establecer las
normas y procedimientos para garantizar el uso y aprovisionamiento
seguro y oportuno de sangre.

Su ambito de accidn es nacional y su ejecucion se realiza en forma
descentralizada hasta el nivel local.

Definicion del Sistema: <

El Sistema de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS se disefia
esencialmente para satisfacer las necesidades internas de las
gerencias de las organizaciones para alcanzar los objetivos de
calidad. El Sistema de Gestion de la Calidad del Area de
hemoterapia y banco de sangre tipo Il del hospital regional de
Huacho incluye la estructura organizativa, los procedimientos, los
procesos ¥y los recursos necesarios involucrados en la donacién,
procesamiento.y transfusién de sangre en todos los servicios del
hospital.

La Gestion de la Calidad incluye la planificacion, el mejoramiento, el
control, el aseguramiento y la garantia de la calidad, comprendidos
en el enfoque de sistema.

6.3. Estrategias:

o Establecer la Misidén, Visién, Principios Fundamentales y la
Politica de Calidad del area de hemoterapia y banco de sangre
tipo Il del Hospital Regional de Huacho
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e Determinar los Objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad del
area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del Hospital
Regional de Huacho

e Vigilar el cumplimiento de las normas de calidad de todos los
procesos relacionados con la obtencion y uso de sangre y
hemocomponentes.

e Evaluar el desempefio del area de Hemoterapia y Bancos de
Sangre tipo |l del hospital regional de Huacho en base a los
criterios de calidad establecidos por el PRONAHEBAS.

6.4. Medios de Verificacién
El Sistema de Gestion de la Calidad, utiliza los siguientes medios de
verificacion para asegurar el logro de sus objetivos:
e Andlisis y Control de los Resultados, Procesos y Procedimientos.
e Evaluaciones Internas y Externas.
¢ Cumplimiento de Metas.

6.5. Revision del Sistema de Gestion de la Calidad
El PRONAHEBAS revisa periédicamente el Sistefna de Gestién de la
Calidad, para asegurar el logro de sus objetivos.
La informacioén requerida para las revisiones incluye:
e Analisis de los Procesos y Recomendaciones para el
Mejoramiento Continuo.
o Estado de acciones preventivas y correctivas.
e Resultados de Evaluaciones.
e Cambios que afecten el Sistema de Gestiéon de la Calidad.

El Sistema de Gestidon de la Calidad del PRONAHEBAS se revisara
permanentemente, y se actualizara cuando sea necesario, siendo
esto responsabilidad del Nivel Central. _
Los procesos y procedimientos podran ser actualizados en cuanto el
caso lo amerite.
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6.6. Documentacion de la Calidad

El Sistema de Gestion de la Calidad esta sustentado en los
siguientes documentos técnico- normativos:

e DCO1. Manual de Calidad. Contiene los enunciados del area de
hemoterapia y banco de sangre del hospital regional de Huacho
respecto al tema de la Calidad:

Principios Fundamentales, Politica de la Calidad, el Sistema de
Gestién de la Calidad, los Elementos de Gestion de la Calidad y la
ubicacion estructural del PRONAHEBAS.

e DCO2. Criterios de Calidad. Define los Criterios de Calidad a ser
implementados en el Sistema, en base a los Elementos de
Gestion sefialados en el Manual de Calidad.

« DCO3. Guia de Procesos. Describe como deben realizarse los
procesos en los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre con
la finalidad de obtener y brindar productos y servicios que
satisfagan los Criterios de Calidad.

e DCO4. Guia de Procedimientos Operativos ‘Estandar. Describe
como deben realizarse los procedimientos en los Centros de
Hemoterapia y Bancos de Sangre a fin de cumplir ¢on los Criterios
de Calidad establecidos.

e DCO5. Normas de Bioseguridad. Contiene definiciones y normas
que deben observarse para el trabajo en los Centros de
Hemoterapia y Bancos de Sangre, en el tema de la Bioseguridad.

e DCO6. Formatos y Registros. Nos permiten recoger datos e
informacién resultantes de los procesos y procedimientos en
forma ordenada mediante el empleo de formatos Unicos.

6.7. Principios Fundamentales: )
El Sistema de Gestién de la Calidad del Programa Nacional de
Hemoterapia del hospital regional de huacho el desarrollo y
aplicacion de su Politica y Objetivos en los siguientes Principios
Fundamentales:
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Politica de la Calidad:

La Politica de la Calidad del Area de hemoterapia y banco de sangre
tipo Il del hospital regional de Huacho, se desarrolla en el marco de
la Politica de la Calidad del Ministerio de Salud, y esta sustentada en
el Sistema de Gestion de la Calidad de los Centros de Hemoterapia
y Bancos de Sangre.

El Area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del hospital
regional de Huacho esta comprometido con la salud de la poblacién,
mediante la gestion de la calidad de los productos y servicios que
ofrece, promoviendo la donacion voluntaria altruista y fidelizada de
sangre y el uso racional de la misma. '

El Area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del hospital
regional de Huacho vigila el cumplimiento de los estandares de
calidad para asegurar el logro de los objetivos y ubicarse a la
vanguardia de los niveles de excelencia en Medicina Transfusional y
de los avances tecnoldgicos del momento.

Elementos de Gestion de la Calidad:

El presente Manual se desarroila' en base a los Elementos-de
Gestidon de la Calidad propuestos en la Norma ISO 9000 - 2000, los
mismos que son de aplicacién en los Servicios de Medicina
Transfusional.
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Cada elemento de gestion contiene: un lineamiento de politica,
finalidad, ambito, responsabilidad, informacién y documentacion
complementaria.

Los Elementos de Gestion de |la Calidad son:

+ EGO1. Organizacién.

+ EGO02. Recursos.

« EGO3 Equipamiento.

« EGO04. Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario.

« EGO5. Control del Proceso.

+ EGO06. Documentos y Registros.

« EGO7. Incidentes, Errores, Accidentes, No Conformidades y
Complicaciones.

+ EGO08. Evaluaciones internas y externas.

« EGO09. Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas

-y correctivas.

« EG10. Centro de Trabajo y Seguridad.

10
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7. EG 01. ORGANIZACION

Lineamientos de Politica

El PRONAHEBAS es el organo que regula y norma el funcionamiento de
los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre a nivel nacional,
proporcionando los documentos técnicos necesarios para asegurar la
eficiencia del Sistema de Gestion de la Calidad.

Finalidad

Establecer con precision la linea de autoridad organica y funcional de la
Red Nacional de Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre, en los
aspectos técnico-asistenciales y técnico-administrativos, en el marco del
Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacién en el area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del
hospital regional de Huacho

Responsabilidad
« Director del Hospital
+ Responsable del area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il

Responsabilidades
e Cumplir lo normado por el nivel central
o Capacitacion al nivel operativo que esta bajo su responsabilidad

Documentacion Complementaria

e EGO01- CC0O1 Organizacion Funcional.

e EGO01- CC02 Funciones y Responsabilidades.

e EGO01- CCO3 Sistema de Gestion de la Calidad.

e EGO1- CC04 Responsable del Sistema de Gestion de la Calidad- del
Nivel Local.

e EGO01- CCO05 Politicas, Procesos y Procedimientos.

11
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8. EG 02. RECURSOS

Lineamientos de Politica

El area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del Hospital regional de
Huacho determina los recursos necesarios para implementar y mantener el
Sistema de Gestidn de la Calidad asi como establece los perfiles técnicos y
las necesidades minimas operativas de personal para los Centros de
Hemoterapia y Bancos de Sangre.

Finalidad

Garantizar la idoneidad y el permanente desarrollo y actualizacion de
competencias del recurso humano del area de hemoterapia y banco de
sangre tipo Il del Hospital regional de Huacho en base en la educacion,
formacion, habilidades y experiencia apropiadas.

Ambito
Es de aplicacién en el area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del
Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
« Director del Hospital
« Responsable del drea de hemoterapia y banco de sangre tipo |l

Responsabilidades
e Cumplir lo normade por el nivel central
e Capacitacion al nivel operativo que esta bajo su responsabilidad

Capacitacion

En un sistema de calidad se debe asegurar que los procesos vy
procedimientos seran ejecutados de una manera estandar y predecible. Por
ello la capacitacion debe permitir al empleado desempefiarse en sus tareas
de modo constante y mensurable.

A su vez la capacitacion debe ser evaluada mediante pruebas de
competencia que puedan ser escritas o a través de entrevistas observacion
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directa, etc. Se utilizan los procedimientos operativos estandar (POEs) para

ensefar como se hace una tarea y, finalmente, se evalta la competencia
para seguir con rigurosidad los distintos procedimientos. Ellos garantiza la
reproducibilidad de los procesos y procedimientos en un laboratorio.

El area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del hospital regional de
Huacho cuenta con un plan anual de capacitacion, el mismo que se viene

ejecutando a fin de generar trabajadores competentes y productivos que

permanentemente perfeccionan sus conocimientos, al mismo tiempo que

aprenden e implementan las buenas practicas de laboratorio y medidas de
seguridad.

Documentacion Complementaria

EG02-CC0O1 Recursos Humanos.

EG02-CCO02 Perfiles Profesionales.
EG02-CCO03 Entrenamiento.

EG02-CCO04 Capacitacion.

EG02-CCO05 Registros del Personal.
EG02-PCO01 Seleccion de Recursos Humanos.

EG02-PC02 Capacitacion y Entrenamiento de Recursos Humanos.

EGO02-FRO1 Plan de Capacitacion y Entrenamiento.
EGO02-FR02 Ficha de Perfil Ocupacional.
EGO02-FRO3 Ficha de Capacitaciones Recibidas.
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9. EG 03. EQUIPAMIENTO

Lineamientos de Politica

El PRONAHEBAS establece las necesidades minimas operativas de
equipamiento para los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre,
acorde con los criterios de calidad establecidos.

Finalidad
Asegurar la realizacidon de procesos adecuados y la calidad de los
productos y de las atenciones, para satisfacer a los usuarios.

Ambito
Es de aplicacion en el area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del
Hospital regional de Huacho.

Responsabilidad
« Director del Hospital
« Responsable del area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il

Responsabilidades
» Cumplir lo normado por el nivel central

Informacién Complementaria

Equipos Criticos

Son todos aquellos equipos que participan en la obtencion de los productos
finales del area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del Hospital
regional de Huacho.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:
a) Balanzas )

b) Bafios Maria

c) Termdmetros

d) Centrifugas

e) Pipetas

14
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f) Timer

g) Refrigeradores y Congeladores
h) Incubadores

i) Autoclaves

j) Microscopios

k) Esfigmomandmetros

Control de los equipos de seguimiento y medicién

Los equipos utilizados en el area de hemoterapia y banco de sangre tipo I
del Hospital regional de Huacho reciben un mantenimiento preventivo segun
un programa de calibracién elaborado por el area de servicios generales y
siguiendo, al inicio, las recomendaciones del proveedor de cada equipo.

Cuando se trabaja con equipos o maquinas, es inevitable hablar de su
mantenimiento, que puede ser preventivo o correctivo. Y a pesar que este
ultimo puede resultar mas econdmico en algunos casos, en la mayoria no
solo es mas costoso sino que puede tener efectos indeseables en las
personas u organizacion. Algo esta claro: conforme los equipos envejecen,
los costos de mantenimiento se incrementan, llegando aveces a limites que
justifican su reemplazo.

El servicio de calibracion es proporcionado por el propio proveedor del
equipo.

Los programas de mantenimiento se complementan con:

e Registros o bitacora de mantenimiento

o Listado de equipos

e Ficha de equipos

Documentacion Complementaria

¢ EGO03 - CCO1 Equipamiento Critico. _

¢ EGO03 - CC02 Seleccién de Equipamient‘o.

e EGO03 - CCO03 Identificacion del Equipamiento.

e EGO03 - CC04 Control del Equipamiento Critico.

e EGO03 - CCO05 Equipos de Almacenamiento de Sangre y Componentes.
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EGO03 - CC06 Aparatos de Calentamiento para Sangre y Componentes.

EGO03 - PC01 Seleccion del Equipamiento.

EGO03 - PC02 Control de Equipos Criticos.

EGO03 - FRO1 Inventario de Equipos.

EGO03 - FR02 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos.
EGO03 - FR03 Ficha Técnica del Equipo.
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10.EG 04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL

USUARIO

Lineamientos de Politica

El Hospital regional de Huacho promueve en area de Hemoterapia y Banco
de Sangre tipo Il, la seleccién de los proveedores en base a las normas
vigentes, y a los criterios de calidad establecidos; asi como la satisfaccion
plena de |las expectativas de los usuarios.

Finalidad

Lograr la satisfaccion de los proveedores y usuarios, a través de la
adquisicion de insumos y bienes, cefidos al cumplimiento de las normas
técnicas y legales vigentes.

Ambito
Es de aplicacion en el area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del
Hospital regional de Huacho.

Responsabilidad
+ Director del Hospital
* Responsable del area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il

Responsabilidades

Cumplir las normas legales vigentes relacionadas a las adquisiciones y
contrataciones del estado, y los requisitos sanitarios exigibles a los iﬁsumos
y equipos de acuerdo al sistema de gestion de calidad. Aplicar los
mecanismos y estandares relacionados con la evaluacion de satisfaccion de

los usuarios.

Proceso para seleccionar proveedores

La relacion cliente proveedor es un procesb de retroalimentacién en el que
la seleccién de un proveedor debe basarse en la calificacion que el
laboratorio haya realizado de él, fundamentandose primeramente, en la
informacién disponible sobre dicho proveedor y, posteriormente, en la
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evaluacion de la calidad de los productos o servicios adquiridos a este
proveedor seleccionado.

La calificacion, es decir, la decision de si un proveedor cumple o no con los
requisitos especificados por el cliente, nunca puede' ser definitiva pues un
proveedor calificado puede dejar de cumplir las especificaciones requeridas
y perderia su condicion de calificado, o viceversa. Es necesaria, por lo
tanto, una evaluacién continua, es decir una valoracion de los parametros
exigidos al proveedor cuando ya ha venido entregando productos o

servicios.

Seleccion de los proveedores

Las metas tradicionales de un proveedor son:

e Proporcionar productos o servicios de la calidad requerida.

e Hacer las entregas a tiempo.

o Hacer las entregas completas y en las condiciones de transporte
necesaria.

e Ofrecer un buen precio.

e Prestar un buen servicio

El mejor proveedor no es necesariamente quien logra muy

satisfactoriamente una o dos de estas metas, por ejemplo ofrecer el mejor

precio, mientras lo hace de manera deficiente con las demas. Es preferible

tener un proveedor que sea bueno en todos los aspectos o que al menos no

sea débil en ninguno.

.

Informacion Complementaria

e Informacion Requerida para la Compra
La informacién requerida para la compra incluye las especificaciones
técnicas para aprobar la seleccion del producto requerido y los requisitos
para la calificacion de los proveedores, de acuerdo con las normas para
adquisiciones vigentes.
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Verificacion de los Productos Adquiridos

Los Responsables de los Centros de Hemoterapia y Bancos de Sangre
aseguran que el producto adquirido cumple con las especificaciones
técnicas preestablecidas y dejan constancia en el registro
correspondiente. Asimismo, establecen medidas para calificar al

proveedor en base a las normas establecidas.

Marketing
Los productos y servicios que ofrecen los Centros de Hemoterapia y
Bancos de Sangre, son difundidos adecuadamente a sus usuarios.

Documentacion Complementaria

EGO04 - CCO1 Calificacién del Proveedor.

EGO04 - CCO02 Calificacién del Producto.

EGO04 - CC0O3 Acuerdos, Convenios o Contratos.
EGO04 - CC04 Recepcidn, Inspeccién y Prueba.
EGO04 - PC01 Calificacién del Proveedor.

EGO04 - FRO1 Ficha de Calificacién del Proveedor.

19
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11.EG 05. CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos de Politica

El PRONAHEBAS reconoce e impulsa la aplicacion del control de procesos
con énfasis en el control por prevencién, para asegurar el Sistema de
Gestion de la Calidad en los en el Area de Hemoterapia y Bancos de
Sangre tipo Il del Hospital Regional de Huacho.

Finalidad

Satisfacer al usuario del Area de Hemoterapia y Bancos de Sangre tipo
del Hospital Regional de Huacho por la calidad y eficiencia alcanzada en
los procesos, productos y atenciones.

Ambito
Es de aplicacion en el Area de Hemoterapia y Bancos de Sangre tipo Il del
Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
e Director del establecimiento

o Responsable del Area de Hemoterapia y Bancos de Sangre tipo Il

Responsabilidades

Aplica el control de los procesos con énfasis en el control por prevencion en
los centros de hémoterapia o bancos de sangre de acuerdo al sistema de
gestion de la calidad. *

Informacién Complementaria
e Proceso
Es el conjunto de actividades que interactian o se encuentran

mutuamente relacionadas, y que transforman elementos de entrada en
resultados.
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Disefio y Control de los Procesos

El disefio y control de los procesos dentro del Sistema de Gestién de la

calidad incluye:

o Analisis y mejoramiento continuos de los procesos y procedimientos
tecnicos.

o Validacion y control de los procedimientos técnicos.

Evaluacion interna y externa.

O

Control de la calidad de los procesos, procedimientos y suministros.
Documentacion de los procedimientos técnicos analizados.

Control y seguimiento de las modificaciones aprobadas introducidas
a los procesos y procedimientos.

O g 0O

o Documentacién del consentimiento, aprobacion y notificacion.

Control del proceso por prevencién

Comprende las actividades de seguimiento y monitoreo desarrolladas
por personal calificado en diferentes etapas del proceso, para asegurar
que el producto o servicio cumpla con los criterios establecidos.

Control del proceso por deteccion posterior al error

Comprende las actividades necesarias para corregir las fallas, una vez
que han sido detectadas.

Autoinspeccion

Una autoinspéccic’an es el examen (verificaciéon) de una o mas
caracteristicas de una actividad o un proceso — realizado por el propio
ejecutor de la actividad o proceso — mediante la comparacién de los
resultados con los requisitos, con el fin de establecer si se alcanza la
conformidad para cada caracteristica. La autoinspeccién no establece
vinculos con otras actividades del sistema de calidad y, si bien suele
llamarsela “autoauditoria”, en realidad se trata de una “seudoauditoria”,
ya que su ejecutor no es independiente del area auditada. Sin embargo,
es exitosa cuando se aplica como instrumento para el autocontrol.

Las autoinspecciones suministran, entonces, informacién importante que
ayuda a identificar y resolver los problemas de un proceso o
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procedimiento. Deben realizarse autoinspecciones para segurar que
todos los procesos funcionan como es necesario y de la manera
prevista, y monitorear indicadores de calidad de los diferentes sistemas
operativos de un laboratorio de salud como por ejemplo lo siguientes:

e Control de calidad

¢ Capacitacion del personal

e Atencion al paciente

¢ Toma de muestras e identificacion y conservacion

e Etapa analitica

e Calificacion y validacion de equipos

e (Calibracion de instrumental

e Almacenamiento y distribucién de muestras

e Almacenamiento y distribucion de reactivos

e Evaluacion y emisién de resultados

¢ Numero y causas de rechazo de muestras y resultados

Documentacion Complementaria

EGO05 - CC0O1 Elementos Generales.

EGO5 - CC02 Consentimiento, Aprobacion y Notificac.iones.

EGO05 - CC03 Atencién a los Donantes.

EGO5 - CC04 Calificacién del Donante.

EGO05 - CCO5 Otros Requisitos de Calificacion del Donante de Aféresis.
EGO05 - CCO06 Recoleccion de Sangre.

EGO5 - CCO7 Preparacion y Procesamiento de los Componentes.

EGO05 - CCO08 Analisis de la Sangre del Donante Alogeénico, Autdlogo y
de Aféresis.

EGO05 - CC09 Aceptabilidad de los Componentes antes del Etiquetado
Final.

EGO05 - CC10 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de la
Distribucion, Liberacion o Emision. '

EGO05 - CC11 Pruebas de Compatibilidad.

EGO5 - CC12 Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del Receptor.
EGO05 - CC13 Prueba Cruzada.
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EGOS - CC14 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles para
Transfusién.

EG05- CC15 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles en
Circunstancias Especiales.

EGO5 - CC16 Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de su
Liberacion.

EGO05 - CC17 Liberacion de Sangre y Componentes.

EGO0S5 - CC18 Administracion.

EGO0S5 - PCO1 Admisién.

EGOS - PC02 Seleccion del Postulante.

EGO05 - PC0O3 Consentimiento Informado del Postulante.

EGO5 - PC04 Extracciéon de Sangre.

EGOS - PCOS5 Atencion de Reacciones Adversas Inmediatas del
Donante.

EGOS5 - PC06 Produccion de Hemocomponentes.

EGO5 - PCO7 Calificacion Biologica.

EGO5 - PCO8 Etiquetaje.

EGO05 - PC0O9 Almacenamiento. _

EGO5 - PC10 Atencion de la Solicitud Transfusional.

EGO5 - PC11 Verificacién de la Informacion.

EGO5 - PC12 Transferencia de Unidades.

EGOS - PC13 Provision Urgente de Sangre.

EGO5 - PC14 Consentimiento Informado del Receptor.

EG05 - PC15 Seguimiento al Donante: Notificacion de Resultados
Positivos de Tamizaje. '

EGO5 - PC16 Seguimiento al Receptor: Identificacién de receptores
cuyos donantes en donaciones posteriores encontraron que estaban
infectados con HIV o HCV.

EGO05 - PC17 Informacion posterior a la donacién sobre donantes.

EGO5 - PC18 Desarrollo de nuevos procesos.

EGOS - PC19 Modificacion controlada de los procesos.

EGO5 - FRO1 Formato de Seleccion del Postulante.

EGOS5 - FRO2 Interconsulta para Donacion Autéloga.
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EGOS - FRO3 Formato de Donacién Autéloga.

EGOS5 - FR04 Solicitud de Aféresis.

EGO5 - FR05 Consentimiento Informado del Donante.
EGOS5 - FRO6 Registro de Donantes.

EGO5 - FRO7 Registro de Unidades Almacenadas.
EGOS5 - FRO8 Solicitud Transfusional.

EGO5 - FRO9 Solicitud de Transferencia de Unidades.
EGO5 - FR10 Libro de Transfusiones.

EGOS5 - FR11 Constancia de Transferencia.

EGO5 - FR12 Consentimiento Informado del Receptor.

EGOS5 - FR13 Informe de Seguimiento de Donantes.
EGO5 - FR14 Informe de Seguimiento de Receptores.
EGO5 - FR15 Informe de Resultado de Analisis.
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12.EG 06. DOCUMENTOS Y REGISTROS

Lineamientos de Politica

El PRONAHEBAS aprueba, actualiza y difunde documentos técnicos para
consolidar el Sistema de Gestion de la Calidad, asi como el registro
sistematico de los procesos y procedimientos en el Area de Hemoterapia y
Banco de Sangre tipo Il del Hospital Regional de Huacho.

Finalidad

Garantizar el flujo de la informacién técnica permanente, oportuna y
actualizada en toda la Red Nacional, para asegurar el funcionamiento
eficaz del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacion en el Area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del
Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
e Director del establecimiento

 Responsable del Area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del
Hospital Regional de Huacho '

Responsabilidades

* Aplica los dotumentos técnicos relacionados al sistema de calidad y
registra sistematicamente los procesos y procedimientos.

Informaciéon Complementaria

e Control de Documentos
El PRONAHEBAS establece y mantiene el control de los documentos
requeridos por el Sistema de Gestion de la Calidad, definiendo ios
controles necesarios para aprobar los documentos antes de su emision,
modificacién y actualizacion, sefialando los cambios y el estado de
revision, comprobando que las versiones actualizadas se encuentran
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disponibles en los puntos de uso, permaneciendo legibles e
identificables.

Control de Registros
El PRONAHEBAS establece y mantiene los registros de la calidad, para
proporcionar la evidencia de la conformidad del cumplimiento con los
requisitos establecidos y el correcto funcionamiento del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Archivo de Registros

En el archivo del Area de hemoterapia y banco de sangre tipo Il del
Hospital regiohai de Huacho los registros permanecen ordenados
adecuadamente durante 5 afios, y en la Institucion de acuerdo a las
normas legales vigentes.

Conservacion y Mantenimiento

Los registros de la calidad permanecen legibles, facilmente identificables
y recuperables, pudiendo incluirse medios magnéticos. Se cuenta con un
procedimiento donde se definen los controles necesarios para la
identificacion, almacenamiento, proteccion, tiempo de retencién vy
disposicion de los registros de calidad.

Documentacion Complementaria

EGO06 - CCO1 Documentos.

EGO06 - CC02 Registros.

EGO6 - CCO3 Registros del Servicio.

EGO06 - CC04 Sistemas Computarizados.

EGO06 - PCO1 Control de Formatos y Registros.

EGO06 - PC02 Control de Documentos.

EGO6 - FRO1 Control Maestro de Formatos y Registros.
EGO6 - FR0O2 Control Maestro de Documentos.
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13.EG 07. INCIDENTES, ERRORES, ACCIDENTES, NO CONFORMIDADES

Y COMPLICACIONES.

Lineamientos de Politica

El PRONAHEBAS promueve en el Area de Hemoterapia y Banco de
Sangre tipo |l del Hospital Regional de Huacho el aseguramiento de la
calidad de los productos, identificando, controlando y previniendo los
incidentes, errores, accidentes, no conformidades, complicaciones Yy

desviaciones del cumplimiento de los criterios de calidad.

Finalidad
Asegurar la calidad de los productos y atenciones de la Red Nacional,

mediante el control por prevencion y la aplicacion de las medidas

correctivas necesarias.

Ambito
Es de aplicacién en el Area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del

Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
« Director del establecimiento
- Responsable del el Area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del

Hospital Regional de Huacho

Responsabilidades

Aplica las normas relacionadas a la identificacion y prevencién de las
desviaciones del cumplimiento de los criterios de calidad en el Area de
Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del Hospital Regional de Huacho

Informacion Complementaria
+  Procedimientos sugeridos:

o Deteccién y reporte de incidentes, accidentes o complicaciones
originadas por el uso de productos no conformes.
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o Evaluacién e Investigacion de los incidentes, accidentes o
complicaciones originadas por el uso de productos no conformes.

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

o Medidas Preventivas.

o Medidas Correctivas.

Documentacion Complementaria

EGO07 - CC01 No Conformidades.

EGO7 - CC02 Reacciones Adversas del Donante.

EGO7 - CCO3 Deteccién, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del
Receptor de la Transfusion.

EGO7 - CC04 Complicaciones Inmediatas.

EGO7 - CC05 Complicaciones Tardias.

EGOQ7 - CC06 Enfermedades Infecciosas.

EGO7 - PCO1 Control de Productos y Servicios No Conformes.

EGO7 - PC02 Deteccién, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del
Receptor de la Transfusion.

EGO7 - FRO1 Informe de No Conformidad.

EGO7 - FRO2 Reporte de Reaccion Adversa Transfusional.
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14.EG 08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos de Politica
E| PRONAHEBAS promueve las evaluaciones internas vy externas de

calidad en el Area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo Il del Hospital
Regional de Huacho, de manera permanente y programada.

Finalidad
Asegurar la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad en la

Red Nacional.

Ambito
Es de aplicacién en el Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il del

Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
« Director del establecimiento
+ Responsable del Area de Hemoterapia y Banco de Sangre tipo |l del

Hospital Regional de Huacho

Responsabilidades
- Aplica los criterios de evaluacion interna y externa del sistema de gestion

de la calidad en el nivel local, con objetividad e imparcialidad.
Informacion Complementaria

« Metodologia
Los métodos utilizados para la evaluacion de los Centros de

Hemoterapia y Bancos de Sangre son:
o Evaluacion Interna. k
o Evaluacién Externa.

Evaluacion Interna
Cumplimiento de los estandares aprobados durante todas las etapas de

+  los procesos, manteniendo la evidencia de la conformidad que debe
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registrar hasta la liberacion del producto una vez que haya completado

satisfactoriamente las disposiciones planificadas.

La Evaluacion Interna puede ser:

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

o Evaluacién Intrainstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando
parametros preestablecidos y que se realiza entre Centros de
Hemoterapia o Bancos de Sangre de una misma institucion.

Evaluacion Externa

Evaluacion permanente del cumplimiento de lo establecido por el
Sistema de Gestién de la Calidad para la correccién y el mejoramiento
de las no conformidades detectadas.

La Evaluacion Externa puede ser:

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

o Control de Calidad Externo: Es la evaluacién de resultados del
analisis de sueros controles, a cargo del Centro Evaluador Externo
seleccionado.

o Evaluacién Interinstitucional: Es la evaluaciéon comparativa utilizando
parametros pre-establecidos y que se realiza entre Centros de
Hemoterapia o Bancos de Sangre de instituciones diferentes.

Documentacién Complementaria

« EG08 - CC01 Manejo de los Resultados de la Evaluacion.
« EG08 - CC02 Control del Uso de la Sangre.

« EG08 — PCO1 Evaluacién Interna.

» EG08 — PCO02 Evaluacion Externa.

« EG08 — FRO1 Ficha de Evaluacién Interna.

« EG08 — FRO2 Ficha de Evaluacion Externa.
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15.EG09. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS

PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS.

Lineamientos de Politica

E| PRONAHEBAS considera a la Supervision, Monitoreo y Evaluacion del
Sistema de Gestién de la Calidad, para la aplicacion de medidas
preventivas y correctivas necesarias para asegurar el mejoramiento

continuo de los procesos y la satisfaccion de los usuarios.

Finalidad
Asegurar el mejoramiento continuo del Sistema de Gestion de la Calidad en

la Red Nacional.

Ambito
Es de aplicacién en €l Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo I del

Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
« Director del establecimiento
« Responsable del area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo 1l del

hospital Regional de Huacho

Responsabilidades

. |dentifica la netesidad de medidas preventivas o correctivas y monitorea
la aplicacion de las*mismas, para garantizar el logro de los objetivos del
sistema de gestion de la calidad en el nivel local.

Informacién Complementaria

« Medidas Preventivas
El Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il realiza acciones para
detectar, analizar y resolver posibles causas de no conformidades y
problemas potenciales que requieran una medida preventiva a la que se
le aplicaran los controles respectivos a fin de garantizar su efectividad.
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Medidas Correctivas

E| Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il realiza acciones para
eliminar las causas de las no conformidades, incidentes, errores Y
accidentes, mediante acciones correctivas apropiadas, estableciendo
procedimientos adecuados como documentacion de los reportes,
investigacién de las causas de no conformidad relacionadas con la
utilizacién de sangre, componentes, tejidos, derivados, insumos criticos
y servicios. Asimismo se evalda el cumplimiento y efectividad de las

medidas correctivas.

Satisfaccion del usuario

El responsable del Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il
establece medidas para conocer y evaluar las expectativas y el grado de
satisfaccion de los usuarios respecto a los productos y servicios

ofrecidos.

Reclamos del usuario
Los reclamos presentados por los usuarios son _recibidos, registrados,

analizados y resueltos de.acuerdo al nivel de competencia.

Documentacién Complementaria

EGO09 - CC01 Medidas Preventivas.

EG09 - CC02 Medidas Correctivas.

EGO9 - PCO1 Aplicacion de Medidas Preventivas.

EGO9 - PC02 Aplicacion de Medidas Correctivas.

EGO9 - PC03 Atencién de Reclamos.

EGO9 - FRO1 Informe de la aplicacion de Medidas Preventiva.
EGO9 - FR02 Informe de la aplicacién de Medidas Correctiva.
EGO9 - FR0O3 Reclamos de los Usuarios.
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16.EG 10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica

E| PRONAHEBAS establece que el Area de Hemoterapia y Banco de
sangre tipo Il del Hospital Regional de Huacho cuente con ambientes de
trabajo adecuados Yy seguros, que cumplan con las normas de

bioseguridad.

Finalidad
Asegurar condiciones de trabajo saludables y seguras, que contribuyan al
logro de los objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad en la Red

Nacional.

Ambito
Es de aplicacién en Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il del

Hospital Regional de Huacho.

Responsabilidad
. Director del establecimiento
. Responsable del Area de Hemoterapia y Banco de sangre tipo Il.

Responsabilidades

+ Cumple con los requerimientos minimos de bioseguridad que garanticen
un ambiente de trabajo adecuado y seguro, su mantenimiento, asi como
la supervision de Ids mismos en los establecimientos del nivel local.

Informacion Complementaria

« Elementos a considerar
o Evaluacién y adecuacion de “los ambientes de trabajo por la
autoridad de salud.
o Implementacion de medidas de Bioseguridad.
o Descarte de sangre, componentes y tejidos.
o Seguridad bioldgica, quimica y radioactiva.
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Documentacion Complementaria

DCO05: Manual de Bioseguridad.

EG10 - CC01 Ambiente Seguro.

EG10 - CC02 Seguridad Biolégica, Quimica y Radiactiva.
EG10 - CCO3 Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos.
EG10 - PCO1 Eliminacion de Unidades.

EG10 - FRO1 Disefio Arquitecténico Conforme a Normas Tecnicas,

aprobado por la Autoridad de Salud y Defensa Civil.
EG10 - FR02 Acta de Eliminacion de Unidades.
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INTRODUCCION

Las reacciones adversas a la donacién ocurren en 2 a 5% de los donantes de
sangre; en general, se clasifican en aquéllas relacionadas con la venopuncién,
efectos vasovagales o hipotension. Los sintomas informados con mayor
frecuencia incluyen debilidad, diaforesis, piel fria y palidez que, en la mayoria
de los casos, se deben a reacciones vasovagales por el estrés psicoldgico de

la situacion o a factores neurolégicos.

Los bancos de sangre tienen la responsabilidad de éstablecer estrategias para
prevenir y detectar precozmente la presencia de reacciones adversas en los
donantes que acuden a sus instalaciones. Factores como el entrenamiento del
personal, el trato dado al donante durante todo el proceso, el ambiente y la
seleccion del sitio de la puncion, entre otros, juegan un papel importante en la

aparicién de reacciones adversas.

La adecuada identificacion y analisis sistematico de las RAD permite que cada
banco de sangre, basado en la evidencia existente, disefie estrategias
institucionales de prevencién y manejo adecuado de las mismas, con el
objetivo de asegurar que la persona que tuvo esta experiencia, se mantenga (si
su condicién médica.lo permite) como donante de sangre voluntario repetitivo y
que convoque a su circulo social a que done sangre, mostrando este acto

como una experiencia gratificante y satisfactoria.

Con el presente protocolo se pretende dar una orientaciéon practica para
identificar los signos y sintomas que se presentan durante una reaccion

adversa a la donacién de sangre total.
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PROPOSITO

Estandarizar y mejorar el manejo de los donantes de sangre que presenten

reacciones adversas a la donacion de sangre, entregando las herramientas

a utilizar segun el tipo de reaccidn adversa.

AMBITO DE APLICACION

Aplicable a todo el personal que labora en Banco de Sangre.

3. RESPONSABLES

Médico Responsable del Servicio
Es responsable de la revision final del procedimiento y cumplimiento de

éste.

Tecnologo Medico Coordinador

Es el responsable de la coordinacion de los recursos necesarios para
que este procedimiento pueda ser llevado a cabo, la revision periddica
de su cumplimiento, segin esquema establecido y la aplicacién de

medidas preventivas y correctivas de mejoras cuando amerite.

Tecnologo Medico Seccion Donantes

Es responsable de cumplir con el procedimiento operativo estandar,
realizar la supervision a Técnicos paramédicos participantes en este
procedimiento, velar por la seguridad del donante y de la aplicacion de
medidas preventivas y correctivas de mejoras cuando amerite, en

conjunto con Tecnologo Médico Coordinador

Técnicos de laboratorio
Debe conocer y colaborar con el Profesional en la aplicacion del

procedimiento de Manejo de Reacciones adversas a la donacion



4. EQUIPOS, MATERIALES Y REGISTROS

e Camillas de donacion reclinables

¢ Esfigmomandmetro de mercurio o digital

e Fonendoscopio
e Soporte para sueros
e Ambu, canula bucal

e Gasas y Torundas de algoddn

e Frascos de Cloruro de Sodio al 0.09%(Suero fisiol6gico)

e Canula orofaringea.
e Registro de donantes
e Ficha de donacion

e Formato de RAD

5. Clasificacion

Reacciones Locales

Hematoma

Sangramiento del sitio de puncién

Puncién arterial

Puncion nerviosa -«

Flebitis

Reacciones Generalizadas

Reaccion vaso-vagal

Nauseas y vomitos

Espasmos musculares y calambres

Hipovolemia

Convulsiones

Caidas

Reacciones adversas severas a la

Donacién de Sangre

Convulsiones, Infarto al miocardio,
tetania y muerte

YO OO DIPDPHIDMP»IPPINMODO®PI OO PV OD 99 99 9999900 W

Medidas generales

1. Si la reaccién ocurre durante la flebotomia, retire el torniquete y extraiga

la aguja.

2. Sies posible, llevar al donante a un lugar retirado.




Reacciones Locales

A. Hematoma: Puede ocurrir durante o después de la flebotomia. Su
aparicion se manifiesta por dolor, flujo lento y aumento de volumen en la

zona de puncion (que no siempre es evidente).

Manejo:

e Soltar la ligadura y retirar la aguja del brazo de/ donante

« Coloque una torunda de algodén sobre la zona de puncién y haga
presion con los dedos hasta que se produzca la formacion del
coagulo en el sitio del puncién (aproximadamente por 1-2
minutos).

e Coloque tres o cuatro cuadrados de gasa estéril sobre el lugar de
la venopuntura y comprension por 7-10 minutos manteniendo el
brazo del donante por encima del nivel del corazén o también se
puede colocar una venda ajustada y quitarla después de 10
minutos de inspeccionar la zona y confirmar que haya dejado de
sangrar.

e Poner hielo o bolsa de gel envuelto en un pafio (no directo sobre
la piel) en el area del hematoma por 5 minutos.

» Explicar al donante como evolucionara el hematoma, en cuanto a
la extension y coloracién, e indicar que si las molestias persisten
acuda a la Unidad de Medicina Transfusional.

e Si cree que-realizo una puncién arterial contintie en el i;rem de
puncién arterial.

e Tranquilizar al donante, expliquele lo ocurrido y disculpese

e Se recomienda no levantar objetos pesados

e Se puede indicar analgésicos

B. Puncion arterial: Se debe sospechar de la puncién de una arteria si el
flujo de la sangre al salir por la tubuladura es muy rapido, pulsatil y por

qué el color de la sangre es rojo brillante.
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Manejo:

Retirar la aguja de inmediato

Aplicar compresion con toda la palma por 10 minutos

Poner vendaje compresivo

Controlar presencia de pulso radial

Mantener en observacién al donante por 5 minutos una vez
terminada la compresion.

Solicitar evaluacion al Tecnologo Médico o Médico de la Unidad

de Medicina Transfusional para que confirme el alta al donante.

C. Sangrado post extraccion:

Manejo:

Limpiar la zona y comprimir en forma prolongada.

Si el sangramiento se mantiene, o se produce un hematoma
importante, se debe solicitar fa evaluacion del médico de la
Unidad de Medicina Transfusional para descartar la existencia de

un trastorno de coagulacioén.

D. Puncién nerviosa: Se manifiesta por dolor intenso, como una

sensacion de corriente eléctrica en la extremidad, asociado a

parestesias.

Manejo:

De sospecharse ese tipo de lesién, el Técnico Paramedico del
area de flebotomia debera solicitar la evaluacion del profesional a
cargo de la atencidén de donantes quien debe a su vez asegurarse
de que el donante sea evaluado por el Médico de la Unidad de
Medicina Transfusional o en su ausencia, dejar programado para
su evolucion posterior.

El uso de desinflamatorios no esferoidales por al menos cinco
dias y reposo de la extremidad pueden disminuir bastante las

molestias.
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e Este tipo de reaccion adversa amerita el control posterior y
eventual evaluacién por especialista.
e« Eventualmente solicitar estudio con electromiografia, para

determinar el caracter de la lesion.

E. Flebitis: Se caracteriza por la aparicién del dolor, enrojecimiento, calor
local y aumento de volumen en la zona de puncién por uno o mas dias
despues de la extraccion.

Manejo:
» Al igual que en el caso anterior, solicitar la evaluacién del Médico
de la Unidad de Medicina Transfusional o en su ausencia, dejar

programado para su evaluacion posterior.
Reacciones generalizadas

A. Reabcic’m Vaso Vagal: Manifestaciones: Astenia, sudoracién, vértigo,
palidez, pérdida de conocimiento, convulsiones, relajaciéon involuntaria
de esfinteres. Puede agregarse frialdad de la piel e Eipotensién. Presion
arterial sistdlica: desciende hasta 50 rnrnHg. Pulso: frecuentemente
MUY LENTO: dato util para diferencia del shock cardiogénico o

hipovolémico que acompanan de taquicardia.

Manejo: Si la reaccion se ha instalado actuar de la siguiente forma.

e Si se produce durante la flebotomia, retirar la ligadura y la aguja
del brazo.

e Coloque dos torundas de algodén sobre la zona de puncién y
presione con tela adhesiva.

e Poner al donante decubito dorsal (supino) y elevar los pies sobre
el nivel de la cabeza Aflojar la ropa (a nivel del cuello la corbata,
y a la altura de la cintura el cinturén o pretina de la falda).

e Asegurar que la via aérea esta despejada

e Aplicar compresas frias en la frente
8
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e Distraer al donante para tranquilizarlo, haciéndolo hablar e
indicandose que lo que sucede no es grave y que rapidamente
se sentira mejor.

e Corroborar pulso y presion arterial en forma periddica hasta su
recuperacion.

B. Nauseas y Vomitos

Manejo:

e Colocar al donante en posicion confortable y rotar la cabeza
hacia un costado de modo de evitar la aspiracion de alimentos.

e Solicite al donante que respire en forma lenta y profunda.

* Proveer al donante una bolsa o recipiente en caso que vomite y
toallas de papel, compruebe la rotacién de la cabeza para evitar la
aspiracion.

o. Aplique compresas frias en la frente y/o la nuca.

e Proveer al donante un vaso de agua, si ha vomitado, para que

pueda enjuagarse la boca.

C. Calambres o espasmos musculares
Se produce por hiperventilacién por causa de un estado ansioso.
Pueden presentarse calambres musculares o espasmos tetaniformes en
la cara, manos o brazos.
El personal debe estar atento a estas manifestaciones durante y

después de la flebotomia.

Manejo:

e Al observar un donante ansioso, debe tranquilizado, desviando
su atencién a través de la conversacion y asi disminuir- la
hiperventilacion.

e Sila hiperventilacion no cede puede usar una bolsa de papel para

gue respire en ella. No administrar oxigeno.
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D. Hipotension prolongada:

Si durante el control de presion arterial y pulso, se pesquisa hipotension

arterial que se mantiene a pesar de las medidas basicas (elevacion de

extremidades inferiores, aporte de liquidos orales - si este es tolerado),

se debe dar aviso al Tecnologo Médico, quien a su vez debe informar al

meédico de la Unidad de Medicina Transfusional.

Manejo:

El manejo de la hipotension requiere el uso de infusidon de
cristaloide: Suero fisioldgico en goteo rapido(al menos 500 mi).

Si la hipotension es resistente al manejo con solucién cristaloide
en voliumenes de 500- 1000 ml. y se asocia a taquicardia,
compromiso de consciencia, se avisara al médico de turno en
servicio de urgencia, de modo de proceder al manejo de shock

hipovolémico y si se requiere hospitalizar.

E. Convulsiones:

Pedir ayuda inmediatamente y Evitar que el donante se golpee.

Manejo:

Mantenerlo en el sillon de donacién y si no es posible por la
fuerza que desarrolla, colocarlo en el suelo para evitar que se

golpee.:

e Verificar que la via aérea se encuentre permeable, revisar

cavidad bucal y retirar protesis dentales (de haberlas) para evitar
asfixia. Mantenga la boca abierta mediante un elemento

acolchado después de superada la crisis.

Solicitar ayuda sin demora a servicio de emergencia.

Avisar de inmediato al tecndlogo-médico y médico de la Unidad

de Medicina Transfusional.

10
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F. Caidas:

Manejo:

Avisar al Tecndlogo Médico encargado del area de donantes y al
medico de Unidad de Medicina Transfusional en caso necesario.
Observar e indagar en la busqueda de complicaciones (fracturas
y/o Hematoma). Asimismo, de contar con informacion de algin
familiar o testigo, averiguar signos o sintomas asociados antes o
durante la caida. Ej. Si hubo o no pérdida de consciencia.
presencia de convulsiones, etc.

Luego de evaluar, si es posible trasladario a una camilla para que
permanezca en observacion.

Durante el periodo de observacion, revisar el registro de signos
vitales (Frecuencia Cardiaca y presion arterial) previos y post-
donacion, de manera de encontrar signos que puedan explicar la
caida Ej. Hipotension post-donacion.

Una vez recuperado y habiendo corroborado la normalidad de los
signos vitales del donante y habiendo sido evaluado por el médico
de la Unidad de Medicina Transfusional, este puede ser dado de
alta, con las indicaciones de prevencion y observacion de
sintomas o signos relevantes que debieran motivar su consulta

nuevamente.

Reacciones adversas severas a la Donacion de Sangre

e Convulsiones, Infarto al miocardio, tetania y muerte.

e Si el donante estd en paro cardiaco proceder con reanimacion

cardiopulmonar mientras se llama rapidamente al Tecnologo Médico,

Médico de la Unidad y al servicio de emergencia.

Nota: Sera responsabilidad del Personal de Banco de Sangre registrar

las donaciones adversas en la ficha de entrevista, en el registro de

donantes y en el formato de RAD.

1.
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REGISTRO DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION

Para el analisis de las RAD se tendran en cuenta los siguientes conceptos:

El objetivo del formato de registro de RAD es la recolecciébn de la
informacion util sobre el proceso de la donacion de sangre total, en donde
se presenta una reaccion adversa a la donacién, propiciando elementos
para el analisis de la situacién que permitan liegar a una clasificaciéon del
caso. De igual manera notificar asociados con las RAD y generar

estrategias de prevencion de las mismas.

Establecer el tipo de donante de sangre, lo cual permite hacer una
valoracion preliminar del riesgo de presentar una RAD. Se definen los

siguientes:

Autologo: persona que dona su sangre completa o uno de sus
componentes, con el fin de ser transfundida posteriormente. Requiere
consentimiento informado del médico tratante, del paciente —donante y del
médico del banco de sangre. La frecuencia y el niimero de extracciones se
estableceran conjuntamente por el médico que prescribe y el medico
responsables del servicio trasfuncional los componentes Autélogos que no
hayan sido trasfundidos no deberan utilizarse para transfusiéon homologa ni
para fraccionamiento.

Voluntario primera vez: persona que concurre por primera vez a donar
sangre total, de forma voluntaria y altruista, con sentimiento. Sin percibir
pago alguno.

Voluntario repetitivo persona que concurre a donar sangre de forma
voluntaria, altruista y lo hace al menos dos veces al afo.

Voluntario no repetitivo: persona que concurre de manera solidaria a
donar sangre de forma voluntaria y altruista, sin interés de beneficiar a una

persona en particular y sin recibir pago.

12
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Dirigido'Especifico o Intrafamiliar: persona que dona su sangre para un
receptor determinado, por exigencia del paciente de sus familiares o del
medico tratante.

Dador por Reposicion: persona que se acerca un banco de sangre a dar
su sangre total, con el fin de reponer sangre que se va a transfundir o se
transfundié a un paciente conocido, compafero de trabajo, vecino o
familiar.

Autoexcluido pos donacién: persona que una vez ha realizado donacién
de sangre total, comunica al BS, de manera inmediata posterior a
donacion que su sangre no sea utilizada con fines transfusionales.

Esta comunicacién la puede realizar a través de diferentes medios como el
formato de autoexclusion, llamada telefonica, correo electronico.
Severidad de la reaccion: La clasificacion de la gravedad de la RAD
estara dada por las manifestaciones clinicas de la misma, para lo cual se
establecen tres categorias que aplican tanto para las RAD Vasovagales
como para las RAD por venopuncion y por tanto su clasificacion no es
mutuamente excluyente. Si solamente se solo tipo reaccion en el numeral 4
del registro de la RAD se marcara en el punto del tipo qe reaccion que “no

presento”.

La clasificacion de la severidad de la RAD estara dada de acuerdo a la
presencia de siguientes signos y sintomas presentados:

RAD Vasovagal .

e Leve. Si se presentan uno o mas delos siguientes signos y sintomas:
palidez, debilidad, sudoracion, nauseas, vomito, somnolencia, vertigo,
vision borrosa, parestesias, cefalea, cianosis, escalofrios, taquipnea o
descenso por debajo de mm Hg de la tension arterial media. 7

¢ Moderada Si presenta uno o mas signos o sintomas de una reaccion
leve mas uno varios de los siguientes: rigidez, temblor, cefalea intensa,
disnea, pérdida de conciencia por menos de 30 segundos, taquicardia o
descenso de la tension arterial media a menos de 30 mm Hg.

13
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Severa. Si presenta uno o mas signos o sintomas de reaccion leve o
moderada mas uno o varios de los siguientes: convulsiones, pérdida de
conciencia por mas de mayor de 30 segundos, relajacion de esfinteres,
descenso de la tension arterial media mayor a 30 mm. Hg. dolor

precordial, traumatismo por caida secundaria a pérdida de la conciencia.

Si se identifican otros signos o sintomas asociados con reaccién vasovagal,

durante la RAD es recomendable dejarlos registrados en el FORMATO
UNICO PARA EL REPORTE DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LA
DONACION DE SANGRE.

RAD por venopuncion

Leve. Si presenta hematoma circunscrito al sitio de puncion, con un
diametro inferior a 1 centimetro o inflamacién circunscrita al sitio de
puncion.

Moderada. Si presenta uno o mas signos o sintomas de reaccion leve,
mas uno o varios de los siguientes: dermatitis, hematoma con diametro
superior a 1 centimetro o inflamacion que se extiénda mas alla de la
fosa antecubital. '

Severa. Si presenta uno o mas signos o sintomas de reaccién leve o
moderada mas uno o varios de los siguientes: puncion arterial, celulitis,
sindrome compartimental, Causalgia, fistula arteriovenosa o lesion

nerviosa.

Si se identifican otros signos o sintomas asociados con reaccién por

venopuncién, es recomendable dejarlos en el Formato UNICO PARA EL
REPORTE DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION DE
SANGRE TOTAL.

14



ANEXO 01

ANEXOS
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PASO 01:

El personal encargado observa
atentamente al donante durante
todo el proceso de donacion.
El encargado detecta que el
donante esta presentando una
reaccion adversa a la donacion.

RRHH:

Medico.
Tecnologo Meédico.
Técnico Especializado.

.

¢

PASO 02:

El encargado proporciona las
medidas basicas de soporte al
donante.

El encamado comunica al
equipo médico que una
reaccion adversa a la donacién
se ha produado.

El médico del servicio evalua,
valora y delermina las medidas a

seguir.

%II

Medico Asistente.
Responsable del Servicio.
Tecnologo Médico.
Técnico Especializado.

15

PASO 03:

* Elencargado anotaen el
Registro de Donantes y en el
Formato de Seleccion del
Postulante que una reaccidn
adversa ha ocurrido.

+ Elencargado registra los datos
del donante, el tipo de reaccion
adversa, su intensidad y la
atencidn recibida.

RRHH:

»  Medico.

- Tecndlogo Médico.

= Técnico Especializado.

e 6 @ & & & & & & &

¢ @ 6 € 6 ¢ ¢ & &) (



@ o

)

ANEXO 02

| DIAGRAMADEFLUJO

O..Ummam al aua.m_..;.m i
durante tcdo el

proceso de
donaodn

v

| Detectaque se ha
‘ producidc una
. reaccon adversa a
; la donacion
1 N——
v

" Proporciona
medidas basicas
de soporte

:

{ Comunica al equipo |

W médico que se ha
producidc una

ﬁ feacdion adversa |

_

9
&
9
)
9
9
.\
~ )
.‘1
o
$

)

9

®

)

®

h 4

Medico evalua,
valora y determina
las medidas a
seguir

e~

h 4

Registra en el
Formato de
Seleccion del
Postulante y en el
Registro de
Donacwones que se
ha produckio ung
reaccadn adversa

{

reaccon adversa,
intensidad y

.. /-

-

C_AN_ D

16

®
)
J

Regista los datos |
del donante, tipo de

atencion recibxda

9

\

v/

@

EGOS - PCO5: Atencién de Reacciones Adversas inmediatas del Donante -

00 00 © 06 0O C OO O G & @



LB B L BB B R RRE N

VTSI TISSIDI

| —
\

EEXERERREXEEEEEEEERR R R K R J

ANEXO 03

BANCO DE SANGRE HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO

FORMATO PARA EL REPORTE DE LAS REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION DE SANGRE TOTAL

1. IDENTIFICACION DEL BANCO DE SANGRE

Nombre banco de sangre b. Codigo nacional

=

2. TIPO DE DONACION

=

Fecha de la donacion: Dia Mes Alo e. Hora micio de la donacion: am. O pm O

f. Lugar de la donacion: Intranmuweal 0 Extramural O
3. IDENTIFICACION DEL DONANTE
a. Nombres y apelhidos b. Edad: ¢, Sexo: Masculino [] Femenino [
d. Hemoglobina ___gdL e Hematocrito % f Peso ke. 2. Tension arterial mmhg
. Tipo de donante: Autologo - O Voluutario primera vez [J Vohuitario repetitivo a

Dirigido especifico {0 Dador por reposicion ] Voluntario no repetiivo [
1. Telefonos:

4. IDENTIFICACION DE LA REACCION ADVERSA A LA DONACION (RAD)

a. Fecha de la reaccion: dia mes ano b. Hora de micio de la reaccion: am. O pm.0
¢. NMomento de presentacion de la reaccion: [ Durante la donacion [ Posterior a la donacion
d. Antecedentes de reacciones adversas a la donacion: sill o

5. CLASIFICACION DE LA GRAVEDAD DE LA RAD (de acuerdo a signos y sintomas presentados curante la reaccion)

5.1 REACCION VASOVAGAL

LEVE

Palidez ( ) Debilidad () Sudoracion () Nauseas ()
Vomiro () Sommolencia () Vértizo () Vision borrosal )
Parestesias () Cetalea( ) Cianosis () Escalofrio(
Taquipnea () Descenso de la rension arterial media (menora 1S Hg) 1 )

MODERADA: (1110 0 1mas sigios o sinfomas de reaceion leve mias uno o varios de los siguientes)

Rigidez () ~ I Temblor{ ) [ Cefalea intensa ()
Disnea( ) Peérdida de conciencia (menos de 30 segundos) ()

Taquicardia () Descenso de la tension artertal media (menor a 50 mm Hg)
SEVERA: (110 0 mas signos o sintfomas de reaccion leve o moderada mas uno o varios de los siguientes) ()
Comvulsiones () Perdida de conciencia (mavor de 30 segundos) ()

Relajacion de esfinteres (| Descenso de la tension artenal media (mavor a 30 nun Hgj ()
Dolor precordial { ) Traumansmo por caida secundaria a pérdida de la conciencia ()

OTROS SIGNOS O SINTOMAS:

5.2 REACCION POR VENOPUNCION

LEVE:

Hematoma circunscrito al sitio de puncion (diimetro menor | cm) () [ Inflamacion circunscrita al sitio de puncion ()

e = " =
MODERADA: (uno 0 1mas signos o sintomas de reaccion leve mas uno o varios de los siginentes)

Demnanus{ ) I Hematoma con diametro superior a | em () | Inflamacion extendida mas alla de la fosa anucubital( )

SEVERA: (1imo 0 mas s1gnos o sintomas de reaccion moderada mas wno o vanos de los sigmentes)

Puncion arterial () Celulins () Sindrome compartunental ()

Lesion nerviosal ) Causalgia( ) Fistula arterio-venosa( )

Orros s1gn0s 0 sintomas:

5.3 RESUMEN CLASIFICACION DE SERVERIDAD DE LA RAD

Reacciones Vasovagales: Leve( ) Moderada () Severa () No presentd ()
Reacciones Venopuncion: Leve( ) Moderada{ ) Severa( ) No presento ()
5.4 RESUMEN CLASIFICACION TEMPORALIDAD DE LA RAD
Inmediata (durante la donacion o entre 1as 2 horas siguientes) | Tardia (2 horas después de la donacion)

' 17




6. MANEJO MEDICO Y EVOLUCION DE LA RAD

6.1 Procedimientos médicos v terapéuticos realizados:

6.2 El donante se remite a un servicio de salud? | NO | sI IPS Senvicio:
6.3. Signos v Sintomas Durante Ia Reaccion Antes de salir del banco de sangre
a. Presion artenal nun He mm He
b. Frecuencia cardiaca landos nunuto landos minuto
c. Frecuencia respiratoria respiraciones: minuto I2SPIrACIONes NuNuto
d. Temperatura grados centigrados grados centigrados
7. SEGUIMIENTO DEL DONANTE (comunicacién telefonica o personal)
Asintomstico Sintomatico
Dia | JCuiles?
Dia 7 cCuales?
Dia 15 Cuales?
8. ESTATUS DEL DONANTE PARA FUTURAS DONACIONES
a Aptol( ) | b. Diferido temporal () [ ¢c. Diferido permanente () | d. Sindefinir ()

Nombre profesional que valore la RAD:

Firma Registro Profesional:

18
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INTRODUCCION

La transfusién de sangre autéloga es una alternativa terapéutica empleada en
muchos pacientes. La transfusion autdloga con sus diferentes ofertas tiene
ventajas y riesgos, ellos dependen del tibo de cirugia, del estado del paciente y de
la tecnologia disponible. Cada institucion debe analizar sus practicas
transfusionales, las de otros centros similares y su capacidad para determinar los

servicios que puedan brindar.

La donacion con pre deposito alcanzé un subito desarrollo en la década de los
ochenta, directamente ligado a la aparicion de la epidemia del SIDA. El
procedimiento se constituyé en un estandar en la atencion al paciente por su
potencial para disminuir o eliminar los riesgos de contaminacién por sangre

homologa en los pacientes de cirugia programada.

Existen amplias variaciones geograficas en la utilizacion de la donacion autdloga.
Segun datos del Consejo de Europa, es un procedimiehto comin en ltalia,
Alemania y Francia, menos frecuente en Espafa, y poco frecuente en
Escandinavia. El promedio europeo anual es de un 4 % de donabiones autélogas
respecto al total de donaciones, similar al 5 % correspondiente al mismo periodo
en Estados Unidos. Se desprende de estas cifras que el 95 % de la sangre que sé
utiliza en los hospitales de los paises desarrollados es homdloga, proveniente de

donantes no remunerados.”

A pesar de tratarse de un procedimiento prometedor, en la practica el uso de
sangre autéloga tiene poco peso. Esto es debido, muy probablemente, a que para

donar sangre autéloga se deben cumplir ciertos requisitos.
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Donacion Autéloga Preoperatoria
Definicion de transfusion Autéloga

Transfusion Autdloga como aquella en la que el paciente sirve como su propio
donador. Constituye la forma de transfusion de menor riesgo. Debe diferenciarse

de la donacién directa en la cual la donacion es para un paciente especifico.
Categorias de transfusion Autologa

1. Recoleccién preoperatoria (DAP): Se extrae y almacena sangre de acuerdo
con las necesidades previstas.
2. Recoleccion y administracion perioperatoria
o Hemodilucion aguda normovolemica: Se recolecta sangre al comenzar
“la cirugia y se infunde luego, durante o al finalizar el procedimiento.

e Recoleccion intraoperatoria: La sangre se recupera del campo
quirtrgico, o del equipo de circulacion extracorporea y se reinfunde al
final de la intervencion. _

o Recoleccién postoperatoria: Se recolecta sangre a partir de los

drenajes de cirugia y se reinfunde.2

Definicion donacién Autéloga preoperatoria:

La donacion Autdloga preoperatoria se refiere al procedimiento a través del cual
se extrae sangre a un paciente dias o semanas antes de un procedimiento
quirGrgico; ésta sangre es procesada y almacenada en el banco de sangre y

luego reinfundida al paciente durante o después de la cirugia
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Ventajas y desventajas de la donacion Autéloga preoperatoria

Ventajas Desventajas
Previene las enfermedades transmitidas | No elimina el riesgo de contaminacion
por via transfusional bacteriana
Evita la aloinmunizacién eritrocitaria No elimina el riesgo de incompatibilidad
ABO
Suplementa las reservas de sangre Es mas costosa que la Alogénica

Proporciona sangre compatible para La sangre no transfundida se descarta
pacientes con aloanticuerpos

Evita algunas reacciones adversas a la Incidencia incrementada de reacciones

TPV TP OPIIOPPIOPIDIPIOPOODOOOPOOD DPOOODODOOOD

transfusion adversas a la donacién

Tranquiliza a los pacientes | Somete a los pacientes a anemia en el
preocupados por los riesgos | perioperatorio y aumenta la probabilidad
transfusionales de requerimientos transfusionales

Procedimiento operativo estandar para transfusion autéloga preoperatorio:

1. Calificacion del donante Autéiogo:

Debido a las circunstancias especiales de la transfusion autdloga, no se
requieren unos criterios estrictos de seleccidon de donantes. En situaciones en
las cuales no son de aplicaciéniios requisitos de seleccién o de recoleccion de
sangre de donantes alogénicos, el Médico Responsable del Centro de
Hemoterapia o Banco de Sangre, definira y documentéré los requisitos
alternativos. Las desviaciones individuales de los requisitos alternativos seran
aprobadas por el Médico Responsable del Centro de Hemoterapia o Banco de
Sangre, generalmente en conjunto con el médico del donante-paciente
autélogo. Si se definen unos requisitos alternativos, estos deberan incluir lo

siguiente.

1.1.De la cirugia:
o Se acordara con el paciente El plan de extracciones, a menudo
semanal se debe realizar al menos dos semanas antes de la cirugia.
Las colecciones deben estar separadas al menos 3 dias. No se
recolectara sangre del donante autélogo en las 72 horas anteriores a

una operacién o transfusion, para permitir la normalizacién de la



volemia excepto en caso de que el Responsable del Centro de
Hemoterapia, en coordinacion con el médico tratante, lo autorice.

e Los pacientes para este procedimiento, seran aquellos que seran
sometidos al tipo de cirugia que habitualmente requiere de transfusion.
e Cirugia electiva en pacientes con Enfermedad de Von Willebrand y
aquellos con aloanticuerpos contra antigenos de alta frecuencia o

presencia de anticuerpos anti IgA.

1.2.De los pacientes:

e Paciente con hemograma con antigiedad menor a 7 dias La
concentracion de hemoglobina en la sangre del donante autélogo sera
> 11 g/dL. El hematocrito, si se usa, sera > 33%.

e Edad desde 18 a 70 afos; el limite de edad puede flexibilizarse con
paciente hospitalizado, bajo supervisién del medico tratante.

.Peso minimo 50 kilos.

e Cada colecta es de un volumen de 450 ml. de sangre.

o Serologia negativa para VIH, HTLV, HBsAg, anti HBc, anti VHC, Sifilis,
Chagas.

e Presion arterial sistolica entre 90 y 160, diastolica entre 60 y 95 mm.
Hg.

e Contraindicaciones:

4 Signos de infeccion

4Riesgo ée bacteriemia

«-Correccion pr:ogramada de una estenosis aortica

4+ Angina inestable

+4Cuadros convulsivos en actividad

+Antecedentes de infarto de miocardio 6 meses previos a la donacion

4 Accidentes cerebro vasculares 6 meses previos a la donacion

"X K E E E K E X EKEXEXEEEEENREERKEER-N B R R B A Al
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4-Patologia cardiaca o pulmonar grave
+Enfermedad coronaria izquierda significativa
4+ Enfermedad cardiaca ciandtica

4 Hipertension no controlada




+ Enfermedades hemorragiparas severas.
4+ Tratamiento anticoagulante.

<+ Embarazo.

4+ Diabetes.

e Contraindicaciones relativas:  epilepsia,  arritmias, cardiopatia
isquémica, valvulopatias, uso de farmacos que alteran respuesta a
hipovolemia (betabloqueadores, inhibidor de la enzima conversora de
la angiotensina (IECA)) y enfermedad tiroidea. En estos casos sera un
médico especialista quien autorice el procedimiento.

e Aporte de medicamento para estimulo eritropoyético indicado por el
médico tratante.

e Consentimiento informado del paciente, consignado en ficha clinica por

el médico tratante.

2. Procedimientos administrativos:

Interconsulta e« Médico.
El encargado recibe la interconsulta.
(EG05- FROZ: interconsulta para
donacién autéloga) Anexo 01.

El encargado identifica si trata de un
paciente candidato para donacion
autéloga.

El encargado evalGa al paciente y en
caso proceda la autotransfusion
determina la fecha” y el método
correspondiente. .

El encargado registra la evaluacion en
la Historia Clinica y llena el Formato de
Donacién Autéloga. (EG05 - FRO3:
formato de donacién autdloga) Anexo

02.

Ingreso de datos al sistema e Meédico.

El encargado ingresa los datos del o _Tecndlogo Médico.
paciente al Sistema el dia que se e Técnico Especializado.

realiza la extracciéon de sangre.

Si el encargado detecta algun factor de
exclusion del postulante entonces se
concluye el proceso.
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' Llenado de la ficha

El encargado llena el Formato de
Seleccion del Postulante con los datos
del postulante. (EGOS - FRO1: formato
de seleccion del postulante)

El encargado le explica al postulante
los pasos que debe seguir para su
atencion.

Médico.
Tecndlogo Médico.
Técnico Especializado.

Examenes de Laboratorio

El encargado extrae muestra de sangre
del postulante para determinar su
Hematocrito y Grupo Sanguineo.

El encargado registra los resultados de
las pruebas en el Formato de Seleccion
del Postulante.

El encargado verifica que el valor del
Hematocrito esté dentro de los limites
| permitidos para |a donacion autodloga.

Medico.
Tecndlogo Médico.
Técnico Especializado.

El paciente firmara un consentimiento informado para ingresar al procedimiento, y

sera citado, en caso de serologia negativa, para planificar las fechas de coleccion,

realizandose determinacion de Hb. o Hcto., y presion arterial previa.

En caso de pacientes hospitalizados la coleccion sera realiZada por personal de

Banco de Sangre.

La unidad colectada sera fraccionada para obtener glébulos rojos y plasma fresco

congelado. El dia del procedimiento quirdrgico se descongelara el plasma, y

estara disponible para'su uso segln indicacion de anestesiélogo.

La sangre colectada a pacientes para autotransfusion SOLO PUEDE USARSE

EN ELLOS MISMOS, si no es transfundida debe ser eliminada al termino de su

fecha de almacenamiento (35 dias).

En circunstancias excepcionales que justifiquen la transfusion de sangre autéloga

a otro receptor, esta decision debera ser aprobada por €l Responsable del Centro

de Hemoterapia baséandose en cada caso en particular.
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ANEXOS

ANEXO 01.
EGO05-FR02: INTERCONSULTA PARA DONACION AUTOLOGA  (roja 1 1)

Para ser llenado por el Médico Tratante:

Apeliidos y Nombre del paciente: N° de Historia Clinica:
Sexo: D Masculino DFemenim Edad: anos.
Unidad / Departamento: Sala/ Servido: Cama:

Resumen de la Histona Clinica:

Diagndstico:

Tratamiento:

Motivo de la Interconsulta:

Firma y Seflo del Médico Solicitante: Fecha: *

Fecha de recepdon de la interconsulta: [D |:l___] L—_D

Para ser llenado por el Médico Asistente del Centro de Hemoterapia:

Respuesta de la Interconsulta: .

Nombre, Firma y Sello del Médico: Fecha:




ANEXO 02.

EGO5 - FR03: FORMATO DE DONACION AUTOLOGA (Hoja 1t de 1)

Apellidos y Nombre del Paciente: N° de Historia Clinica:
Sexo: [:] Masculino I:] Femening Edad: aros.

Unidad / Departamento: Sala/ Senvicio: Cama:

Firma y Sello del Médico Solicitante: Fecha:

Para ser llenado por el Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre
EVALUACION CLINICA, EPIDEMIOLOGICA Y DE LABORATORIO

Entrevista de Seleccion de Donante [] Asto [] NoApto
Examen Clinico D Apto D No Apto
Examenes de Laboratorio D Apto " [ NoApto
Nombre del Responsable: _______ . Firma y Sello:___ .

Consentimiento del Paciente:
Concedo autorizacién para que se obtenga la cantidad apropiada de sangre, sea examinada y almacenada para ser utilizada en mi
transfusion, caso contrario quedara bajo tutela def Banco de Sangre.

Firma del Pacente: . _m

N° de D.N.L. _—
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ANEXO 03.

'EXAMENES
DE

PASO 01:

Eiencargadorecbe ‘a
inferconsuta.

Eiencargado Wentifica si
trata de un pacienie
candidato para donacidn
auboga.

Eiencargado evaiia a
pagentey en cas prozeda
‘a aubtanstusion deermna
‘a fecha y e método
correspondiente .

- Eilencargado registaa

eva'uacidn en ‘a Historia
Ciincay‘enae! Formato de
Donazon Au 03a.

RRHH:
+ Medio.

PASO 02:

« Eiencargadd ingresa 0s
datos de paciente &
Sisiema el dia que se
reaza 'a extacadnde
sangre.

+ Sie encargaco detectd
aigun facirde excusion
gel postuiante entonces se
conciuye e} proceso.

RRHH:

+ Médeo.

+ Tecndogo Medwo.

+ Tecnco Espeaazad.

PASO 03:

» Elencargado ‘ena e
Formatode Seeccdn de
PostJante con ios daibs
de! pastuante.

» Elencargado ‘e expica @
postuante 05 pasos que
gebe SeQUir para su
atencion.

RRHH:
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INTRODUCCION

Aunque la sangre que se suministra en la actualidad es considerada la mas
segura gue aiguna vez haya existido, los pacientes aun se preocupan cuando
un médico les dice que necesitan una transfusion. Principalmente por el miedo
a contraer enfermedades virales como la hepatitis y el SIDA por la transfusion,
algunos pacientes solicitan sangre de donantes dirigidos (miembros de la
familia o amigos a los que se les solicita la donacion especifica para el

paciente), y otros, si pueden, donan sangre autéloga.

Las reacciones agudas pueden ocurrir en el 1 a 2% de los pacientes
transfundidos. El reconocimiento rapido y el manejo de la reaccion puede
salvar la vida del paciente. Una vez que se ha tomado acciéon inmediata, es
esencial una evaluacion clinica cuidadosa y repetida para identificar y tratar los
principales problemas del paciente. La contaminacion bacteriana en los
glébulos rojos o concentrados de plaquetas es una causa sub-reconocida de

reacciones transfusionales agudas

Las infecciones transmitidas por transfusion son las complicaciones tardias
mas serias de la transfusion. Dado que las reacciones transfusionales tardias
pueden ocurrir dias, semanas o meses después de la transfusion, puede
perderse facilmente la asociacidon con la transfusién. Es esencial entonces,
registrar todas las transfusiones cuidadosamente en la historia del paciente y

considerar la transfusion en el diagnostico diferencial.

Todas sospecha de una reaccion transfusional aguda debe ser informada
inmediatamente al banco de sangre y al médico responsable del paciente.

Busque asistencia de colegas con experiencia.
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1. Hemovigilancia

Puede definirse como la recoleccion de informacion sobre las
complicaciones de una transfusion, el analisis de los datos y la posterior
mejora de las practicas transfusionales.

Uno de los principales propésitos de desarrollar un programa de
hemovigilancia es mejorar el registro de los eventos adversos relacionados

con las transfusiones.

Reconocimiento y evaluacién ante la sospecha de una reaccion

transfusional

Identificacion de una reaccion transfusional

Aunque los clinicos y laboratoristas tratan de asegurar que la transfusion
de sangre y hemocomponentes sea lo mas segura posible y transfunden
solo cuando es necesario, algunos efectos adversos no se pueden predecir
con precisiéon o no pueden evitarse completamente. Por lo tanto, es
importante que los médicos estén al tanto de dichos riesgos cuando se

discute con un paciente la necesidad de una transfusion.

Dentro de los signos y sintomas que pueden ser indicadores de una

reaccion transfusional se pueden mencionar los siguientes:

« Fiebre, generalmente definida como un incremento de la temperatura de
1°C por encima de los 37°C (es el signo mas comin de una RPH aguda
o RHTA).

e Escalofrios con o sin temblores.

« Dificultad respiratoria, incluyendo sibilancias, tos, disnea y cianosis.

e Hiper o hipotension.

¢ Dolor abdominal, de torax, lateral o de espalda.

e . Dolor en el sitio de la infusioén.



e Manifestaciones  cutaneas, incluyendo  urticaria,  erupciones,
enrojecimiento, prurito y edema localizado.

e |Ictericia o hemoglobinuria.

e Nauseas/vomitos.

¢ Sangrado anormal

¢ Oliguria/anuria

El diagnéstico diferencial de una reaccion transfusional puede dividirse en
reacciones agudas o inmediatas vs reacciones tardias. Estos dos tipos de
reacciones pueden clasificarse aiin mas como reacciones inmunologicas o

no inmunoldgicas.

3. COMPLICACIONES AGUDAS DE LA TRANSFUSION

Las reacciones transfusionales agudas pueden ocurrir rapidamente

después de la transfusion (dentro de 24 horas).

3.1. Manejo inicial e investigaciéon

Cuando ocurre por primera vez una reaccion aguda, puede ser dificil
decidir acerca de su tipo y severidad ya que inicialmente los sintomas y
signos pueden no ser especificos o diagnosticos. Sin embargo, con la
excepcion de la reaccion urticarial alérgica y las reacciones febriles no
hemoliticas, todas son potencialmente fatales y requieren tratamiento

urgente.

En un paciente inconsciente o anestesiado, la hipotension o un sangrado
incontrolado pueden ser el Unico signo de una transfusion incompatible. En
un paciente consciente que sufre una reaccién hemolitica severa, los
signos y sintomas pueden aparecer a minutos de la infusion de tan solo 5—
10 ml de sangre. Es esencial la observacién cercana al comienzo de la

transfusion de cada unidad.



Si ocurre una reaccion transfusional aguda, primero revise las etiquetas de
la bolsa de sangre y la identidad del paciente, si existe alguna discrepancia,

suspenda la transfusién inmediatamente y consulte al banco de sangre.

Con el fin de descartar cualquier posible error de identificacion en el area
clinica o el banco de sangre, pare todas las transfusiones en la misma sala
de operaciones o area clinica hasta que todo haya sido revisado
cuidadosamente. Ademas, solicitele al banco de sangre que pare el
despacho de cualquier sangre para transfusion hasta que la causa de la
reaccion ha sido investigada completamente y para revisar si otro paciente

esta siendo transfundido, especialmente en la misma area clinica o sala de

operaciones, o al mismo tiempo.

GUIAS PARA EL RECONOCIMIENTO Y MANEJO DE LAS REACCIONES
TRANSFUSIONALES AGUDAS

CATEGORIA 1:

LEVE

Signos Sintomas Causas probables

Reacciones cutaneas localizadas: | Prurito Hipersensibilidad (leve)

Urticaria (picazoén)

Erupcion

CATEGORIA 2: MODERADAMENTE SEVERA 7

Signos Sintomas Causas probables

Enrojecimiento | Ansiedad Hipersensibilidad (moderada—severa)

Urticaria Prurito (picazon) | Reacciones transfusionales febriles no-
hemoliticas: _

Escalofrios Palpitaciones - Anticuerpos contra leucocitos y plaquetas

Fiebre Disnea leve - Anticuerpos contra proteinas incluyendo
IgA

Cansancio Cefalea Posible contaminacion con pirégenos o
bacterias

Taquicardia

CATEGORIA 1: LEVE

Manejo inmediato

1. Reduzca la velocidad de la transfusion.
IM  (ej. clorfeniramina 0.1 mg/kg o

2. Administre antihistaminico

equivalente).
3. Si no hay mejoria clinica dentro de 30 minutos o si los sintomas y

signos empeoran, trate como Categoria 2.

CATEGORIA 2: MODERADAMENTE SEVERA




Manejo inmediato

L

2.

3.

Suspenda la transfusion. Reemplace el equipo de infusiéon y mantenga
la via venosa permeable con solucion salina.

Notifique inmediatamente al médico responsable del paciente y al banco
de sangre.

Envie la unidad de sangre con el equipo de infusién, una muestra de
orina fresca y nuevas muestras de sangre (1 coagulada y 1
anticoagulada) de una vena onuesta al sitio de infusién con una
solicitud apropiada al banco de sangre y laboratorio para estudios.
Administre una antihistaminico IM (ej. clorfeniramina 0.1 mg/kg o
equivalente) y un antipirético oral o rectal (ej. paracetamol 10 mg/kg:
500 mg a 1 g en adultos). Evite la aspirina en pacientes
trombocitopénicos.

Administre  corticosteroides EV y broncodilatadores si hay
caracteristicas anafilactoideas (ej. broco espasmo, estridor).

Recolecte orina durante las préximas 24 horas para evidenciar la
hemdlisis y envielas al laboratorio.

Si hay mejoria clinica, reinicie la transfusién lentamente con una nueva
unidad de sangre observe cuidadosamente.

Si no hay mejoria clinica dentro de 15 minutos o si los signos y
sintomas empeoran, trate como Categoria 3.

CATEGORIA 3: RIESGO VITAL

Signos Sintomas 7 Causas probables
Escalofrios Ansiedad Hemodlisis aguda
intravascular
Fiebre Dolor toracico Contaminacion
' bacteriana y shock
septico
Cansancio Dolor cerca del sitio de Sobrecarga de volumen
infusion
Hipotension (caida 20% | Distress respiratorio/ Anafilaxis
en PA sistélica) dificultad respiratoria
Taquicardia (aumento Dolor lumbar Injuria pulmonar -
20% frecuencia asociada a transfusiones
cardiaca)
Hemoglobinuria (orina Cefalea
roja)
Sangrado inexplicado Disnea
CID
Manejo inmediato
1. Suspenda la transfusién. Reemplace el equipo de infusion y mantenga
la linea venosa abierta con solucién salina.
2. Infunda solucién salina normal (inicialmente a 20— 30 ml/kg) para
mantener la presién sistdlica. Si esta hipotenso, administre en 5 minutos
y eleve las piernas del paciente.
3. Mantenga la via aérea permeable y administre alto flujo de oxigeno por
mascarilla.
4. Administre adrenalina (como solucion 1:1000) 0.01mg/ kg de peso por

Jinyeccion intramuscular lenta.




5. Administre corticosteroides EV y broncodilatadores  si
caracteristicas anafilactoideas (ej. broncoespasmo, estridor).
Administre diuréticos: ej. furosemida 1 mg/kg EV o equivalente.
Notifique inmediatamente al médico responsable del paciente y al banco
de sangre.

8. Envie la unidad de sangre con el equipo de infusién, una muestra de
orina fresca y nuevas muestras de sangre (1 coagulada y 1
aniicoagulada) de una vena opuesta al sitio de infusiéin con una
solicitud apropiada al banco de sangre y laboratorio para
investigaciones.

9. Revise visualmente una muestra de orina fresca por signos de
hemoglobinuria (orina roja o rosada).

10.Comience una recoleccion de orina de 24 horas y cartilla de balance de
fluidos y registre todas las ingestas y pérdidas. Mantenga el balance de
fluidos.

11.Evaltue si hay sangrado de los sitios de puncion o heridas. Si hay
evidencia clinica o de laboratorio de CID (ver pags. 126-128),
administre plaguetas (adulto 5-6 unidades) y crioprecipitado (adulto: 12
unidades) o plasma fresco congelado (adulto: 3 unidades).

12.Reevalue.Si esta hipotenso:

__ Administre mas solucion salina 20-30 ml/kg en 5 minutos
__ Administre inotropicos, si estan disponibles.
13.Si el flujo urinario estd cayendo o hay evidencia laboratorial de
insuficiencia renal aguda (K+ aumentando, urea, creatinina):
_ Mantener cuidadosamente el balance de fluidos
Admlnlstre mas furosemida
_ Considere la infusion de dopamina, si esta dlspomble
_ Busque ayuda experimentada: el paciente puede necesitar dialisis.
14.Si se sospecha bacteremia (escalofrios, fiebre, colapso, sin evidencia
de reacciéon hemolitica), inicie antibiéticos de amplio espectro.

hay

Rl 2

Nota

Si ocurre una reaccion transfusional aguda, primero revise las etiquetas de la
bolsa de sangre y la identidad del paciente. Si existe alguna discrepancia,
suspenda la transfusion inmediatamente y consulte al banco de sangre:

En un paciente inconsciente o anestesiado, la hipotensién y el sangrado
incontrolado pueden ser los unicos signos de una transfusion incompatible.

En un paciente consciente que presenta una reaccion hemolitica severa
transfusional, los sintomas y signos pueden aparecer muy rapidamente dentro
de minutos de la infusion de 5- 10 ml de sangre. Es esencial una observacion
cercana al comienzo de la transfusion de cada unidad

EJEMPLOS

TIPO DE EFECTOS
DROGA | RELEVANTES | Nombre e Lol
Fluidos de Expanden Salino Normal | Siel Evite
reemplazo | volumen paciente soluciones
endovenoso | sanguineo esta. Coloidales
hipotenso,
' 20-30 mi/kg




en s

ascendente de
Henle

minutos
" Antipiréticos | Reducen la Paracetamol Oral o rectal | Evite los
fiebrey 10 mg/kg productos que
Respuesta contengan
inflamatoria aspirina si el
paciente tiene
recuento
plaguetario bajo
Antihistami | Inhiben las Clorfeniramina | Intramuscul
nicos respuestas aroEV 0.1
mediadas por mg/kg
histamina
Broncodilat | Inhiben el Adrenalina 0.01 mg/kg | La dosis puede
adores broncoespasm (como repetirse cada
o} solucion 10 minutos, de
inmunolégicam 1:1000) por | acuerdo a la
ente mediado inyeccion IM | presion y pulso
lenta hasta observar
mejoria
Considere Por
salbutamol nebulizador
- Aminofilina 5 mg/kg
Inotréopicos | Aumentan la Dopamina Infusion EV | Dopamina en
contractilidad 1-=10 bajas dosis
del miocardio mcg/kg/min | induce
vasodilatacion y
mejora la
perfusion renal
Dobutamina Infusion EV | Las dosis
1-10 mayores a los 5
mecg/kg min | meg/kg/min
causan
vasoconstriccio
n y empeoran la
insuficiencia
cardiaca
Diuréticos Inhiben la Furosemida Inyeccion
reabsorcion EV lenta 1
del asa mg/kg

~ INVESTIGANDO REACCIONES TRANSFUSIONALES AGUDAS

con

la excepcion de

las

1. Informe inmediatamente todas las reacciones transfusionales agudas,
reacciones leves de hipersensibilidad
(Categoria 1), al médico responsable del paciente y al banco de sangre
que proporciond la sangre. Si usted sospecha que el paciente esta
desarrollando una reaccién severa con riesgo vital, busque ayuda
'inmediatamente con el anestesista de guardia, equipo de emergencia o

9
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A
.

quien esté disponible y cuente con las destrezas como para ayudarle.

Registre la siguiente informacién en la historia del paciente:

« Tipo de reaccion transfusional

e Tiempo transcurrido desde el comienzo de la transfusion hasta que

~ocurrio la reaccion

¢« Volumen, tipo y numero de las bolsas de los productos sanguineos
transfundidos.

Toime i1as siguientes muestras y envielas ai baiico de sangie para

investigaciones de laboratorio:

¢ Muestras de sangre inmediatamente post-transfusiéon (1 coagulada y
1 anticoagulada: EDTA/Sequestrene) de una vena opuesta al sitio
de infusion para:

Repetir el ABO y Rh

Repetir el rastreo de anticuerpos y las pruebas cruzadas

Recuentos sanguineos completos

Evaluacién de la coagulacion

Prueba de antiglobulina directa

Urea y creatinina

Electrolitos

o Cultivo de sangre en un frasco especial para hemocultivos

e La unidad de sangre y el equipo de administracion de sangre que
contiene residuos de glébulos rojos y plasma de la sangre
transfundida

e Primera muestra de orina del paciente luego de ocurrida la reaccion.

Formulario de informe de reaccion transfusional completado.

Después de la investigacion inicial, envie lo siguiente al banco de

sangre para investigaciones.de laboratorio:

e Muestras de sangre (1 coagulada y 1 anticoagulada: EDTA/
Sequestrene) tomada de la vena opuesta al sitio de infusion 12
horas y 24 horas después del comienzo de la reaccion.

e Muestra de orina del paciente de 24 horas.

Registre los resultados de las investigaciones en los registros del

paciente para futuro seguimiento, si es requerido.
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3.2. Hemodlisis aguda intravascular

>

o
e

;

Las reacciones hemoliticas agudas intravasculares son causadas por la
infusion de glébulos rojos incompatibles. Los anticuerpos en el plasma
del paciente hemolizan los glébulos rojas incompatibles transfundidos.
Aun un pequefio volumen (5-10 ml) de glébulos rojos incompatibles
transfundidos pueden causar una reaccidon severa, volumenes mayores
aumentan el riesgo.

La causa mas comun de reaccion hemolitica aguda intravascular es la

vtransfusion ABO incompatible. Esto generalmente se debe a:

10
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e Errores en el formulario de solicitud de sangre

e Tomar sangre de un paciente equivocado en un tubo de muestra
pre-rotulado

e Etiquetado incorrecto del tubo con la muestra enviada al banco de
sangre o )

e Chequeos inadecuados de la sangre contra la identidad del paciente
antes de comenzar la transfusion.

Los anticuerpos contra otros antigenos de grupos sanguineos en el

plasma del paciente, como los sistemas Kidd, Kell o Duffy, también

pueden causar hemolisis aguda intravascular.

En el paciente consciente que presenta una reaccion hemolitica severa,

los sintomas y signos aparecen generalmente dentro de minutos de

comenzada la transfusion, a veces cuando se han administrado menos

de 10 ml.

En un paciente inconsciente o anestesiado, la hipotension y el sangrado

incontrolable debido al CID pueden ser los unicos signos de una

transfusion incompatible.

Por consiguiente es esencial monitorear al paciente al comienzo de cada

transfusion y de cada unidad de sangre.

Prevencion

Asegurese que:

Las muestras de sangre y formularios de solicitud se han llenado
correctamente.

La muestra de sangre del paciente se ha puesto en el tubo correcto.

La sangre ha sido verificada contra la identidad del paciente antes de la

transfusion.

11



3.3. Contaminacion bacteriana y shock séptico

v" La contaminacion bacteriana afecta hasta un 0.4% de los glébulos rojos
y 1-2% de los concentrados de plaquetas.

v" La sangre puede contaminarse por:

e Bacterias de la piel del donante durante la recoleccion de sangre
(generalmente estafilococo)

» Bacteriemia presente en la sangre del donante en el momento de la
recoleccion de sangre (ej. Yersinia)

e Errores o manipulacion inadecuada durante el procesamiento de la
sangre

» Defectos de fabricacion o dafio en las bolsas de sangre plasticas

» Descongelamiento del plasma fresco congelado o crioprecipitado en
un bafio con agua (a menudo contaminado).

v" Algunos contaminantes, particularmente especies de Pseudomonas,
crecen a 2°C a 6°C y asi pueden sobrevivir y multiplicarse en unidades
de globulos rojos refrigeradas. El riesgo aumenta con el tiempo fuera del
refrigerador. '

v" Los estafilococos crecen en condiciones de mayor calor y proliferan en
concentrados de plaquetas a 20°C a 24°C, limitando su tiempo de
almacenamiento.

v Los signos generalmente aparecen rapidamente después del comienzo
de la transfusion, pero pueden demorar varias horas. '

v Una reacciéon severa puede caracterizarse por el comienzo subito de
fiebre alta, escalofrios e hipotension.

v" Se requiere de medidas de apoyo y antibidticos en altas dosis en forma

urgente.

3.4. Sobrecarga de volumen

v" La sobrecarga de volumen resulta en insuficiencia cardiaca y edema

pulmonar.

12



v" Puede ocurrir cuando:
o Se transfunden demasiados fluidos
e La transfusion es muy rapida
e La funcién renal esta afectada.
v La sobrecarga de volumen es mas frecuente que ocurra en pacientes
con:
¥" Anemia crénica severa

v" Enfermedad cardiovascular subyacente.

3.5. Reacciones anafilacticas

v" Son wuna complicacién rara de la ftransfusién de componentes
sanguineos y derivados del plasma.

v El riesgo de anafilaxia estd aumentado por la infusion rapida,
tipicamente cuando se usa plasma fresco congelado como fluido de
recambio en el recambio plasmatico terapéutico.

v' Las citoquinas en el plasma pueden ser una causa de
broncoconstriccion y vasoconstriccion ocasionalmente en pacientes.

v' Una causa rara de reacciones anafilacticas muy severas es la deficiencia
de IgA en el receptor. Esto puede ser causado por cualquier producto
sanguineo que contenga trazas de IgA.

v' La anafilaxia puede ocurrir dentro de minutos del comienzo de la
transfusion y se caracteriza por:

e Colapso cardiovascular
e Distress respiratorio
* Ausencia de fiebre.
v" La Anafilaxis es probablemente fatal si no es manejada en forma rapida

y agresiva.

13



3.6. Injuria pulmonar asociada a transfusion

v Es causada por el plasma del donante que contiene anticuerpos contra
los leucocitos del paciente.

v Generalmente se presenta dentro de 1 a 4 horas del coniienzo de la
transfusion, hay una rapida falla de la funcion pulmonar con opacidad
difusa en la radiografia de torax.

v" No hay terapia especifica. Se requiere de intenso apoyo respiratorio y

general en una unidad de cuidados intensivos.

. COMPLICACIONES TARDIAS DE LA TRANSFUSION:
4.1. REACCIONES HEMOLITICAS TRANSFUSIONALES RETARDAS

Signoé y sintomas

v" Los signos aparecen a los 5-10 dias de la transfusion:

e Fiebre
e Anemia
e |ctericia

¢ Ocasionalmente hemoglobinuria.
v" Las reacciones transfusionales hemoliticas tardias severas con shock e

insuficiencia renal son raras.

Manejo

v Usualmente, no se requiere tratamiento.

v Si aparece hipotension e insuficiencia renal, trate como hemédlisis aguda
intravascular.

v" Investigaciones:
« Verifique el grupo sanguineo del paciente
 La prueba de antiglobulina directa (Coombs directo) generalmente es

positivo

e Elevacion de la bilirrubina no-conjugada.
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Prevencion

v" Un cuidadoso estudio de laboratorio para anticuerpos contra glébulos

rojos en el plasma del paciente y la seleccion de los glébulos rojos

compatibles con estos anticuerpos.

v Algunas reacciones son debidas a antigenos raros (ej. anticuerpos anti-

Jka que son muy dificiles de detectar pretransfusion).

4.2.

PURPURA POST-TRANSFUSION

v' Complicacién rara, potencialmente fatal de la transfusion de globulos

rojos o concentrados de plaquetas, causada por anticuerpos dirigidos

contra las plaquetas en el receptor.

v" Se observa con mas frecuencia en pacientes del sexo femenino.

COMPLICACION PRESENTACION TRATAMIENTO
Reacciones 5-10 dias post Generalmente sin
hemoliticas retardadas | transfusion: tratamiento

Fiebre Si hay hipotension y oliguria,
Anemia trate como hemolisis aguda
Ictericia intravascular

Parpura post-
transfusion

5-10 dias post
transfusion:

Tendencia al sangrado
aumentada
Trombocitopenia

Dosis altas de esteroides

Dosis altas de
gammaglobulina intravenosa
Recambio plasmatico

'Enfermedad de injerto
versus-huésped

10-12 dias post
transfusion:
Fiebre

Rash cutaneo y
descamacion
Diarrea
Hepatitis
Pancitopenia

Medidas de soporte

No hay tratamiento
especifico

Sobrecarga de hierro

Falla cardiaca y
hepatica en pacientes
dependientes de
transfusiones

Prevencién con agentes que
se fijan al hierro: ej.
desferrioxamina
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Sintomas y signos

Signos de sangrado
Trombocitopenia aguda y severa 5 a 10 dias después de la transfusion,

definida como recuento plaquetario de menos de 100 x 109/L.

Manejo

El manejo de la purpura post-transfusional se hace clinicamente importante

a un recuento plaquetario de 50 x 109/L, con peligro de sangrado oculto a
conteos de 20 x 109/L

1. Administre corticoides en altas dosis.

2. Administre altas dosis de inmunoglobulina EV, 2 g/kg o 0.4 g/kg por 5
dias.

3. Recambio plasmatico.

4. Monitoree el recuento plaquetario del paciente: el rango normal es 150 x
10 9/L - 440 x 10 9/L.

5. Es preferible administrar concentrados de plaquetas que sean del mismo
grupo ABO del paciente.

6. Si estan disponibles, administre concentrados plaquetarios que son
negativos para el antigeno‘plaquetario especifico contra el cual estan
dirigidos los anticuerpos. |

7. Las transfusiones de plaquetas no compatibles generalmente son
inefectivas. Es usual la recuperacion del recuento plaquetario después
de 2—4 semanas.

Prevencion

Es esencial la asesoria experta y solo deben emplearse plaquetas

compatibles con el anticuerpo del paciente.

4.3.

v
v

ENFERMEDAD DE INJERTO-VERSUS-HUESPED

Es una complicacion rara de la transfusion y potencialmente fatal.

.
Ocurre en pacientes inmunodeficientes como:
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Receptores inmunodeficientes de transplantes de médula osea

Pacientes inmunocompetentes transfundidos con sangre de individuos
con los cuales tienen antigenos de histocompatibilidad compatibles
(HLA: antigenos de leucocitos humanos), generalmente

consanguineos.

Sintomas y signos

v' Tipicamente 10—12 dias después de la transfusion.

v Se caracteriza por:

Fiebre

Rash cutaneo y descamacion
Diarrea

Hepatitis

Pancitopenia.

Manejo

Generalmente es fatal. El tratamiento es de soporte, no hay terapia

especifica.

Prevencion

Irradiacion gamma de los componentes sanguineos celulares para

detener la proliferacion de los linfocitos transfundidos.

4.4.

SOBRECARGA DE HIERRO

No hay mecanismos fisiologicos para eliminar el exceso de hierro y asi los

pacientes dependientes de transfusiones pueden, en un largo periodo de

tiempo, acumular hierro en el cuerpo produciendo hemosiderosis.

Sintomas y signos

Falla organica, particularmente a nivel del corazon y el higado en pacientes

dependientes de transfusion.

17



- - -

Manejo y prevencion
v" Los agentes que ligan hierro (ej. desferrioxamina) son ampliamente
usados para minimizar la acumulacion de hierro en pacientes

dependientes de transfusion

QUELACION DE HIERRO EN PACIENTES DEPENDIENTES DE
TRANSFUSION

1. Administre una infusiéon de desferrioxamina subcutanea: 20-50 mg/kg/

dia en 8-12 horas, 5-7dias a la semana. El ajuste de la dosis debe
conducirse en forma individual.
En nifios pequefios se debe comenzar con una dosis de 25-35 mg/kg/
dia, aumentando a un maximo de 40 mg/kg/dia después de los 5 afios
de edad y aumentando posteriormente hasta 50 mg/kg/dia después que
ha terminado el crecimiento.

2. Administre vitamina C hasta 200 mg/dia via oral una hora después de
iniciar la quelacion.

3. Efectue la esplenectomia, si esta indicada.

En casos excepcionales, bajo monitoreo cuidadoso

Administre desferrioxamina 60 mg/kg/dia por infusion endovenosa en 24
horas, usando la bomba de infusién subcutanea del paciente, mediante una
mariposa insertada en la tubuladura del goteo. La desferrioxamina no debe
ponerse en la bolsa de sangre. ’

o

Administre desferrioxamina 50-70 mg/kg/dia en infusién intravenosa continua
mediante un catéter implantado. Este método debe ser usado solo en
pacientes con niveles de hierro muy elevados y/u otras complicaciones
relacionadas con el hierro.

Se recomienda firmemente el monitoreo cercano para detectar toxicidad ocular
y auditiva. Algunos pacientes son incapaces de tomar desferrioxamina por
razones médicas.

v" La meta es mantener los niveles de ferritina sérica a <2000 pg/ litro.

4.5. INFECCIONES TRANSMITIDAS POR TRANSFUSION

Las siguientes infecciones pueden ser transmitidas por transfusiones:
e VIH-1yVIH-2
o HTLV-ly HTLV-II
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o HepatitisByC

« Sifilis (Treponema palido)

» Enfermedad de Chagas (Trypanosoma cruzi)

 Malaria

e Citomegalovirus (CMV).

e Otras infecciones raramente transmisibles por transfusiéon incluyen:
parvovirus humano B19, brucellosis, virus de Epstein-Barr,

toxoplasmosis, mononucleosis infecciosa, enfermedad de Lyme.

En vista que las reacciones transfusionales tardias pueden ocurrir dias,
semanas o meses despues de la transfusion, la asociacién con la
transfusion podria perderse facilmente.

Es esencial el registrar todas las transfusiones con exactitud en el
expediente del paciente y considerar la transfusiones en el diagnostico

diferencial.
4.6. TRANSFUSIONES MASIVAS O DE GRANDES VOLUMENES

El término ‘transfusién masiva’ puede ser definido como el reemplazo de
una pérdida sanguinea equivalente a o mayor que el volumen sanguineo

total del paciente con sangre almacenada, en menos de 24 horas:

— 70 ml/kg en adultos
— 80-90 ml/kg en nifios.

Las transfusiones masivas (o de gran volumen) generalmente aparecen
como resultado de una hemorragia aguda en pacientes obstétricas,
pacientes quirdrgicos y traumatizados. La morbilidad y mortalidad tienden a
ser elevadas entre estos pacientes, no por los grandes voliumenes
transfundidos, sino en muchos casos, debido al trauma inicial y el dafo de

tejidos y 6rganos secundario a la hemorragia e hipovolemia.
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A menudo es la causa subyacente y las consecuencias de una
hemorragia mayor lo que produce las complicaciones, mas que la

transfusion por si misma.

Sin embargo, la administracion de grandes volumenes de sangre y fluidos
de reemplazo endovenoso por si misma puede dar lugar a las siguientes

complicaciones:

4.7. ACIDOSIS

Si la acidosis esta presente en un paciente que esta recibiendo una
transfusion de gran volumen, es mucho mas probable que esta sea el
resultado del tratamiento inadecuado de la hipovolemia, que debido a los

efectos de la transfusion.

Bajo condiciones normales, el cuerpo puede neutralizar facilmente la carga
acida de la transfusion y el uso de rutina de bicarboriato u otros agentes
alcalinizantes, basado en el numero de unidades transfundidas, es

innecesario.

4.8. HIPERCALEMIA

El almacenamiento de sangre tendra como resultado un pequefio aumento
de la concentracion de potasio extracelular, la cual aumentara a mayor
tiempo de almacenamiento. Este aumento raramente tiene significado
clinico, salvo en transfusiones de recambio neonatales. use de la sangre
mas fresca disponible en el banco de sangre y que tenga menos de 7 dias

de extraida.
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4.9. TOXICIDAD POR CITRATO E HIPOCALCEMIA

La toxicidad por citrato es un problema raro, pero es mas frecuente que

ocurra durante el curso de una transfusion de gran volumen de sangre total.

La hipocalcemia, particularmente en combinacion con la hipotermia y
acidosis puede causar una reducciébn en el rendimiento cardiaco,
bradicardia y otras disrritmias. El citrato generalmente es rapidamente

metabolizado a bicarbonato.

Por consiguiente es innecesario tratar de neutralizar la carga acida de la
transfusion. Hay muy poco citrato en los concentrados de glébulos rojos y

en las suspensiones de glébulos rojos.

410. DEPLECION DE FIBRINOGENO Y FACTORES DE
COAGULACION

El plasma sufre una pérdida progresiva de factores de coagulacion durante
el almacenamiento, particularmente Factores V y VIII, a menos de que sea

almacenado a —25°C o0 menos.

Los concentrados de globulos rojos y las unidades con plasma reducido
pierden factores de coagulacion que se encuentran en el componente

plasmatico.

Se producira la dilucién de factores de coagulacién y plaquetas luego de la
administracion de grandes volumenes de fluidos de reemplazo.

Las transfusiones masivas o de grandes volimenes pueden entohces

resultar en trastornos de la coagulacion.

Manejo
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v' Si hay una prolongacion del tiempo de protrombina (TP o INR),
administre plasma fresco congelado ABO compatible en dosis de 15
mi/kg.

v" Si el APTT también esta prolongado, se recomienda el uso de Factor
VIli/fibrinégeno ademas del plasma fresco congelado. Si ninguno esta
disponible, administre 10-15 unidades de crioprecipitado ABO

compatible, el cual contiene Factor VIl y fibrindgeno.

4.11. DEPLECION DE PLAQUETAS

La funcion plaquetaria se pierde rapidamente durante le almacenamiento de
la sangre y practicamente no existe funcion plaquetaria despuées de 24

horas.

Manejo

v Los concentrados de plaquetas deben ser administrados solo cuando:

e El paciente muestra signos clinicos de sangrado microvascular: ej.
sangrado y rezumamiento de membranas mucosas, heridas,
superficies dafiadas y sitios de insercién de catéteres ‘

 Elrecuento de plaquetas del paciente cae bajo 50 x 109/L.

v' Administre suficientes concentrados plaquetarios para parar el sangrado
microvascular y mantener un recuento de plaguetas adecuado. -

v' La transfusién de plaquetas debe ser considerada en casos en que las
plaquetas caen por debajo de las 20 x 109/L, aun cuando no haya
evidencia clinica de sangrado, debido al peligro de un sangrado oculto,
como en el tejido cerebral.

v El uso de concentrados plaquetarios profilacticos en pacientes que

reciben transfusiones de grandes volimenes no esta recomendado.

22



4.12. COAGULACION INTRAVASCULAR DISEMINADA

La coagulacion intravascular diseminada (CID) es la activacion anormal de
los sistemas de coagulacion vy fibrinolitico, que tiene como resultado el

consumo de factores de coagulacion y plaquetas

La CID puede desarrollarse durante el curso de una transfusién masiva,
aungue su causa es mas probable que esté relacionada con la condicion
subyacente para la transfusion, como él:

e Shock hipovolémico

e Trauma

« Complicaciones obstétricas.

Manejo

El tratamiento debe estar dirigido a corregir la causa subyacente y a la
correccion de los problemas de coagulacion cuando aparezcan. Ver pags.
126— 128 y 142-143.

4.13. HIPOTERMIA

La administracion rapida de fluidos de reemplazo directamente del
refrigerador puede resultar en una reduccion significativa de la temperatura
corporal.

Se produce una rapida perdida de calor en el nifio debido a la alta relacion

superficie-masa. Mantenga la temperatura corporal.

Manejo
Si hay evidencia de hipotermia, se debe hacer esfuerzos para calentar la
sangre y fluidos de reemplazo endovenoso durante las transfusiones de

grandes volumenes.
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4.14. MICROAGREGADOS

Los leucocitos y plaquetas pueden agregarse juntos en la sangre total
almacenada, formando microagregados.

Durante la transfusidon, particularmente como iransfusion masiva, estos
microagregados embolizan al pulmén y su presencia ha sido involucrada
con el desarrollo del sindrome de distress respiratorio del adulto (SDRA).
Sin embargo, el SDRA después de una transfusion es mas probable que

sea causado primariamente por el dafio tisular del shock hipovolemico.

Manejo

v Existen filtros disponibles para remover microagregados, aunque existe
poca evidencia de que su uso prevenga este sindrome.

v" El uso de concentrados de glébulos rojos sin placa leucoplaquetaria
disminuye la posibilidad de SDRA.
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PASOQ 01:

RRHH:

=l encargado contmla el proceso
je transfusion.

=l encargado cetecta que el
-eceplor esta presentando una
orobable reacadn adversa a la
‘ransfusion.

\édico Asistente.
Tecnologo Medico.
Znfermera.

PASO 02:
+ Elencargado suspende el Aclo de

Transfusion.

El encargado proporciona las
medidas basicas de soporte al
receplor.

El encargado comunica al medico
tratante o al médico de turno, y al
medico del Centro de Hemolerapia
o Banco de Sangre, que una
probable reaccion adversa 2 la
transfusion se ha produado.

El médico que evaluz zl paciente
vakra y delermina las medidas a
seguir.

RRHH:

Meédico Asistente.
Tecndlogo Medico
Enfermera.

PASO 03:

El medico registra en la Historia
Clinica del receptor gue una
reaccion adversa ha ocurrido.
El médico lena el Formalto de
Reporte de Reacciones
Adversas Transfusionales y la
envia a Centro de Hemolerapia
o Banco de Sangre.

El médico del Centro de
Hemolerapia o Banco de Sangre
registra la ocurrenga dela
reaccion adversa.

RRHH:

Médico Asistente.

PASO 04:
+ ElImédico del Centro de

Hemoterapia o Banco de
Sangre. acude al servido
donde ocurro la reaccion y
evalua el caso desde el punlo
de vista clinico y de laboratorio
y sugiere |a lerapia y medidas
necesarias de acuerco a los
resultados.

+ El médico registra el resultaco
dela evaluacion en |2 Histora
Clinicay en el Formato de
Reporte de Reacciones
Adversas Transfusionales.

+ Elencargado registra s dalos
en el Sislema.

RRHH:

+ Médico Asistente.



EGO7 - PC02: Deteccién, Reporie y Evaluacion de Complicaciones del Receptor de la Transfusion
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I INTRODUC CION

Los programas de seguridad biolégica deben considerar las necesidades de todas
las personas afectadas por el ambito de trabajo elaborando recomendaciones y
normas con las precauciones universales, para la prevencion de exposicion a
agentes patégenos de trasmisién sanguinea, estos requerimientos se aplican a la
sangre y liquidos corporales de todos los pacientes cualquiera que sea el
diagnostico. Las precauciones universales constituyen un enfoque seguro para
prevenir infecciones, porque las personas que trabajan en Banco de Sangre y
Hemoterapia del Hospital Regional de Huacho, tienen un solo estandar conductual
evitando poner en peligro la seguridad de las mismas.

En el Banco de Sangre existen infinidad de riesgos para los trabajadores, los principales
riesgos en este ambito, son los biolégicos, debido a la presencia de agentes causales
de enfermedad y grandes dafios como son las bacterias, virus y hongos, generando un
incremento de enfermedades profesionales previsibles como la Hepatitis B - C y el VIH,
enfermedades que se trasmiten por sangre y fluidos corporales contaminados,
presentando asi un riesgo importante para los trabajadores de la salud.

Con la Bioseguridad y manejo de residuos solidos se busca evitar y minimizar ciertos
problemas a nivel laboral, con frecuencia el personal que labora dentro de una institucion
hospitalaria se rutiniza en su actividad a tal punto que va ampliando su confianza con
areas, elementos o personas que se encuentran en el banco de sangre y faciimente
omite practicas como el lavado de manos, o se introduce en areas de alto riesgo
exponiéndose asi a ser causante o victima de riesgos prevenibles.

El riesgo puede ser alto o muy limitado y depende de la motivacién del personal, de la
infraestructura y de la metodologia. De nada sirve la mejor ingenieria sanitaria, un
éptimo disefio arquitectonico o la tecnologia mas avanzada si el personal desconoce o
incumple las medidas establecidas para su seguridad.

La formacion es, la clave de la eficacia de los programas de seguridad, que consiste en
capacitaciones periodicas a todo el personal que labora en el.

Los trabajadores deben responsabilizarse de su propia seguridad y de la de sus
compaferos una vez las normas de seguridad han sido establecidas, aprobadas,
escritas y asumidas.

Un programa de seguridad gestionado por profesionales bien entrenados, con un alto
grado de participacién por parte de los trabajadores, puede llevar no so6lo a una
disminucién del nimero de lesiones y enfermedades, sino también a un incremento de
la satisfaccién del trabajador y de la productividad. Es necesario por tanto estimular,
desarrollar e implantar programas de seguridad y salud efectivos.



Il FINALIDAD

La aplicacion del Manual de Bioseguridad y Manejo de Residuos Solidos de Banco de
Sangre y Hemoterapia tiene como finalidad incrementar la seguridad en la atencion del
paciente,asi como reducir riesgos laborales en el personal de salud.

Las normas de Bioseguridad, tienen como finalidad evitar que como resultado de la
actividad asistencial se produzcan accidentes y su utilizacién tiene caracter obligatorio.

Las normas de Bioseguridad y Manejo de Residuos solidos disminuyen, pero no
eliminan el riesgo.

1L OBJETIVOS

. Establecer las medidas de prevencion de accidentes del personal de salud
que esta expuesto a sangre y sus derivados.

« Minimizar los riesgos protegiendo al donante, al trabajador de ta salud, a toda |a
comunidad y al medio ambiente de agentes que son potencialmente nocivos.

« Determinar la conducta a seguir frente a un accidente con exposicion a dichos
elementos.

Iv. BASE LEGAL.

Constitucién Politica del Pert, Art. 2°, inciso 22.

e LeyN° 26842 - Ley General de Salud.

« Ley General de Residuos Solidos, Ley N° 27314, Titulo |, articulo 1°,

La Ley General de Aguas, Decreto Supremo N° 261-69-AP, Reglamento de los
Titulos 1, Il Y 11l de la Ley General de Aguas D.l. N° 17752, Articulo 61° que todo
vertimiento de residuos a las aguas maritimas o terrestres del pais, debera
efectuarse previo tratamiento, lanzamiento submarino o alejamiento adecuado,
de acuerdo a lo dispuesto por la autoridad sanitaria y contando con la licencia
respectiva.

« Resolucién Ministerial N° 850-2016/MINSA, que aprueba el documento
denominado “Normas para la elaboracion de Documentos Normativos del
Ministerio de Salud”

« Norma T 399.011 Indecopi. Simbolos, medidas y disposicién de las.senales de
Bioseguridad.

V. AMBITO DE APLICACION

El Manual de Bioseguridad y manejo de Residuos sélidos se aplicara en el ambito de
Banco de Sangre y Hemoterapia; su conocimiento es de caracter obligatorio, tanto en la
difusién como en la supervision, siendo tarea de todos el cumpliria.
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VI. CONTENIDO
5.1 GENERALIDADES

En todo Banco de Sangre debe existir un Manual de Bioseguridad y Manejo de
Residuos Solidos porque todo el personal tiene el derecho y el deber de conocer
con detalle los riesgos de su profesion. Es imposible proteger de lo que se
desconoce, de ahi la importancia de este Manual, su revisién anual, su entrega a todo
el personal del banco de sangre, asi como su cumplimiento.

5.2 SIGNIFICACION CLINICA:

Bioseguridad: Son las normas relacionadas con el comportamiento preventivo del
personal de una institucion frente a riesgos propios de su actividad diaria.

Riesgos de cada area o por cada actividad del puesto de trabajo:

e Area de donantes:
Salpicaduras en el momento de realizar la flebotomia.
Pinchazo en el momento de recolectar la muestra en los
tubos.

e Area de Fraccionamiento de Componentes:
Salpicaduras en el momento de sellado de bolsas
(clamp).Pinchazo en el momento de descartar la aguja

e - Area de tamizaje:
Contacto directo con los diferentes reactivos en el momento de su manipulacién,
Salpicaduras en el momento de destapar los tubos.

e Area de inmunohematologia:

Derramamiento de materiat contaminado en el momento de hacer la lectura de las
pruebas.

Ruptura de tubos al centrifugar si la centrifuga no esta debidamente

calibrada.Ruptura de bolsas durante el descongelamiento de plasma y/o
crioprecipitado.

5.3 PRECAUCIONES UNIVERSALES

Todo trabajador debe utilizar rutinariamente todas las precauciones o elementos de
barrera adecuadas para prevenir la exposicion cutanea o mucosa, cuando se va a
tener contacto con sangre u otros liquidos corporales de cualquier paciente.

Usar guantes para:

Manejo de sangre u otros liquidos corporales.

Para venopuncion y todo tipo de procedimiento de acceso vascular.

Cambiar los guantes después de cada contacto con los donantes y/o pacientes
Usar mandilén descartable durante los procedimientos que puedan
ocasionar la liberacién de particulas de sangre o fluidos.

e @ o o

¢ Deben lavarse en forma adecuada las manos y otras superficies cutaneas
expuestas, inmediatamente después de cualquier contacto con sangre
secreciones; igualmente se debera realizar después de quitar los guantes.
+ |os elementos cortantes o punzantes que deben ser desechados se trataran
en forma cautelosa, se colocaran en envases especiales resistentes e
) impermeables los cuales estaran ubicados en las diferentes areas del banco
de sangre.
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Todo trabajador que presente cualquier tipo de dermatitis o lesion exudativa de
la piel, debe abstenerse de participar en procedimientos que lo pongan en
contacto con fluidos, secreciones o sangre, mientras se presenta la curacion
completa de la lesion.

El Banco de Sangre esta en la obligacion de identificar y clasificar el grado de
riesgo de las tareas de los trabajadores, para darles las instrucciones
necesarias de prevencién y suministrarles todos los elementos y facilidades de
proteccién.

5.3.1.NORMAS INTERNACIONALES DE BIOSEGURIDAD PARA BANCOS DE

SANGRE

Las superficies de trabajo deben ser lisas y se descontaminaran por lo menos una
vez al dia, o siempre que haya ocurrido contaminacion con sangre, hemoderivados
o fluidos peligrosos, con hipoclorito de sodio a 5%.

El personal que labore en la obtencién, manejo y procesamiento de sangre o
hemoderivados, debe usar mandilén, guantes, cabello recogido y no usar joyas.
Los guantes contaminados deben ser desechados, al retirarlos, deben lavarse
las manos y luego usar nuevos guantes mientras se tengan puestos los guantes,
deben mantenerse vigiladas las manos para evitar contaminacion de elementos
o involuntariamente de los ojos, nariz, boca o piel expuesta.

5.4 MEDIDAS GENERALES

Son'de obligatorio cumplimiento en cualquier area del Banco de Sangre

El acceso al Banco de Sangre estara limitado al personal autorizado.

No deben entrar familiares ni amigos. s

El personal del Banco debe implicarse en el cumplimiento de las normas de
seguridad. i

Todas las areas estaran debidamente marcadas con la sefial de riesgo biolégico.
Las puertas y ventanas deben permanecer cerradas para mantener la adecuada
contencién biologica.

Todas las superficies de trabajo se limpiaran y desinfectaran diariamente y siempre
que se produzca un derrame. Los residuos y muestras peligrosas que van a ser
incinerados fuera del banco deben ser transportados en contenedores cerrados,
resistentes e impermeables siguiendo las normas especificas para cada tipo de
residuo.

El Banco debe permanecer limpio y ordenado y no es aconsejable utilizar los
pasillos como almacén. Siempre debe quedar un espacio libre no inferior a
120 cm. para poder evacuar el banco en caso de emergencia.

El transporte de las muestras o hemocomponentes se realiza en bolsas
plasticas. Este transporte se hace en canastillas y neveras transportables. Estas
canastillas oneveras son rigidas y resistentes a los golpes, las neveras son
de facil desinfeccién. Bajo ninglin concepto se pueden transportar las
muestras o componentes en la mano.

La ropa protectora, faciimente ajustable y confortable, asi como guantes, etc.
debe estar disponible en todo momento, nunca debe ser usada fuera del area
de trabajo y si se quita debe de ser desechada en una bolsa de material
contaminado.

Todo el personal debe poner especial cuidado en evitar el contacto de la piel con
materiales potencialmente peligrosos o infecciosos. Con este fin deben usarse
guantes cuando se manipulen muestras. Los guantes siempre seran
desechados antes de salir del area de trabajo.

Tras quitarse los guantes, se realizara un lavado de manos.
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e 'Se usan mascarillas faciales si existe riesgo de salpicaduras y/o aerosoles.

e Se pondra extremo cuidado en minimizar el riesgo de autoinoculaciéon y de
generacion de aerosoles.

e Los accidentes deben ser informados inmediatamente a la coordinadora y al
jefe de banco, se debe hacer el reporte de accidentes de trabajo.

e Esta rigurosamente prohibido pipetear con la boca. Se realizara pipeteo automatico
con material adecuado y cada trabajador esta instruido para manejarlo
debidamente.

 En la zona de trabajo no debe colocarse material de escritorio ni libros ya
que elpapel contaminado es de muy dificil esterilizacion.

* No deberan usarse lentes de contacto.

5.4.1 HIGIENE:

El personal con el cabello largo debe llevarlo recogido.

o Comer, beber, fumary aplicarse cosméticos estaformalmente prohibido en el area
de trabajo del banco, asi como el almacenamiento de comida o bebida.

e Las heridas y cortes en las manos, si se han producido en el banco, se
comunican a la coordinadora, que lo registra haciendo constar todas las
circunstancias. Las heridas y cortes deben ser convenientemente vendados
y después es imprescindible ponerse guantes.

» El personal debe lavarse las manos frecuentemente durante las actividades
rutinarias, tras acabar la jornada laboral y siempre antes de abandonar el banco.
Se usa un jabén antiséptico y el secado se realiza con papel.

5.4.2. TEC NICA PARA EL LAVADO DE MANOS RUTINARIO

A. TECNICA DE LAVADO DE MANOS (TIPO CLINICO)

e Para la mayoria de las actividades es necesario el lavado con jabén
de 15 a 30 segundos y el enjuague con agua corriente. El jabon a utilizar
tendra las siguientes caracteristicas: ser liquido, no contener
antiséptico, tener emolientes y humectantes de piel y estar
contenido en un dispensador de facil transporte.

» Jabonar las manos y las mufiecas; en areas criticas como UCI o
neonatologia lavarse las manos, antebrazos y codos con agua y jabén
antiséptico liquido durante al menos 2 minutos y a continuacion
enjuaguese.

« Friccionar las manos para obtener espuma, especialmente entre los dedos.
Secar primero las manos y después los antebrazos con toallas
desechables o secador eléctrico o toalla individual de un solo uso.

e« Cerrar las llaves del agua sin tocar las perillas con las manos
limpias;se puede utilizar |a toalla desechable para este fin.

» Sise realizara un procedimiento invasivo y no se utilizé una soluciéon
antiseptica, siempre debera aplicarse en las manos un antiséptico al
finalizar el lavado. (P. ej. alcohol yodado)

El personal de salud “siempre debe lavarse las manos

cuando:
* Alempezar y terminar la jornada de trabajo.
¢ Manejar material estéril.
» Atender a cada donante de sangre.
o Realizar procedimientos invasivos, P Ej. Puncién para toma de
muestravenosa, Extraccion de unidades, etc.
¢ Comer.
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5.4.3 OBJETOS PUNZANTES Y CORTANTES:

El uso de agujas hipodérmicas y jeringas debe ser limitado. Sélo deben usarse las
unidades ya montadas.

Nunca se debe volver a poner la capucha a las agujas y éstas no deben ser torcidas ni
separadas de |a jeringa.

Las agujas y jeringas usadas, asi como los bisturies, deben ser desechados sélo en
contenedores especiales disefiados para este propdésito.

5.4.4 EQUIPOS O PRENDAS DE PROTECCION PERSONAL

Los equipos de proteccién individual que pueden ser necesarios, en algiin momento
son: los protectores de los ojos, los protectores de las vias respiratorias
(mascarillas), los protectores de manos (guantes), los protectores de la totalidad del
cuerpo (mandilones desechables).

Es infrecuente que en este ambito laboral se precise algin tipo de calzado de
seguridad, pero si es necesario conocer que deben evitarse los modelos que no
cubran por completo al pie y, ademas, que esta prenda es una fuente importante de
arrastre de contaminacion.

Proteccion de las manos: Los guantes son quizas las prendas mas empleadas,
aunque no siempre se siguen correctamente las normas elementales de uso:

a) Las manos han de lavarse obligatoriamente al quitarse los guantes.

b) El uso de los guantes debe quedar restringido para las operaciones frente a las
que es necesario protegerse, de manera que es inadmisible, por ejemplo, abrir
puertas con los guantes puestos, manipular documentos, coger el teléfono.

c) Cualquier tipo de guante no protege frente a cualquier producto quimico, lo
quesignifica que es preciso escoger el modelo segun el riesgo al que se esta
expuesto. Los guantes tienen un amplio uso en el banco de Sangre pues, ademas
de contra riesgosbiologicos y quimicos, también se emplean como proteccion
frente a riesgos fisicos, como el calor o el frio en determinadas manipulaciones.
Proteccion respiratoria: Las mascarillas en general tienen utilidad en el Banco de
Sangre especialmente para proteccion frente a polvo (particulas), aerosoles y gases
y vapores quimicos. Las conocidas mascarillas tipo "cirujano” no ofrecen proteccion
alguna. Se debe usar los respiradores N95 con filtro electrostatico para particulas.

El vestuario como equipo de proteccién: En principio es imprescindible hacer una
clara distincion entre la ropa que es parte de un uniforme y las prendas del vestuario que
actian como elementos de proteccién individual. Ademas, existen una serie de
recomendaciones generales, como son:

a) El usuario debe llevar la prenda de manera que se beneficie de su utilizacién pero

que no resulte un elemento peligroso que arrastre contaminacion fuera del banco de
Sangre. :

b) El vestuario que sirve como proteccién personal (mandilén) no debe salir nunca del
lugar de uso (a la biblioteca, a la cafeteria, a la calle etc.).
c) En el ambiente de trabajo no se debe Llevar ropa de calle que aumente la superficie
corporal expuesta (pantalones cortos, sandalias).

Como parte del vestuario de proteccién se incluyen los mandilones desechables (que se

prefieren abrochadas a la espalda y con los pufios elasticos).
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5.5 PRACTICAS CORRECTAS EN EL BANCO DE SANGRE

535.1 TEQNICAS DE EMPLEO DE PIPETAS Y DISPOSITIVOS DE ASPIRACION
MECANICA.

5.5.2

Debe utilizarse siempre un dispositivo de aspiracion mecanica.
Nunca debe insuflarse aire en un liquido que contenga agentes infecciosos.

No debe mezclarse el material  infeccioso
aspirado o insufladoalternativamente a través de una
pipeta.

No se debe expulsar a la fuerza el materialinfeccioso de una pipeta.
Se recomienda verter liquidos contra la pared interna del tubo o frasco o por
debajo de la superficie del liquido contenido en el recipiente.

TECNICAS PARA EVITAR LA INOCULACION DE MATERIAL
INFECCIOSO.

La inoculaciéon puede producirse como consecuencia de “accidentes", con
agujas hipodérmicas y vidrios rotos.

El nimero de accidentes causado por agujas hipodérmicas sélo puede
reducirse adoptando mayores precauciones. La inoculacién accidental con
vidrios rotos sélo puede evitarse poniendo mas cuidado en el trabajo.

5.5.3 TECNICAS DE EMPLEO DE LA CENTRIFUGA.

.
o

5.54.

La seguridad mecanica es condicion previa de la seguridad
microbiolégica enlo referente al empleo de centrifugas en el banco de
Sangre.

Cuando las centrifugas se utiliza incorrectamente pueden
desprenderseparticulas que quedan suspendidas en el aire.

Las centrifugas se utilizaran segun las instrucciones del fabricante.
Empleo de una buena técnica de centrifugacion y de tubos con tapa
ofrece una proteccion suficiente contra los microorganismos y agentes
infecciosos.

TECNICAS DE MANEJO, EMPLEO Y CONSERVACION DE
REFRIGERADORES Y CONGELADORES.

Los refrigeradores y congeladores se deben inspeccionar, limpiar a fondoy
deshelar periodicamente. Durante la limpieza deben utilizarse guantes de goma.

5.6 ACCIDENTE OCUPACIONAL

Los trabajadores de la salud no estan exentos de accidentes ocupacionales aun cuando
se cifian a la aplicacion de las normas universales y especificas de Bioseguridad. -

Se define como accidente laboral con riesgo para infeccién con el VIH y otros patégenos,
el que se presenta cuando un trabajador de la salud sufre un trauma corto punzante (con
aguja, bisturi, vidrio, etc.) o tiene exposiciéon de sus mucosas o de su piel no intacta con
liquidos organicos de precaucién universal.

5.6.1 QUE HACER EN CASO DE ACCIDENTE

Cuando se haya tenido contacto con algun producto peligroso deben tomarse
ciertas medidas de emergencia, sin olvidar remitir al afectado a atencién medica
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profesional y anexar la mayor informacién posible sobre el producto o los productos
involucrados.

5.6.2 CLASIFICACION DE LA EXPOSICION.

Exposicion Clase I:

Exposicion de membranas mucosas, piel no intacta o lesiones percutaneas a sangre
o liquidos corporales potencialmente contaminados, a los cuales se les aplica
precauciones universales. El riesgo de infectarse con VIH o VHB despues de una
exposicion clase |, esta bien definido, por lo cual se debe proporcionar seguimiento
médico estricto, medidas necesarias y evaluaciones serologicas.

ExposidinClase Il.

Exposicién de membranas mucosas y piel no intacta a liquidos los cuales no se les
aplica precauciones universales o NO estan visiblemente contaminados con sangre.

Exposicion Clase Ill.

Exposicion de piel intacta a sangre o liquidos corporales a los cuales se les aplica
precauciones universales. El riesgo de adquirir infeccién por VIH Y VHB, después de
una exposicion clase Il - lll es menos probable, por lo cual el manejo no justifica el

procedimiento descrito en la exposicion clase |, a menos que el Comité de Prevencién
y Control de VIH asi lo considere.

5.6.3 PASOS A SEGUIR DESPUES DEL ACCIDENTE.

4 LAVADO DEL AREA EXPUESTA:

a. Exposicion Percutanea:

Lave inmediatamente el area expuesta con agua y jabén germicida; si la herida esta
sangrando, apriétela o estimule el sangrado, siempre que el area corporal lo tolere.
Posteriormente, aplique solucién desinfectante después de concluido el lavado.

b. Exposicion en Mucosas:

Lave profusamente el area con agua o solucion salina.

c. Exposiciéon en Piel No Intacta:

Lave el area profusamente con solucion salina y aplique solucion antiséptica.

d. Exposicion en Piel Intacta:

Lave simplemente el area con agua y jabén profusamente.

EVALUACION DEL ACCIDENTE:
a- Reportar accidente:

Todos los accidentes con material biolégico seran tratados de la siguiente manera,
debido al riesgo de poder transmitir HIV, Hepatitis B, Hepatitis C, entre otros:

1. En caso de contacto con mucosas ejecutar arrastre mecanico con abundante
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solucién fisioldgica estéril, no menos de diez minutos.
2. Luego agregar colirio simple.
3. En caso de herida cortante lavar la zona con abundante agua y jabon, favorecer el
sangrado y de ser necesario cubrir con gasa esteril.
4. Se informara de inmediato al médico responsable, quien luego de examinar la
herida determinara su tipo y gravedad.
5. Registrar el incidente.
6. Se derivara al accidentado al servicio especializado de acuerdo a Normas del
Ministerio de Salud.
7. Se practicaran las pruebas de determinacion de anticuerpos anti HIV, Hepatitis B,
Hepatitis C, HTLV | — I, serologia para Sifilis, a la muestra de sangre con la que se
produjo el accidente. De igual manera se realizara al accidentado.
8. Si el accidentado se niega a efectuarse la evaluacion analitica se deja sentado tal
proceder con la firma del mismo en su legajo personal.
9. El monitoreo biologico del accidentado se efectuara de acuerdo a la Norma para HIV.
10. Acudir al Servicio correspondiente segin complejidad del establecimiento, para
comenzar a llenar la ficha epidemiologica de Accidente Laboral.
11. En ella constataran los dalos de identificacion, antecedentes personales y se
efectuara el seguimiento clinico correspondiente, completando la Ficha a medida que se
vayan obteniendo los resultados. Debe identificarse, en lo posible, al paciente con cuya
sangre se produjo el accidente y' valorar sus antecedentes epidemiolégicos y
conductas de riesgo, dejando constancia en la misma Ficha.
12. Se brindara asesoria al accidentado sobre las medidas de proteccién que guardara
hasta conocer su estado seroldgico y se le brindara el tratamiento profilactico estipulado
segun sea el caso.

b. Edueacion y Asesorias:

Se debe instruir profesional de Salud sobre el riesgo que tiene de adquirir la infeccion
por HIV y VHB, se debe aconsejar para que consulte si presenta alguna enfermedad
febril aguda con linfoadenopatias en las 12 semanas después del accidente. Se debe
continuar brindando soporte emecional constante, por el temor que ste ante la
incertidumbre de padecer o no la enfermedad.

Para prevenir posibles transmisiones del trabajador expuesto a ofras personas, mientras
se confirma su estado negativo, se les recomienda:

- No donar sangre, ni hemoderivados, ni tejidos u ¢rganos.

« No compartir articulos personales

« No compartir agujas si esta recibiendo algun medicamento que requiera a'guja
hipodérmica para su administracion.

+ Sexo seguro (uso del conddn, no sexo oral y anal, no contacto con fluidos
corporales).

« Evitar embarazos.

5.7 ACCIDENTES FRECUENTES
5.7.1 ROTURA DE RECIPIENTES Y DERRAMES DE SUSTANCIAS INFECCIOSAS

Los recipientes rotos contaminados con sustancias infecciosas y las sustancias
infecciosas derramadas se cubriran con panos o papel absorbente. A continuacion, se
vertera sobre éstos un desinfectante que se dejara actuar durante tiempo suficiente, y
después podra retirarse el pafio o el papel absorbente junto con el material roto; los
fragmentos de vidrio deberan ser manipulados con pinzas. Después se fregara |la zona
contaminada con un desinfectante.

Si se utilizan recogedores de polvo para retirar el material roto, después habra que
tratarlos en la autoclave o sumergirlos en un desinfectante eficaz. Los parios, el papel
absorbente y las bayetas utilizados para la limpieza se colocaran en un recipiente para
residuos contaminados. Habra que utilizar guantes en todas estas operaciones.

10
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Si se contaminan los formularios del laboratorio u otros papeles manuscritos o impresos,
se copiara la informacién en otro formulario y se tirara el original en un recipiente para
residuos contaminados.

5.7.2 ROTURA DE TUBOS CON MATERIAL POTENCIALMENTE INFECCIOSO EN
CENTRIFUGAS

Si se sabe o0 se sospecha que se ha roto un tubo mientras esta funcionando el aparato,
habra que parar el motor y dejar el aparato cerrado (por ejemplo durante 30 minutos)
para que se pose el material. Si la rotura se descubre cuando la maquina se ha parado,
se volvera a tapar inmediatamente y se dejara cerrada (por ejemplo durante 30
minutos).

En ambos casos, habra que informar al funcionario de bioseguridad y manejo de
residuos solidos. En todas las operaciones posteriores habra que utilizar guantes fuertes
(por ejemplo, de goma gruesa), cubiertos en caso necesario con guantes desechables
apropiados. Para recoger los trozos de vidrio se utilizaran pinzas o algodén manipulado
con pinzas.

Todos los tubos rotos, fragmentos de vidrio, cestillos, soportes y el rotor se sumergiran
en un desinfectante no corrosivo de eficacia conocida contra los microorganismos de
que se trate. Los fubos intactos, con sus correspondientes tapones, pueden introducirse
en desinfectante en un recipiente aparte para recuperarlos

La cubeta de la centrifuga se limpiar con una bayeta empapada en el mismo
desinfectante a la dilucién apropiada; se repetira la operacion y después se lavara con
aguay se secara. Todo el material de limpieza utilizado se tratara como si fuera material
de desecho infectado.

5.8 PRIMEROS AUXILIOS

Los primeros auxilios consisten en la aplicacién experta de principios aceptados de
tratamiento médico en el momento y el lugar en que se produce un accidente. Es el
método aprobado para tratar a la victima de un accidente hasta que se la pueda poner
en manos de un medico para el tratamiento definitivo de la lesion.

El equipo minimo de primeros auxilios consta de un botiquin y ropa protectora.

5.8.1. EL BOTIQUIN DE PRIMEROS AUXILIOS

El maletin propiamente dicho debe estar hecho de un material que mantenga el
contenido sin polvo ni humedad. Debe guardarse en un lugar bien visible y ser
facilmente reconocible. Por convenio internacional, el botiquin de primeros' auxilios se
identifica mediante una cruz roja sobre fondo blanco.

5.9 MANEJO DE RESIDUOS SOLIDOS.

La identificacion y clasificacién de desechos para su eliminacion es buen sistema, para
evitar la trasmision e infeccién del personal que lo manipule.

Los desechos potencialmente infectantes deben ser incinerados o esterilizados antes
de ser eliminados.

5.9.1 Desechos con riesgo biologico.

Se caracterizan por albergar microorganismos patégenos o sustancias toxicas, las
cuales inciden en el proceso salud-enfermedad al entrar en contacto con ellos, tanto
en las personas, animales y medio ambiente.

Segun el riesgo biolégico los desechos son de tres clases: infectantes, no infectantes y
téxicos.

11
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A. Desechos infectantes:

Son aquellos que sirven como fuente de infeccién para vectores activos o pasivos, los
cuales transportan agentes infecciosos ocasionando enfermedad a sujetos susceptibles
en el momento de entrar en contacto con ellos.

Estos desechos van en bolsa roja con el signo internacional de riesgo bioloégico y su
destino final es la inactivacion del germen por métodos fisicoquimicos y/o incineracioén,
dentro de estos tenemos a los residuos sélidos, que se generan en gran cantidad en las
instituciones de salud y debido a sus caracteristicas, composicion y origen,

requieren de manejos especificos para evitar la propagacién de infecciones,
proliferacion de insectos y roedores, malos olores y contaminacion ambiental.
Pertenecen a esta categoria todos los materiales o elementos absorbentes que han
estado en contacto con liquidos organicos, como sangre, también elementos
cortopunzantes (hojas de bisturi, agujas), fragmentos organicos, torundas, gasas, tubos,
se deben depositar en bolsa roja y posteriormente incinerarse o inactivarse por medios
fisicos.

ELIMINACION DE SANGRE Y COMPONENTES

En la actualidad la incineracién o la descontaminacién por autolavado son los métodos
recomendados para la eliminacién de muestras de sangre y productos sanguineos
debiendo seguir las recomendaciones que para el caso figuran en el rubro: EG10 — BS04
-1 Manejo y eliminacién del material contaminado y desechos.

Se deberan descartar los hemocomponentes en las siguientes situaciones:

+ -‘Unidades vencidas.

» Circuito abierto.

« Unidades de bajo volumen

- Bolsas rotas.

» Unidades con serologia reactiva.

. Hemocomponentes que no tumplan con los requisitos de calidad establecidos.
. Unidades con anticuerpos séricos irregulares positivos.

B. Desechos no infectantes:

Son los residuos o desechos que no tienen capacidad de causar enfermedad. Entre ellos
tenemos: papeleria, material de construccion, material de mantenimiento, se deben
depositar en bolsa negra.

C. Desechos téxicos:

Son aquellos capaces de producir dafio en la salud o en el medio ambiente debido a su
composicion fisico-quimica, entre ellos tenemos.’ reactivos que se deben depositar en
bolsa amarilla.

VIL. RESPONSABILIDADES

El Hospital Regional de Huacho, a través de su Director, es el responsable de autorizar
la elaboracién, revisién y actualizacion del presente Manual, de acuerdo a lasnormas
técnicas emanadas por el Ministerio de Salud como ente rector.

Son responsables de dar cumplimiento al presente manual, todo el personal de Banco
de Sangre y Hemoterapia incluyendo al personal profesional y técnico. estando
comprometidos con su cumplimiento, los diferentes departamentos y servicios del
hospital. El encargado de Control de Calidad supervisara dicho cumplimiento.
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VIII.  ANEXOS

8.1 GLOSARIO DE TERMINOS

Almacenamiento terciario: Es el acopio de todos los desechos de la institucion, que
permaneceran temporalmente en un lugar accesible sélo para el personal de los
servicios de salud, hasta que sean transportados por el carro recolector.

Contaminacién: Es la presencia de microorganismo en la superficie del cuerpo sin
invasién o reaccién tisular o en la superficie de objetos inanimados. Pérdida de la calidad
o pureza por contacto o mezcla. Accién de 'volver algo dafino o inapropiado debido ala
presencia de agentes externos.

Contaminante: Se habla de materiales de naturaleza extrafia al medio donde se
encuentran que penetran en el aire, en alimentos, en farmacos, en componentes
quimicos y en el ambiente en general que pueden ser nocivos al organismo humano.

Descontaminacién: Procedimiento mediante el cual los elementos contraminados con
microorganismos se vuelven seguros para el manejo del personal y pacientes.

Desinfeccion: Procedimiento por el cual se destruyen parcial o totalmente los
microorganismos patégenos o de sus toxinas o vectores en los objetos y superficies
inanimados, con excepcion de las esporas bacterianas o micéticas.

Desinfectante: Agente quimico que colocado sobre objetos inanimados o superficies,
destruye o inhibe los microorganismos presentes: Completo: el que mata formas
vegetativas y esporas incompleto, el que mata solamente las forras vegetativas y no
toca las esporas.

Detergente Enzimatico (de uso médico): Agente tensoactivo a base de aminas, de
proteasas, amilasas, lipasas que disgregan la materia organica (presente en los
objetos). Elimina cualquier contaminante organico presente en equipos instrumental.

Germicida: Es un agente que destruye microorganismos, especialmente patogenos, en
tejidos vivos u objetos inanimados.

Prevencion: Decision o disposicion que se toma para evitar algun riesgo o peligro [a
prevencion es una accion que se ejecuta.

Profilaxis: Prevencion de la enfermedad o de un proceso que puede llevar a una
enfermedad.

Reinfeccién: Segunda infeccion por el mismo microorganismo después de Ia
recuperacion o durante el curso de una infeccion primaria.

Residuo: Es todo objeto, energia o sustancia sélida, liquida o gaseosa que resulta de
la utilizacion, descomposicion, transformacion, tratamiento o destruccion de una materia
y/o energia que carece de utilidad o valor cuyo destino natural debera ser su eliminacion.

Vigilancia Epidemiolégica: Es observar sistematicamente la ocurrencia y distribucion
de un fenémeno. Asi, todo dato que se relaciona con este fenémeno es recogido,
analizado, tabulado y dandose a conocer con el propésito de establecer politicas y
normas que afiancen las conductas adecuadas y corrijan o mejoren las inadecuadas.

13
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ANEXO N° 1

CARACTERISTICAS DE LOS DESCARTADORES

« Se considera descartadores al recipiente donde te depositan, con
destino a su eliminacién por incineracineracion, todos los materiales

corto punzantes.

« Estos descartadores no deben bajo ninguna circunstancia ser
reutilizados.

« El descartador debe estar hecho con material resistente a los
pinchazos y compatible con el procedimiento de incineracién sin
afeccién de: medio ambiente.

« Es recomendable que los descartadores tengan asa para su
transporte y que la misma permita manipularlo lejos de la abertura del

descartador.

« La abertura debe ser amplia de forma tal que al introducir el material
descartado, la mano del operador no sufra riesgo de accidente.

« El descartador debe tener tapa para que cuando se llene hasta las
tres cuartas partes del volumen del mismo, se pueda obturarlo en
forma segura.

« Los descartadores deben ser de color amarillo y tener el simbolo de
material infectante y una inscripcion advirtiendo que se manipule con
cuidado.

« Debera tener dicha inscripcion y simbolo, de dimensiones no
menores a un tercio de la altura minima de capacidad del recipiente y
con dos impresiones, de forma de visualizarlo facilmente desde
cualquier posicion.

14
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ANEXO N° 2

CUADRO DE ACTIVIDAD DE DESINFECTANTES

Compuesto 77

Concentracion| Usos hospitalarios

Alcoholes

60 a 90% |Antisepsia (friccion aséptica de las manos)
por volumen [Desinfeccion de equipos y superficies.

Cloro y compuestos

100 a 5000|Desinfeccion de alto nivel
ppm  |Desinfeccion de superficies.

clorados
Lavanderia
Tratamiento de agua de desechos
Formaldehidos 10y 37 % |Esterilizacion
\Desinfeccion de alto nivel
\Preservar tejidos
Glutaraldehido 2% |Desinfeccion de alto nivel

|Esterilizacion

Peréxido de hidrégeno

3-25% %Desinfeccién de equipos y superficies
|Esterilizacion

Yodoforos 30 - 50 ppm |Antisepsia de piel y MUCoSas
C. de amonio cuaternario (0.4-1.6 %1‘Limpieia de su'bérfi_cieéfhd criticas.
Clorhexidina | 0,5-4 % |Antisepsia de piel y'mucosas

15
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ANEXO N° 3

METODOS DE ESTERILIZACION Y DESINFECCION

MATERIAL

PROCEDIMIENTO

Autoclave o
Esterilizacion a vapor

Estufa o Esterilizados
Calor seco

Olla comun o
Esterilizador por hervido

Hipoclorito de sodio 0.5 %
Alcohol etilico 70 %
Glutoraldehpido 2 %

Formaldehido 4 %

Peroxido de hidrogeno 6 %

1 atm de presién
121 grados de centigrados

durante 20 minutos

170 grados centigrados a
durante 2 horas

Hevidor durante
30 minutos

Inmersion en el agente
Durante 20 minutos

16
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ANEXO N° 4

CLASIFICACION DE RESIDUOS HOSPITALARIOS

CATEGORIA

COLOR

SIMBOLO

DEFINICION

No Peligrosos

Blanco o
Verde

Desechos generales: todos los
desechos no peligrosos, de
indole similar a los desechos
domésticos.

Punzocortante
s

Rojo

Objetos punzocortes que
pueden causar punzadas o
cortaduras (especiaimente las
agujas y las navajas)

Infecciosos

Rojo

Los desechos infecciosos
contienen agentes patégenos en
cantidad suficiente como para
representar una grave amenaza,
como los cultivos de laboratorio,
los desechos de la cirugia, en
pabellones de aislamiento o de
las unidades de hemodialisis.
Los desechos relacionados, ©
utilizados para diagnostico o
investigacion.

Farmacéuticos
Quimicos

Rojo

Desechos farmacéuticos y otros,
desechos quimicos, ya sean
excedentes, derramados,
vencidos o  contaminados,
pueden ser peligrosos: toxicos,
COrrosivos, inflamables,
reactivos, genotoxicos (capaces
de alterar el material genético) o
citotoxicos.

Otros
Punzocortante
s

Rojo

Desechos radiactivos: solidos,
liquidos y gases, generados por
procedimientos de  analisis,
formacion de imagenes de
organos corporales y
localizacion tumoral y
tratamiento.

Envases presurizados.

17
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Desechos
Anatomopatd
logos

Residuos de tejidos, érganos,
partes corporales, autopsias,
fetos humanos y la mayoria de
los humores organicos y la
sangre.

Rojo

ANEXO N° 5

LINEAMIENTOS UNIVERSALES

ANEXO EG10 - BSO05 -E

LINEAMIENTOS UNIVERSALES

Se recomienda el uso de balas. chaquetas. uniformes o ropa proleclora dentro del
laboratono, la cual debera ser quitada inmedialamente antes de abandonar el area de

trabajo
Utilizar barbijos durante la centrifugacion o al agitar muestras para evitar la inhalacion

de aerosoles,

Educar, Entrenar y Motivar a los trabajadores de la salud para que conduzcan sus
actividades aplicando normas de biosegunidad con la finalidad de tender a un medio
laboral seguro

Cuando se produzca un derrame de matenial infectado o potencialmente infectado, el
operador debera ponerse guantes y luego cubrir el fludo derramado con el papel
absorbente. derramar alrededor de este material solucion descontaminante y dejar
actuar 20 minutos.

El persanal que obliene la muestra lendra las manos lavadas  proteqidas con quanies.
cabellos recogidos y ropa prolectora

El uso de agujas y punzocortantes deberan ser restringidos a su uso indispensable y
descartados en un recipiente resistente

Por ningun molivo las agujas seran relapadas

Las manos deben lavarse inmediatamente si entraron en contacto con sangre o fluidos
biolégicos y luego de retirase los guantes.

Los pinchazos, hendas punzantes, lastimaduras y piel centaminada por salpicadura de
materiales infeclados deberan ser lavadas con agua y jabon amaniio
Se debera favorecer el sangrado de la herda

18
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RED HUAURA OYON

HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO

SERVICIO

DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE  AREA DE

BANCO DE SANGRE

TITULO DETERMINACION DE GRUPO SANGUINEO ABO-RH EN LAMINA
POE N° 03 FECHAO?'%:,;;,;%:ACI(SN Pagina 01 de 02
lDeterminar el grupo globular ABO-RH en donantes y pacientes, mediante el uso de
"OBJETIVO Qlllisueius especilicos, que actuen aglutinando las células portadoras 2al antigeno
respectivo. Correlacion con el grupo sérico con células de tipificacion conocida.
ALCANCE  [Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho
MUESTRA _ |Sangre entera anticoagulada y suero o plasma
Sueros comerciales Anti A, Anti B, Anti-AB (opcional) Anti D policional o
MATERIALES Y |monocional todos los reactivos deben usarce de acuerdo con las instrucciones del
EQUIPOS fabricante Globulos rojos A1y B al 40% opcional A2 comerciales o preparados en el
laboratorio Placa de vidrio o Placa escavada, pipetas Pasteur, baguetas
PROCEDIMIENTO EN LAMINA: FASE CELULAR
1 Rotular la placa o lamina escavada identificando la muestra
2 Colocar una gota de Anti-A en un pozo.
3 Colocar una gota de Anti-B en otro pozo.
4 Colocar una gota de Anti-D en un tercer pozo.
5 Agregar una gota de glébulos rojos en estudio.
6 Mezclar con la ayuda de una bagueta.
7 Observar la presencia de aglutinacién a partir de los 10 seg. hasta los 2 minutos.
8 Leer, interpretar y registrar los resultados.
PROCEDIMIENTO EN LAMINA: FASE SERICA
1 Rotular la lamina
2 Colocar una gota de Globulos Rojos "A" en uno de los pozos o en la placa
3 Colocar una gota de Glébulos Rojos "B" en uno de los pozos o en la placa
4 Agregar 02 gotas de suero o plasma en cada pozo en los numerales 2y 3
5 Agregar una gota de células A2 si correspondiera a un sub tipo de A. observar
6 Mezclar con la ayuda de una bagueta
7 Observar la presencia de aglutinaciones a partir de los 10 seg. Hasta los 2 minutos
8 Leer, interpretar y registrar los resultados
9 Comparar los resultados de la prueba con los obtenidos en la fase celular
INTERPRETACION
1 La aglutinacion de los globulos rojos en estudio constituyen resultados positivos
2 La resuspencién de las células constituye un resultado negativo
ADJUNTO
TABLA: TIPIFICACION ABO
PRUEBA CELULAR PRUEBA SERICA
GLOBULOS ROJOS DESCONOCIDOS SUERO DESCONOCIDO
Anti-A Anti-B Anti-AB A1 B O [Interpretacion
0 0 0 + + 0 0
P 0 #* 0 + 0 A
0 + + + 0 0 B
+ + + 0 0 0 AB
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. FECHA DE APLICACION .
POE N° 03 01/01/2023 Pagina 02 de 02
- REFERENCIAS ‘
Manual Técnico Asociacion Americana de Bancos ge Sangre 17ava tdicion. Sistema de

Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS - Guia de Procedimientos Operativos Estandar NORMA
TECNICA N° 014 - MINSA / DGSP - V.01 LIMA — PERU 2004

REDACCION

Lic. T.M.NICZA MORRIS VITTET

Dr. FELIX DAVID SAYAS POMA

APROBACION
Area Fecha
Jefe del Servico de Laboratorio Clinico 1/01/2023
Encargado de Banco de Sangre 1/01/2023
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P HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO SERVICIO
'\‘?{@? DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE ~ AREA DE
EES%&E i-%%‘?«- BANCO DE SANGRE
DETERMINACION DE GRUPO SANGUINEO GLOBULAR ABO-RH EN TUBO
TITULO DETERMINACION DE GRUPO SERICO ABO EN TUBO
FECHA DE APLICACION .
POE N° 04 01/01/2023 N Pagina 01 de 02
S Determinar ¢l Grupe Clobular ABC-Ri, inadiante ei uso de aiidisueibs espedificos, que
OBJETIVO actuen aglutinando las celulas portadoras del Antigeno respectivo. Correlacion con el

grupo sérico con células de tipificacion conocida.

ALCANCE Bancos de Sangre del Hospital Regional de Huacho
MUESTRA Sangre entera anticoagulada y suero o plasma
Reactivos: Sueros comerciales Anti A, Anti B monocional y Anti D policlonal o
monoclonal.
MATERIALES Y |Todos los reactivos deben usarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante
EQUIPOS Globulos Rojos A1y B al 5% opcional A2.
Equipos: Centrifuga de inmunchematologia, aglutinoscopio, tubos 12x75, pipetas
pasteur, sol. Salina.
PROCEDIMIENTO EN TUBO: FASE CELULAR
1 Preparar una suspen. Glob. Roj. En estudio al 5% en solucion salina 0.9%
2 Colocar una gota de Anti A en un tubo limpio y rotulado "A"
3 Colocar una gota de Anti B en un tubo limpio y rotulado "B".
4 Colocar una gota de Anti-D en un tubo limpio y rotulado "D"
5 Agregar una gota de la suspencion al 5% de glébulos rojos en estudio, a cada tubo.
6 Mezcla con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones por 15 seg. A 3,400
rpm 6 por 1 min. A 1,000 rpm.
7 Resuspender con suavidad las células y Examinar macroscopicamente en busca de
aglutinacién con la ayuda del aglutinoscopio.
8 Leer, interpretar y registrar los resultados.
PROCEDIMIENTO EN TUBO: FASE SERICA .
1 Rotular 2 tubos como A1y B (nota: si se usan glébulos rojos A2 rotula en tubo adicional)
2 Agregar 2 gotas del suero en éstudio a cada tubo
3 Agregar una gota de células A1 al tubo rotulado como A1
4 Agregar una gota de células B al tubo rotulado como B
5 Agreqar una gota de células A2 al tubo rotulado como A2, si correspondiera
6 Mezcla con suavidad 'y centrifugar de acuerdo con las instrucciones por 15 seg. A 3,400
rpm
7 Resuspender con suavidad las células y examine macroscopicamente en busca de
aglutinacién
8 Leer, interpretar y registrar los resultados
9 Comparar los resultados de la prueba con los obtenidos en la fase celular
INTERPRETACION
1 La aglutinacién de los globulos rojos en estudio constituyen resultados positivos
2 La ausencia de aglutinacién de las células constituyen un resultado negativo
3 La interpretacion de la tipificacién ABO del suero y los glébulos rojos se ilustra en Ia tabla
4 Todas las discrpancias entre los resultados globular y sérico deben resolver antes de
registrar la interpretacion del tipo ABO del paciente o donante.
En la fase globular ABO y RH, las reacciones positivas suelen mostrar aglutinacién 3+ a
NOTA 4+; la reacciones en fase sérica son mas debiles. Los GR A2 se utilizaran si se encuentra

un sub tipo "A" que pueda desarrollar anticuerpos anti A1
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TABLA: TIPIFICACION ABO

,é‘aéi-'_ﬁé@o_ HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO
éé E SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE
At AREA DE BANCO DE SANGRE
HOSPITAL HUACHO
RED HUAURA OYON l l J
DETERMINACION DE GRUPO SANGUINEO GLOBULAR ABO-RH EN TUBO
TITULO DETERMINACION DE GRUPO SERICO ABO EN TUBO
FECHA DE APLICACION .
PO_E N° 04 01/01/2016 Pagina 02 de 02
B ADJUNTO -

Prueba Celular Prueba Sérica
Glébulos rojos desconocidos Suero desconocido
Anti-A Anti-B Anti-AB A1 B 9] Interpret.
0 0 0 + + 0 0
+ 0 + 0 + 0 A
0 + + + 0 0 B
+ + + 0 0 0 AB
REFERENCIAS

Manual Técnico Asociacion Americana de Bancos de Sangre 17ava Edicién.

de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS - Gui

TECNICA N° 014 - MINSA / DGSP - V.01 LIMA — PERU 2004

Sistema

a de Procedimientos Operativos Estandar NORMA

REDACCION

Lic. T.M. NICZA MORRIS VITTET

Dr. FELIX DAVID SAYAS POMA

APROBACION
Area Rirma;. o - Fecha
. il o
Jefe del Servico de Laboratorio Clinico EASHA 010N 133 1/01/2023
Encargado de Banco de Sangre : SP-‘ PZ;\.{“ 1/01/2023
RN E T
¢ WEUOTERAPIA
Area Kjrma Fecha
Jefe del Servico de Laboratorio Clinico \{\ ' \ 1/01/2023
Encargado de Banco de Sangre ( Xl Y SalAT 1/01/2023




e HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO SERVICIO
s =~ % DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE ~ AREA DE
HOSPITAL HUACHO BANCO DE SANGRE
RED HUAURA OYON
TITULO TIPIFICACION DEL D débil DEL SISTEMA RH
POE N° 05 MO B BN Pagina 01 de 02
La expresion del antigeno D en el grupo de los "D debiles” esta disminuido en nimero de
copias de antigeno [), por lo que su presencia tiene que ser demostrado mediante la
0 BJETIVO  |t¢cnica de Ia antiglobulina. E! obietivo de esta técnica es demostrar Ia nresencia del _
antigeno D.
ALCANCE Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho
MUESTRA  [Sangre entera anticoagulada.
Sueros comerciales Anti D policional o monocional, Suero control Rh é Alblimina 22%
MATERIALES Y ?::ro de Coomps Poliespecifico IgG C3d, Células antrol de _Coombs. _
os los reactivos deben usarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante
EQUIPOS Equipos: Centrifuga de inmunohematologia, aglutinoscopio, tubos 12x75, pipetas pasteur.
PROCEDIMIENTO
1 Suspencién al 5% del glébulos rojos en estudio en solucién salina al 0.9%
2 Colocar una gota de Anti D en un tubo limpio y rotulado "D"
3 Colocar una gota de Suero Control RH 6 Alb 22% en un tubo limpio y rotulado "Control"
4 Agregar una gota de la suspencion al 5% de glébulos rojos en estudio, a cada tubo.
Mezcla con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones casi siempre por
5 15 seg a 3,400 rpm 6 por 1 min. A 1,000 rpm.
6 Resuspender con suavidad las células y/ examine macroscopicamente en busca de
aglutinacion con la ayuda del aglutinoscopio
7 Leer, interpretar y registrar los resultados. Si reaccidn es Negativa continuar procedimientq
8 Incubar en barfio maria durante 30 min. Luego repetir paso 5 y 6 si es negativo continuar
9 Lavar los tubos con sol. Salina por 4 veces decantando totalmente el Gltimo lavado
10 Agregar 2 gotas de suero Coombs (Antiglobulina Humana) répetir paso 5y 6
11 Comprobar con células Control de Coombs
INTERPRETACION
1 La Aglutinacion de los glébulos rojos en estudio constituyen resultados positivos
2 La resuspencidn de las células constituye un resultado negativo
3 La validacion como Rh Negativo se dara si ambos tubos no aglutinan ‘
ADJUNTO |
TABLA RH NEGATIVO TIPICO
D Ctl RH | Interpretacién
Lectura Inmediata 0 0 Continuar
Lectura Incubacion 0 0 Continuar
Lectura Suero de Coombs 0 0 Continuar
Control de Coombs 1+/2+ | 1+/2+| NEGATIVO
TABLA RH POSITIVO DEBIL
D Ctl RH | Interpretacién
Lectura Inmediata 0 0 Continuar
Lectura Incubacién 0 0 Continuar
Lectura Suero de Coombs 12 0 POSITIVO
Control de Coombs 1+/2+ POSITIVO




i HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO SERVICIO
‘i@j DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE ~ AREA DE
HOSPITAL HUACHO BANCO DE SANGRE
RED HUAURA OYON
TITULO TIPIFICACION DEL D débil DEL SISTEMA RH
FECHA DE APLICACION :
POE N° 05 01/01/2023 Pagina 02 de 02
TABLA RH NO DETERMINADO |
D CtiRH | Interpretacién 't .-
[Lectura Inmediata 0 0 Negativn? .
Lectura Incubacion 0 0 Negativo?
Lectura Suero de Coombs 1+ 1+ INVALIDO (+)
Control de Coombs
* REALIZAR ESTUDIO COMPLEMENTARIO TCD. VER POE N°: EG05/POEH4/01
OBSERVACIONES
Se debe analizar un control negativo de manera simultanea (autocontrol)
REFERENCIAS
Manual Técnico Asociacién Americana de Bancos de Sangre 17ava Edicién. Sistema

de Gestion de la Calidad del PRONAHEBAS - Guia de Procedimientos Operativos Estandar NORMA
TECNICA N° 014 - MINSA / DGSP - V.01 LIMA — PERU 2004

REDACCION

Lic. T.M. NICZA MORRIS VITTET

Dr. FELIX DAVID SAYAS POMA

APROBACION _ s

L SIS
Area Y rﬁﬁj Fecha
PR R o
Jefe del Servico de Laboratorio Clinico }E@‘ﬂ” \»‘“N ..... e 1/01/2023
\ P VRN
L C(,.'i“‘li Y (ARG
ety "Qa‘_' RE Lo
Encargado de Banco de Sangre ; ‘;&ﬁ_\.ilﬁs\:ga"-“mc*—‘_’,.m‘ 1/01/2023
P
Area = I Fecha
Jefe del Servico de Laboratorio Clinico ﬁ“f,;ﬁ,m h A 1/01/2023
o) M WP e
T AR\ TS
Encargado de Banco de Sangre L gt 3?‘ # 1/01/2023
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HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO
SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE

HOSITALHACHO AREA DE BANCO DE SANGRE
RED HUAURA OYON
PRUEBA DE GRUPO SANGUINEO GLOBULAR E INVERSO EN TECNICA DE
TITULO MICROAGLUTINACION
FECHA DE APLICACION
POE N° 29 ok sieclm Pagina 01 de 01

La tarjeta DG Gel ABO/Rh (2D) se utiliza para determinar los antigenos de los sistemas
OBJETIVO |ABO Y Rh (D) y ¢l grupo inverso ABO en tecnica en gel.

MUESTRA __ |Suelu, piasia, globulos rojos

Tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D)

DG Gel solucion (LISS)

Incubadora para tarjeta

MATERIALES Y | contrifuga para Tarjetas en Gel
EQUIPOS  |1ybos 12x75

Micropipetas de 10 ul-1000 ul

Centrifuga de tubos

PROCEDIMIENTO

Dejar que las tarjetas DG Gel ABO/Rh (2D), los reactivos adicionales y las muestras
alcancen la temperatura ambiente (18-25°C)

Identificar las tarjetas a utilizar y las muestras a analizar.

Mezclar cuidadosamente los viales de los hematies reactivos (A1/B) para grupo inverso
de Grifols para asegurar la homogenizacion de la suspension.

B W N

retirar el precinto de a los microtubos a utilizar.

Agregar 50 ul de hematies reactivo A, en el microtubo N, a del donante en la camara
de reaccion. Agregar 50 ul de hematies reactivo B, en el microtubo Ng. a del donante
5 en la camara de reaccion.

Agregar 50 ul de suero o plasma en microtubos correspondiente (N uNg). Nota
dispensar con cuidado la suspension de hematies y el suero o plasma, evitando el
contacto de la punta de la pipeta con las paredes o el contenido de los microtubulos para
6 evitar arrastre.

Preparar suspension de de hematies al 1% en DG Gel sol. (50 ul de concentrado de
hematies en 1 ml de DG Gel sol. Asegurar la homogenicidad de la suspensién de
7 hematies al 5% antes de su uso.

Dispensar a cada uno de los microtubos (A/B/AB/D""/DY/CTL.) 10 ul de suspension de
hematies al 5%

9 centrifugar en la centrifuga para tarjetas ( ya estan programadas)

10 Leer y anotar resultados

INTERPRETACION

* NEGATIVO: No se visualiza hemolisis o aglutinacién de los hematies en el microtubo. Cuando es negatico
los hematies se encuentran en el fondo del microtubo.

*POSITIVO: se observa aglutinacion o hemolisis de los hemaries en el microtubo. Cuando el resultado es
positivo, los hematies aglutinados pueden localizarse a lo largo de la columna de gel y mostrar distintos
grados de reaccion. un resultado positivo indica la presencia de anticuerpos IgG y/o fracciones del
complemento.
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s HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO SERVICIO
%éﬂ” DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE AREA DE
ROSTATRRASR BANCO DE SANGRE
TITULO TEST DE COOMBS DIRECTO CUALITATIVO (POLIESPECIFICO)
FECHA DE APLICACION ;
o
POE N° 06 01/01/2023 Pagina 01 de 01
Determinar la presencia de anticuerpos adheridos a la membrana del hematie.
OBJETIVO Induccién de la aglutinacion in vitro de hematies sensibilizados ante la presencia del
reactivo
Al CANCE. Bance de Sangre de! 1isspital Regional de Huacho
MUESTRA _ |Sangre entera anticoagulada.
Antiglobulina humana IgG-C3id (Suero de Coombs Poliespecifico)
MATERIALES Y |Todos los reactivos deben usarse de acuerdo con las instrucciones del fabricante
EQUIPOS Equipos: centrifuga de inmunohematologia, aglutinoscopio, tubos de vidrio 12 x 75, pipetas
pasteur.
PROCEDIMIENTO
1 Suspencion al 5% del glébulos rojos en estudio en solucion salina al 0.9% lavados 4 veces
2 Agregar una gota de suero de Coombs poliespecifico
3 Mezcla con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones, por 15 seg a
3,400 rpm 6 por 1 min a 1,000 rpm
4 Leer, interpretar y registrar los resultados. De salir positivo realizar la misma operacién
con los Sueros Monoespeificos.
INTERPRETACION
1 La Aglutinacidn de los glébulos rojos en estudio constituyen resultados positivos
2 La resuspencion de las células constituye un resultado negativo
3 Los resultados negativos deben ser comprobados con las células control de Coombs. Si el

resultado es negativo la prueba es "no vélida" y debera repetirse.
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HOSPITAL HUACHO

HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO
SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE
AREA DE BANCO DE SANGRE

TITULO

TEST DE COOMBS INDIRECTO
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FECHA DE APLICACION
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OBJETIVO

Determinar la presencia de anticuerpos circulantes dirigidas contra artigenos hematicos

MUESTRA

Suero

MATERIALES Y
EQUIPOS

Antiglobulina humana IgG-C 3d (Suero de coombs poliespecifico)
Albumina bovina al 22%

Centrifuga de inmunohematologia

Incubadora

Aglutinoscopio

Tubos 12x75

Micropipetas de 50 ul-100 ul

Células de anticuerpos de Fenotipo conocido al 5%, 3%
Antiglobulina monoespecifica IgG

Antiglobulina monoespecifica C3¢, C3d

PROCEDIMIENTO

Suspencion al 5% de glébulos rojos conocidos de grupo O Rh positivo (lavados una sola
vez) en SSF

Dispensar 50 ul de la suspencion de glébulos rojos en un tubo debidamente rotulado

Agregar 10 ul de suero en estudio

Mezclar con suavidad y centrifugar por 15 seg a 3400 rpm o 1 minuto a 1000 rpm

-|Leer, interpretar y registrar resultados

DN BIWIN| -

Agregar 02 gotas de albumina bovina al 22%

Repetir paso 4y 5

7

Incubar a 37° C por 15 0 30 min

8

Repetir paso 4y 5

9

Lavar 04 veces con suero fisiologico

10

Agregar 02 gotas de antiglobulina humana (Suero de coombs poliespecifico)

11

Repetir paso 4y 5

12

Agregar 01 gota de celulas Contol de Coombs en aquelos tubos sin aglutinacién

13

Repetir paso4y5

INTERPRETACION

Aglutinacion de glébulos rojos en estudio constituye resultado POSITIVO.
La suspencion de las células constituye resultado NEGATIVO.
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,ﬁfit‘?’o: HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO SERVICIO
%"" E DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE AREA DE
HOSTITALEUARIS, BANCO DE SANGRE
TITULO PRUEBA CRUZADA
FECHA DE APLICACION
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TIVO Detectar anticuerpos en el suero del receptor que esten dirigidos contra antigenos
OBJE presentes en los globulos rojos del donante.

MUESTRA Suero

Antiglobulina humana IgG-C 3d
Albumina bovina al 22%
Celulas Coombs (globulos rojos recubiertos con 1gG).
MATERIALES Y |Incubadora
EQUIPOS Aglutinoscopio
Tubos 12x75
Micropipetas de 50 ul-100 ul
Centrifuga de inmunohematologia

PROCEDIMIENTO

1 Suspencién de glébulos rojos del donante al 5% en solucion salina fisiologica

2 Identificar debidamente un tubo y colocar en el 100ul de suero del receptor

3 Agregar 50 ul de suspencién de hematies del donante

4 Centrifugar a 15" x 3400 rpm o 1 min x 1000 rpm

5 Leer y anotar resultados

6 Agregar 02 gotas de albumina bovina al 22%

7 incubar a 37° C durante 15 a 30 minutos

8 Centrifugar a 15" x 3400 rpm o 1 min x 1000 rpm

9 Leer y anotar resultados

10 Lavar las celulas 3 a 4 veces con sol. salina y eliminar por completo el sobrenadante final

11 Agregar antiglobulina humana, mezclar

12 Centrifugar a 15" x 3400 rpm o 1 min x 1000 rpm

13 Leer y anotar resultados .

14 Confirmar la validez de las pruebas negatwas agregando celulas Coombs (globulos rojos
recubiertos con 1gG).

15 Centrifugar a 15" x 3400 rpm o 1 min x 1000 rpm

16 Leer y anotar resultados

INTERPRETACION

* COMPATIBLE: Si no se visualiza hemdlisis o aglutinacién en ninguno de los pasos
“INCOMPATIBLE: Cuando se visualiza aglutinacion de los globulos rojos.
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HOSPITAL REGIONAL DE HUACHO
SERVICIO DE LABORATORIO CLINICO Y BANCO DE SANGRE

HOSPITAL HUACHO AREA DE BANCO DE SANGRE
TITULO PRUEBA CRUZADA EN TECNICA DE MICROAGLUTINACION
POE N° 28 FECHAO?E,';::;;ACION Pagina 01 de 01
La tarjeta DG Gel se utiliza para realizar la tecniva de Antiglobulina Directa e Indirecta de
OBJETIVO muestras de sangre humana, en tecnica de gel. '
2 La Tecnica de Antinobulina indirecta comprends la investigacion <e anticusrpes
MUESTRA _ |Suero, plasma, globulos rojos
Tarjetas DG Gel Coombs (Antiglobulina Humana)
DG Gel solucion (LISS)
Incubadora para tarjeta
MATERIALES Y centrifuga para Tarjetas en Gel
EQUIPOS  |1yhos 12x75
Micropipetas de 10 ul-1000 ul
Centrifuga de tubos
PROCEDIMIENTO

1 Dejar que las tarjetas DG Gel Coombs, los reactivos adicionales y las muestras alcancen
la temperatura ambiente (18-25°C)

2 Identificar las tarjetas a utilizar y las muestras a analizar.
Preparar suspension de de hematies al 1% en DG Gel sol. (10 ul de concentrado de

3 hematies en 1 ml de DG Gel sol. Asegurar la homogenicidad de la suspensién de
hematies al 1% antes de su uso.

4 retirar el precinto de a los microtubos a utilizar.

] Agregar 50 ul de suspencién de hematies al 1% del donante en la camara de reaccion
Afiadir 25 ul de suero o plasma del pacte en los mismos microtubos (camara de reaccion)

6 .

7 incubar a 37° C durante 15 por minutos

8 centrifugar en la centrifuga para tarjetas ( ya estan programadas)

9 Leer y anotar resultados

INTERPRETACION

* NEGATIVO: Si no se visualiza hemdlisis o aglutinacion eh el microtubo. Cuando es negatico los hematies
se encuentran en ele fondo del microtubo. '
*POSITIVO: Cuando se visualiza aglutinacién o hemolisis de los glébulos rojos. Cuando el resultado es
positivolos hematies aglutinados pueden localizarse a lo largo de la columna de gel y mostrar distintos grados
de reaccion. un resultado positivo indica la presencia de anticuerpos IgG y/o fracciones del complemento.
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OBJETIVO Determinar la presencia de anticuerpos circulantes dirigidos contra Antigenos Hematicos
AL.CANCE Banco de Sanare del Hospital Regional de Huacho
MUESTRA _ [Sangre entera anticoagulada, suero.

MATERIALES Y

Antiglobulina humana IgG-C3id (Suero de Coombs Poliespecifico)
Antiglobulina Monoespecifica IgG, Antiglobulina Monoespecifica C3c,C3d
Células detectoras de Anticuerpos de Fenotipos conocidos del 3% a 5%

EQUIPOS Albtimina Bovina al 22%
Equipos: centrifuga de inmunohematologia, incubadora, aglutinoscopio, tubos 12 x 75,
pipetas pasteur.
PROCEDIMIENTO
1 Enumerar los tubos como . |1 Il segln sea el caso de 2 6 3 células
2 Dsipensar una gota de Globulos Rojos en cada uno de los tubos debidamente rotulados
3 Agregar 2 gotas del suero problema a cada tubo
Mezclar con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones casi siempre por 15
4 seg a 3,400 rpm 6 por 1 min a 1,000 rpm
Leer, aglutinacién y/o hemdlisis, resuspender copletamente el botén celular y anotar
5 resultado
6 Agregar 2 gotas de Albumina Bovina al 22%
7 Repetir paso 4y 5
8 Incubar a 37° C por 15 min
9 Repetir paso 4y 5
Lavar los G.R. con solucion salina 0.9 % x cuantro veces decantando totalmente en el
10 ultimo lavado \
11 Agregar 02 gotas de suero de Coombs Poliespecifico
12 Repetir paso4y 5 i
13 Agregar 01 gota de células Control de Coombs en aquellos tubos sin aglutinacion
14 Repetir paso 4y 5
INTERPRETACION
1 La Aglutinacién de los glébulos rojos en estudio constituyen resultados positivos
2 La resuspencion de las células constituye un resultado negativo
NOTA Todos los reactivos deben usarse de acuerdo a las instrucciones del fabricante
ADJUNTO '
Cent. Inmediat Albiminal 37° C [Coomb Cont. Coombs
Cel |
Cellll
Cel lll
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OBJETIVO Determinar la especificidad del Anticuerpos circulantes contra Antigenos Hematicos.

ALCANCE Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho , o
MUESTRA Sangre entera anticoagulada, suero.
Antiglobulina Humana 1gG-C3d ( Suero de Coombs Poliespecifico)
Antiglobulina Monoespecifica IgG , Antiglobulina Monoespecifica C3¢,C3d
MATERIALES Y |Celulas detectoras de Anticuerpos de Fenotipos conocidos del 3% a 5% Panel Celular
EQUIPOS Albumina Bovina al 22%
Equipos: Centrifuga de inmunohematologia, incubadora, aglutinoscopio, tubos 12 x 75,
pipetas pasteur
PROCEDIMIENTO
1 Enumerar los tubos como 1, 2, 3,4 hasta 11 seg(in sea el caso de 11 6 mas celulas
2 Dispensar una gota de Glébulos Rojos en cada uno de los tubos debidamente rotulados
3 Agregar 2 gotas del suero problema a cada tubo
Mezclar con suavidad y centrifugar de acuerdo con las instrucciones casi siempre por 15
4 ;
seg a 3,400 rpm 6 por 1 min a 1,000 rpm
5 Leer, aglutinacion y/o hemdlisis, resuspender copletamente el boton celular y anotar
resultado
6 Agregar 2 gotas de Albumina Bovina al 22%
7 Repetir paso4y 5
8 Incubar a 37° C por 15 min
9 Repetir paso4y 5
10 Lavar los G.R. con solucién salina 0.9 % x cuatro veces decantando totalmente en el
ultimo lavado )
11 Agregar 02 gotas de suero de Coombs
12 Repetir paso4y 5
INTERPRETACION
1 La Aglutinacién de los glébulos rojos en estudio constituyen resultados positivos
2 La resuspencion de las células constituye un resultado negativo
NOTA Todos los reactivos deben usarse de acuerdo a las instrucciones del fabricante
ADJUNTO
Cel 1 Cent. Inmediat Albumina] 37° C |Coombs Cont. Coombs
Cel 2
Cel 3
Cel 4
Cel 5
Cel 6
Cel 7
Cel 8
Cel 9
Cel 10
Cel 11
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OBJETIVO Determinar la velocidad de fijacién de un antigeno con su anticuerpo.
ALCANCE Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho
' Antisueros Anti A, Anti B, Anti AB y Lectina A1
Hematies O al 45%
MATERIALES Hematies B al 45%
Hematies A1 al 45%
PROCEDIMIENTO
1 Colocar en una lamina de vidrio una gota del reactivo a evaluar.
2 Colocar una gota de hematies especificos a aproxidamente 1 cm del reactivo a evaluar.
3 Mezclar determinando un circulo de no mas de 2 cm de diametro, accionando en forma
simultanea el cronémetro.
4 Continuar la mezcla por balanceo de la lamina hasta ver aglutinacion.
5 Anotar el tiempo de inicio de aglutinacién.
6 Repetir 5 veces el procedimiento y sacar un promedio

INTERPRETACION

Tiempos optimos de reaccién

ANTISUERO| CELULAS USADAS |AVIDEZ
Al 15"
ANTI A = o
A1B 30"
ANTI AB == o
ANTI B B 15"
ANTI _Rho| R1R1DCE/DCE 30"
(D) R2 R2 DCE/DCE 30"
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- OBJETIVO Determ_inar la capgcidgd de reaccién de un anticuerpo frente a sus correspondientes
: determinantes antigénicos.
ALCANCE Sanco Ge Sangre el riospital Regional de Huacho
Antisueros Anti A, Anti B, Anti ABy Anti D
Glébulos rojos A1, By D positivo
MATERIALES Tubos 12 x75 mm
Pipetas Pasteur, aglutinoscopio, Bafio Maria, centrifuga
PROCEDIMIENTO
1 Rotular 3 series de tubos cada una como: A, By D
2 Afiadir una gota de anti A a los tubos rotulados "A" y una gota de hematies A1
3 Afiadir una gota de anti B a los tubos rotulados "B" y una gota de hematies B
4 Afadir una gota de anti D a los tubos rotulados "D" y una gota de hematies D
5 Centrifugar a 3500 rpm por 15 seg
6 Leer
INTERPRETACION
Aglutinacion: Reaccién del anticuerpo con su antigeno especifico
Titulacion
8 Hacer una suspension al 2% en solucién salina isotdnica de células A, B, AB.
9 Colocar en una gradilla una serie de 11 tubos de ensaye por cada reactivo a probar
10 Marcar los tubos como p, 2, 4, 8, 16, 32, 64, 128, 256, 512, 1021
11 Agregar acada uno de ellos, excepto al primero, 0.1 ml (2 gts) de diluyente de suero
12 Agregar 0.1 ml (2 gts) del antisuero a probar al tubo 2 y al R unicamente.
Mezclar perfectamente el contenido del tubo 2 y transferir 0.1 ml (2 gts) de esa solucion
13 i : S i
al tubo siguiente, repetir est& procedimiento hasta el ultimo tubo.
14 Desechar 0.1 ml (2 gts) del ultimo tubo
15 Agregar 0.1 ml (2 gts) de células conocidas a todos los tubos
16 Mezclar y centrifugar 25 segundos a 3500 rpm
17 Leer y anotar los resultados en cruces, dar puntajes y sumar estos
Cruces Score Caracteristicas
4+ 10 Un botdén sélido de eritrocitos, fondo claro
3+ 8 Un grumo grande y varios muy pequefios o varios grumos grandes, fondo
claro
2+ 6 Varios grumos de tamafio mediano, fondo claro
1+ 4 Grumos pequerios y muchos eritrocitos libres, fondo turbio
1/2+ 3 Arenilla, fondo turbio
Valores referenciales
Antisuero Celulas usadas Titulo minimo
A1l 256 dils
AR A2 128 dils
ANTI B B 256 dils
ANTI  Rho R1R1 DCE/DCE 32 dils
(D) R2 R2 DcE/DcE 32 dils
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Metodo inmunoenzimético directo o indirecto tipo-“sanwich” para:
Deteccitn cualitativa de anticuerpos especiiicos en sugio v piasma.
Deteccion cualitativa de antigenos circulantes en suero o plasma.
Usado para determinar la presencia de los siguientes agentes infecciosos:
Virus de inmunodeficiencia Humana (Anti-HIV), tipo 1 y 2, subtipo o.
OBJETIVO  |VirusLinfotropico Humano tipos | y Il (Anti-HTLV 1 - Anti HTLV 2)
Virus de Hepatitis B (Anti- HBcore)

Hepatitis B Antigeno de superficie (HBsAg)

Virus de la Hepatitis C (Anti-HCV).

Enfermedad de Chagas (Anti-Trypanosoma cruzi).

Sifilis (Anti-Treponema pallidum)

ALCANCE Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho

MUESTRA  [Suero o plasma

Kit de reactivos

|Agua destilada o Deionizada

Hipoclorito de sodio (lejia)

Papel absorvente

Guantes desechables.

Reloj alarma o cronémetro

Laminas autoadhesivas para cubrir las policubetas
Pipetas o micropipetas, automaticas o semiautomaticas, fijas o graduables
Puntas o tips para pipetas de 5ul a 250 ul.

Probetas graduadas

Contenedor para residuos contaminados

Crioviales y criobox o cajas con soporte para crioviales

MATERIALES

Lavador de placas de ELISA (automatico, semiautomatico o manual)
Incubador de placas de ELISA (de 37° C a 40° C)

EQUIPOS Lector de placas de ELISA equipado con filtros 450nm, 490nm, 620nm.
Impresora

Equipo Automatizado de ELISA

PROCEDIMIENTO

1 Establecer cuidadosamente el plan de distribucién e identificacion de las muestras

Dejar que los reactivos y soportes de reaccion se atempern 15°C a 30° C por un tiempo

2 B )
minimo de 30 minutos

3 Determinar el ndmero total de pocillos que se necesitan para el ensayo incluyendo los
controles

4 Preparar la solucién de lavado, el conjugado de trabajo, y el substrato como lo describe
el inserto.

5 Dispensar diluyente de muestras y controles, reservar un pocillo para blanco si asi lo
requiere el procedimiento. Ver inserto del Kit.

6 Agregar las muestras y controles de acuerdo a lo estipulado en el inserto y cubrir.

7 Incubar a la temperatura y el tiempo estipulado en el protocolo de ensayo.

8 Lavar de 4 a 6 veces de acuerdo a lo estipulado en el protocolo de ensayo.

9 Adicionar el conjugado de acuerdo al volumen estipulado y cubrir.

10 Incubar a la temperatura y el tiempo estipulado en el protocolo de ensayo.

11 Lavar de 4 a 6 veces de acuerdo a lo estipulado en el protocolo de ensayo.

12 Adicionar el substrato/cromégeno de acuerdo al volumen estipulado y cubrir

13 Incubar a la temperatura y el tiempo estipulado en camara oscura
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14 Incubar ala temperatura de parada (stop) de la reaccion enzimatica
13- Oblene: ieciuias nnpiésas de ugi isiaad dptica (O.D) ulilizando &l lector de CLISA
16 Calcular el valor de corte o cut off
Interpretar los resultados de acuerdo a la validacion de la prueba realizada por el
i fabricante
18 Guardar las muestras positivas y débil positivo de HIV, HTLV, HCV, CHAGAS y HBsAg
en crioviales para su posterior confirmacién de acuerdo a las politicas de la institucion.

INTERPRETACION

NO REACTIVO: muestras con una lectura menor a la del valor umbral (cuttoff)
Indica que la muestra utilziada no contiene no contiene el antigeno y/o anticuerpo investigado hasta los

limites de sensibilidad de la prueba. Se consideran NEGATIVAS.

REACTIVO: muestfras con una densidad optica igual o mayor a la del valor umbral.
Deben volver a ensayarse por duplicado antes de proceder a su interpretacion definitiva y se consideran

POSITIVAS.

ZONA GRIS: Muestras con una lectura comprendida entre el 10% por encima o debajo del cut-off.
Deben de volverse a ensayar por duplicado antes de interpretarlo como DEBIL POSITIVO.

OBSERVACIONES [En los métodos competitivos inversos losresultados NO REACTIVOS son mayores al
cut-off. Y las lecturas menores que cut-off son REACTIVO.

NOTAS Si los resultados de los controles Positivo (+) y Negativo (-) no cumplen los criterios de
‘ validacion, se invalida toda la corrida y se realiza un nuevo ensayo.

- W W W W W W W™ W W W W W W w7

REFERENCIAS |Klein HG, Standart for blood banks and transfusion services, 17th ed.
Bethesda MD; American Association of Blood Banks.
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El kit en un ensyo inmunocenzimatico en fase solida para el cribado diagnostico in vitro de
anticuerpos para todos los suktipos de VIH-1 Y VIH-2, asi como del antigeno (p24) de
- OBJETIVO .. \WIH-1 en plasma y suers humanos. Este equips cxa destine exclusivamente para uso en
diagnostico in vitro en un laboratorio clinico automatizado y la prueba debe ser
realizada por profesionales de la sanidad entrenados.
ALCANCE |Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho
MUESTRA [Suero o plasma

MATERIALES |Kit de reactivos

|Agua destilada o Deionizada

Hipociorito de sodio {iejia)

Papel absorvente

Guantes desechables.

Reloj alarma o cronémetro

Laminas autoadhesivas para cubrir las policubetas

Pipetas o micropipetas (simples o multicanal), automaticas o semiautomaticas, fijas o
graduables

Puntas o tips para pipetas de 5ul a 250 ul.

Probetas graduadas

Contenedor para residuos contaminados
Crioviales y criobox o cajas con soporte para crioviales

EQUIPOS |Lavador de placas de ELISA (automatico, semiautomatico o manual)
Incubador de placas de ELISA (de 37° C a 40° C)
Equipo Automatizado de ELISA
Impresora
PROCEDIMIENTO .
Establecer cuidadosamente el plan de distribucidn e identificacién de las muestras,

1 rotular y establecer protocolo de trabajo de muestras y controles

2 Dejar que los reactivos y soportes de reaccion se atemperen 15°C a 30° C por un tiempo
minimo de 30 minutos
Determinar el nimero total de pocilios que se necesitan para ei ensayo incluyendo ios

3 controles (1 pocillo de blanco,3 pocillos control negativo, 1 control positivo1, 1 control
positivo 2 y 1 calibrador)

4 Preparar la solucién de lavado, disolver el conjugado 1 liofilizado y el calibrador, el
conjugado 2 y el substrato estan listos para usar. )
Dispensar 50 pl de diluyente de muestra y 150 pl de las muestras, 150 pl de los controles
sin diluir y cubrir.

6 Cubrir 1a placa con la 1amina adhesiva e incubar a 37°C durante 60 + 1 minutos.

Retirar y eliminar Ta Tamina adhesiva de [a placa. Lavar cada pocillo 5 (cinco) veces.

7 Remojar durante 30-60 segundos. Después del ciclo de lavado final, volcar la placa sobre
papel secante o un pafio limpio y golpear para desprender los restos.

8 Afiadir 150 pl del reactivo conjugado 1 en cada pocillo excepto el del blanco

9 Cubrir la placa con la lamina adhesiva e incubar a 37°C durante 30 + 1 minutos.

10 Repetir el paso 7

11 Anriadir 100 pl del reactivo conjugado 2 en cada pocillo excepto el del blanco

12 Cubrir la placa con la lamina adhesiva e incubar a 37°C durante 30 + 1 minutos.

13 Repetir el paso 7

14 Anadir 200 pl de cromdgeno/sustrato en cada pocillo, incluido el blanco.

Incubar la placa a 37°C durante 30 minutos en oscuridad. La reaccion enzimatica entre

15 cromégeno y el conjugado produce un color azul en los pocillos del control positivo y de

la muestra positiva a HIV Ab&Ag
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Afadir 100 pl de solucién de parada en cada pocillo y mezclar suavemente. Se desarrolla
16 un color amarillo intenso en los pocillos del control positivo y de la muestra positiva a HIV-
1/2.

Calibrar &l lactor de placas con el pocillo del blanco y efeciuar la tecturade =
absorbancia a 450 nm. Si se usa un instrumento de filtro doble, ajustar la longitud de

uk onda de referencia a 620 nm o 630 nm. (NOTA: Efectuar la lectura de la absorbancia en
el plazo maximo de 30 minutos después de parar la reaccién).

15 Calcular el valor cut off afiadiendo 0,125 a la absorbancia media del control negativo

16 Interpretar los resultados de acuerdo a la validacion de la prueba realizada por el
fabricante

17 Guardar las muestras positivas y débil positivo de HIV en crioviales para su posterior

confirmacién de acuerdo a las politicas de la institucién.

INTERPRETACION

Dividir la absorbancia de la muestra (S) por el valor umbral (S/CO).

NO REACTIVO: (S/CO < 1) Las muestras que den una absorbancia inferior al valor umbral son negativas
para este analisis, lo cual indica que no se han detectado anticuerpos y/o antigenos del HIV. Un resultado
negativo no excluye la posibilidad de exposicion a HIV o infeccion por este virus.

REACTIVO: (S/CO 2 1) Las muestras que den una absorbancia igual o superior al valor umbral se
consideran inicialmente reactivas, lo que indica que probablemente se han detectado anticuerpos y/o
antigeno del HIV. Todas las muestras iniciaimente reactivas deben reanalizarse por duplicado antes de la
interpretacion final de los resultados analiticos. Las muestras repetidamente reactivas pueden

considerarse positivas para anticuerpos y/o antigenos frente a HIV.

ZONA GRIS: (S/CO = 0,9-1,1) Las muestras con una relacién absorbancia/valor umbral entre 0,9y 1,1 se
consideran dudosas y es necesario reanalizarlas por duplicado para confirmar los resultados iniciales.

OBSERVACIONES .

Muestras séricas que contienen factores reumatoideos, altos niveles de inmuno complejos o anticuerpos
g M naturales multirreactivos en caso de enfermedades infecciosas cronicas pueden producir
ocasionalmente resultados falsos positivos

NOTAS

Si los resultados de los controles Positivo (+) y Negativo (-) no cumplen los criterios de validacion, se
invalida toda la corrida y se realiza un nuevo ensayo.

REFERENCIAS
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APROBACION
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ENZIMOINMUNOENSAYO PARA DETERMINACION DE ANTICUERPOS anti-HBc

POE N° 14
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OBJETIVO

Método inmunoenzimatico competitivo para la determinacion de anticuerpos contra el
HBcAg en suero humano

b oy A H 1 'Y . H
- ‘Beteccidn cualitativa de anticuerpes aspecifisss an suers-o-plasma. R 11 [

para determinar la presencia del Virus de Hepatitis B (anti-HB core)

ALCANCE

Banco de Sangre del Hospital Regional de Huacho

MUESTRA

Suero o plasma

MATERIALES

Kit de reactivos

Agua destilada o Deionizada

Hipoclorito de sodio (lejia)

Papel absorvente

Guantes desechables.

Reloj alarma o cronémetro

Laminas autoadhesivas para cubrir las policubetas

Pipetas o micropipetas (simples o multicanal), automaticas o semiautomaticas, fijas o
|graduables
Puntas o tips para pipetas de 5ul a 250 ul.

Probetas graduadas

Contenedor para residuos contaminados

Crioviales y criobox o cajas con soporte para crioviales

EQUIPOS

Lavador de placas de ELISA (automatico, semiautomatico o manual)

Incubador de placas de ELISA (de 37° C a 40° C)

|Equipo Automatizado de ELISA

Impresora

PROCEDIMIENTO

Establecer cuidadosamente el plan de distribucion e identificacion de las muestras,
rotular y establecer protocolo de trabajo de muestras y controles

Todos los reactivos deben estar a temperatura ambiente (20-25°C) antes de empezar el
ensayo

Dispensar 50 pl de Diluyente de Muestras en todos los pocillos para muetras en todos los
pocillos para muestras y controles. Dejar el pocillo A1 para blanco.

Transferir 50 pl del Control Negativo, por triplicado y 50 pl del control Positivo.
Posteriormente, afiadir 50 pl de cada muestra.

Cubrir la placa con una lamina adhesiva, agitarla suavemente e incubar durante 1 hora a
37°C

Desechar la lamina adhesiva. Aspirar el contenido de los pocillos y llenarlos con 350 pl)
con solucion de lavado diluida. Repetir el proceso de aspiracion lavado 4-5 veces mas.
Cada columna de pocillos estara en remojo al menos 20-30 segundos antes del nuevo
ciclo de aspiracién. Después del Ultimo lavado golpear la placa invertida sobre un papel
absorbente para eliminar cualquier exceso de liquido en los pocillos.

Anadir 100 pl de Conjugado a todos los pocillos, excepto A1.

Cubrir la placa con una lamina adhesiva, agitarla suavemente e incubar durante 1 hora a
37°C

lavar 1a microplaca como en el paso 6.

10

Anadir 100 pl de sustrato-TMB a todos los pocillos, incluso el blanco.

11

Incubar durante 20 minutos a temperatura ambiente (18-24°C).

12

Afadir 100 pl de solucién de parada a cada pocillo, guardando la misma secuencia y con

los mismos intervalos observados en la adicién del sustrato-TMB.
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Ajustar el cero del lector con el pocillo del blaiico a 450 nm y leer la absorbancia de cada
13 uno de tus pacitlos en el plazo maximo'de 30 minutos. S ecoinienda hacer ©otiia -
14 Calcular el valor umbral sumando el valor promedio de absorbancias del control negativo
y el del control positivo y dividiendo el resultado de esta division entre 5.
Interpretar los resultados de acuerdo a la validacién de la prueba realizada por el
- fabricante
16 Guardar las muestras positivas y débil positivo de HBc en crioviales para su posterior
confirmacion de acuerdo a las politicas de la institucion.

INTERPRETACION

Dividir la absorbancia de la muestra por el valor umbral.

Reactivo: ratio absorbancia/valor umbral < 1,0

No Reactivo: ratio absorbancia/valor umbral > 1,15

Zona Gris: ratio absorbancia/valor umbral > 1,0 £1,15
NOTAS
Si los resultados de los controles Positivo (+) y Negativo (-) no cumplen los criterios de validacion, se
invalida toda la corrida y se realiza un nuevo ensayo.
REFERENCIAS
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I. INTRODUCCION

El presente plan de mejora del Banco de Sangre contiene la descripcion del Sistema
de Gestidén de Calidad del Servicio de Banco de Sangre Tipo Il , de acuerdo a lo
establecido por el Programa Nacional de Hemoterapia y Banco de Sangre -MINSA

El Servicio de Banco de Sangre, pertenece al Departamento de Patologia Clinica y
Anatomia Patolégica y su funcién es proveer sangre oportuna y eficaz en el ambito
del Hospital Regional — Huacho, sus convenios interinstitucionales y privados.

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

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

L. FINALIDAD

El presente plan de mejora del Banco de Sangre, tiene como finalidad establecer el
Sistema de Gestion de Calidad del Servicio de Banco de Sangre.

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

Objetivos Especificos

1- Disminuir la transmisién de enfermedades hemotransmisibles, a través del
tamizaje seroldgico.

2- Participacion en programas de evaluacion externa de la calidad.

3- Fortalecer la capacidad técnico - operativa del Servicio de Banco de Sangre.

4- Garantizar la trazabilidad de los hemoderivados.

5-Provisionar oportunamente a [las demandas intrainstitucionales e
interinstitucionales de hemoderivados.

6- Garantizar el cumplimiento de indicadores de calidad del servicio de banco de
sangre. : :

7- Fidelizacion de donantes voluntarios de sangre.

IV. AMBITO DE APLICACION
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El presente documento es de aplicacion en el Servicio del Banco de Sangre del
Departamento de Patologia Clinica y Anatomia patoldgica del Hospital Regional —
Huacho.

V. BASE LEGAL

- Ley N° 26842, General de Salud.

- La R.M. N° 237-98-SA/DM en la que se aprobd el instrumento normativo
"doctrina, normas y procedimientos del Programa Nacional de Hemoterapia y
Banco de Sangre", para su aplicacion en todo el Peru.

- D. S. N° 005-90-SA Reglamento general de hospitales del sector salud.

- R.M, N° 540-99-SA/DM (10 de noviembre 1999), que aprueba requisitos que
deben cumplir los Bancos de Sangre y plantes de hemoderivados para obtener
la autorizacién sanitaria de funcionamiento.

- Norma técnica 014- MINSA/DGSP,V,01 "Guia de procedimientos Operativos
Estandar" Aprobado con R.M. N° 614-2004, MINSA

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

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

| VI. CONTENIDO
1. MISION

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

2. VISION

"En el 2030 ser reconocidos a nivel Nacional como lideres en el campo de la
Hemoterapia, basados en las capacidades técnicas desarrolladas en la
especialidad, en gestion, e investigacion habiendo consolidado un Sistema que
garantice la captacion, provision, obtencion, preparacion, distribucion de sangre y
hemocomponentes de manera oportuna, segura y de calidad, asi como la
participacion de la poblacién en la donacién periddica y solidaria de sangre segura”.

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

El sistema de gestion de la calidad del servicio de banco de sangre, incluye la
estructura organizativa, los procedimientos, los procesos y los recursos necesarios
involucrados en la donacion, procesamiento y transfusion de sangre.
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Asimismo, la planificacion, el mejoramiento, el control, el aseguramiento y la
garantia de la calidad.

Estrategias
» Establecer la mision, vision, principios fundamentales y politica.

e Determinar los objetivos

e Vigilar el cumplimiento de la norma de calidad de todos los
procesos relacionados con la obtencién y uso de la sangre y
hemocomponentes

» Evaluar el desemperfio del servicio de banco de sangre
Medios de verificacion

e Formatos y registros
e Analisis de evaluaciones internas y externas
e Cumplimiento de indicadores

Revision del sistema de gestién de calidad

» Reuvisién de no conformidades, medidas correctivas y preventivas
e Resultados de evaluaciones externas
e Analisis de procesos y mejoras contintias

Actualizacion del sistema de gestion de la calidad

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

Documentos de Calidad

DC 01 Manual de procedimientos

DC 02 Manual de bioseguridad y manejo de residuos solidos
DC 03 Plan de Calidad y Manual de Calidad.

DC 04 Manual de aplicacién, sistema de gestién de calidad

Principios Fundamentales

Calidad
Eficiencia
Universalidad
Equidad
Integridad
Solidaridad
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4. POLITICA DE CALIDAD

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

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

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

Capacitacién continua del personal del servicio, garantizando la idoneidad de la
atencion a las diferentes demandas intrainstitucionales e interinstitucionales.
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6. ELEMENTOS DE GESTION DE LA CALIDAD:

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

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

Los Elementos de Gestion de la Calidad son:
EGO01. Organizacién
EGO02. Recursos .

EGO03 Equipamiento.

EGO04. Asuntos relacionados con el proveedor y el usuario.

EGO05. Control del Proceso.

EGO06. Documentos y Registros.

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

EGO09. Mejoramiento del proceso a través de medidas preventivas y correctivas.
EG10. Centro de Trabajo y Seguridad.

EG 01. ORGANIZACION

Lineamientos

El Servicio de Banco de Sangre del-Hospital Regional - Huacho, esta regulado por

PRONAHEBAS el cual es el 6rgano que norma el funcionamiento de los Centros

de Hemoterapia y Bancos de Sangre a nivel nacional, proporcionando los

goz:[urrcw:e?tos técnicos necesarios para asegurar la eficiencia del Sistema de Gestion
e la Calidad.

Finalidad

Establecer con precision la linea de autoridad organica y funcional del Servicio de
Banco de Sangre y Hemoterapia, en los aspectos técnico asistencial y técnico
administrativos en el marco del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito

Es de aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del
Hospital Regional - Huacho

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Direccion General de|Director — Ejecutivo|Vigilar y supervisar el cumplimiento!
Hospital Regional -|Oficinade calidad |de las normas del Sistema de
Huacho Gestion de la Calidad.
Departamento ~ de| Jefe del|Vigilar y supervisar el cumplimiento
Patologia _Clinica y|Departamento de las normas del Sistema de
Anatomia Patoldgica Gestion de la Calidad.

Servicio de Banco de|Jefe del Servicio de|Vigilar, supervisar y aplicar los
Sangre ) Banco de Sangre y|documentos técnicos de las normas
y Hemoterapia Hemoterapia del Sistema de Gestion de la Calidad

4
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Documentacién Complementaria

EG01-CC01 Organizacion Funcional.

EGO01- CC02 Funciones y Responsabilidades.

EGO01- CC03 Sistema de Gestidon de la Calidad.

EGO01- CC04 Responsable del Sistema de Gestion de la Calidad.
EGO01- CC05 Procesos y Procedimientos.

EG 02. RECURSOS

Lineamientos

El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Regional — Huacho
determina los perfiles técnicos y las necesidades minimas operativas de personal.

Finalidad

Garantizar la idoneidad Eel permanente desarrollo y actualizacién de competencias
del recurso humano del Banco de Sangre y Hemoterapia con base en la educacion,
formacién, habilidades y experiencia apropiadas.

Ambito
Es de aFIicaqién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del
Hospital Regional — Huacho

iNIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD:

Aprobar el requerimiento

Hospital Regional —
de recursos humanos

Huacho Director Ejecutivo

Eiabora los expedientes

Oficina de Personal Jefé de personal de contratacion de
recursos humanos

Servicio de Banco de |Jefe del Servicio de Banco de| Ejahora los términos de
Sangre y Hemoterapia|Sangre y Hemoterapia referencia del recurso
humano

Documentaciéon Complementaria

EG02-CC01 Recursos Humanos.

EG02-CC02 Perfiles Profesionales.

EG02-CC03 Entrenamiento.

EG02-CC04 Capacitacion.

EG02-CC05 Registros del Personal.

EG02-PC01 Seleccion de Recursos Humanos.

EG02-PC02 Capacitacion y Entrenamiento de Recursos Humanos.
EG02-FR01 Plan de Capacitacion y Entrenamiento.

EG02-FR02 Ficha de Perfil Ocupacional.

EGO02-FR03 Ficha de Capacitaciones Recibidas.
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EG 03. EQUIPAMIENTO

Lineamientos

El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Regional — Huacho

establece las necesidades minimas operativas de equipamiento, acorde con los

criterios de calidad establecidos.

Finalidad

Asegurar la realizacion de procesos adecuados y la calidad de los productos y de

las atenciones para satisfacer a los usuarios.

Ambito

Es de aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del
Hospital Regional - Huacho

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Direccion General
del Hospital
Regional —
Huacho

Director General del
Hospital

Aprobar los expedientes de
contrataciones

Oficina Ejecutiva
de Administracion

Director Administrativo

Revision de los expedientes de
contratacion

Oficina de
logistica

Area de procesos

Elaborar los expedientes de
contratacion .

Servicio de Banco
de Sangre y
Hemoterapia

Jefe del Servicio de Banco
de Sangre y Hemoterapia

Elaborar las especificaciones
técnicas del requerimiento de
equipamiento de ultima
generacion.

Cumplir con el mantenimiento
preventivo y correctivo en forma
joportuna.
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Informacion Complementaria

Equipos Criticos

Son todos aquellos equipos que participan en la obtencién de los productos finales
del Banco de Sangre y Hemoterapia.

Son considerados Equipos Criticos los siguientes:

Bafios Maria

Termémetros

Centrifuga refrigerada
Refrigeradores y Congeladores
Incubadoras

Autoclaves

Documentacion Complementaria

EG03-CC01 Equipamiento Critico.

EGO03- CC02 Seleccion de Equipamiento.

EGO03-CCO03 Identificacion del Equipamiento.

EGO03-CC04 Control del Equipamiento Critico.

EGO03-CCO05 Equipos de Aimacenamiento de Sangre y Componentes.
EG03-CCO6 Aparatos de Calentamiento para Sangre y Componentes.
EGO03- PCO1 Seleccion del Equipamiento. i

EGO03- PC02 Control de Equipos Criticos.

EGO03- FRO1 Inventario de Equipos.

EGO03- FRO2 Plan de Mantenimiento Preventivo de Equipos.

EGO03- FRO3 Ficha Técnica del Equipo.

EG 04. ASUNTOS RELACIONADOS CON EL PROVEEDOR Y EL USUARIO

Lineamientos
El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia del Hospital Regional - Huacho,
promueve, la seleccion de los proveedores en base a las normas vigentes y a los
criterios de calidad establecidos; asi como la satisfaccion plena de las expectativas
de los usuarios

Finalidad _ ‘ o
Adquisicién de insumos y bienes para garantizar la continuidad ininterrumpida de
funcionamiento del servicio.

Ambito
Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo I del
Hospital Regional — Huacho

10
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NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Difundir las normas legales = vigentes
relacionadas a las adquisiciones y
contrataciones del Estado, y los
Hospital Director General del rﬁg&!ﬁggs samtqgg: %mglgl:es & loj
; . : in: equipos de acuerdc

Rﬁﬂg’g‘hﬂ' HOSpI'_tg| gggg‘a de  |Sistema de Cedtion de la Calidad.

g Definir los mecanismos y
estandares relacionados con Ia
evaluaciéon de satisfaccion de los
usuarios.

Cumplir y hacer cumplir las normas
legales vigentes relacionadas a las
adquisiciones y contrataciones del
Estado, y los  requisitos sanitarios
Oficina de ] exigibles a los insumos y equipos de
Loaistica Area de Procesos acuerdo al Sistema de Gestion de la

g Calidad. Promover vy vigilar la
aplicacion de los mecanismos Y
estandares relacionados con la
evaluacion de satisfaccion de los
usuarios.

Cumplir las normas legales  vigentes
relacionadas a las adquisiciones y

' contrataciones del Estado, y los
Servicio de requisitos sanitarios exigibles a los

Banco de e insumes equipos de acuerdo al
Sangre y Jefe del servicio Sistema de Gestion de la Calidad.
Hemoterapia Elaborar las especificaciones técnicas

de acuerdo a los estandares
relacionados con la evaluacion de
satisfaccion de los usuarios.

Informaciéon Complementaria

Informacion Requerida para la Compra g _
Especificaciones técnicas_para aprobar la seleccion del producto requerido y los
requisitos para la calificacion de los proveedores, de acuerdo con las normas para
adquisiciones vigentes.

Verificacion de los Productos Adquiridos

Los responsables del Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia ase?uran. ue el
producto adquirido cumple con las especificaciones técnicas preestablecidas y
dejan constancia en el registro correspondiente.

Asimismo, establecen medidas para calificar al proveedor en base a las normas
establecidas.

Difusion
Los productos y servicios que ofrece el Servicio de Banco de San.grelk/ Hemoterapia
son socializados a través de la oficina de comunicaciones de la institucion.

Documentacién Complementaria

EG04 - CCO1 Calificacion del Proveedor.
EG04 - CC02 Calificacion del Producto.

11



EGO04 - CCO03
EGO04 - CC04
EGO4 - PCO1
EGO4 - FRO1

Acuerdos, Convenios o Contratos.
Recepcion, Inspeccién y Prueba.

Calificacion del Proveedor.
Ficha de Calificacion del Proveedor.

EG 05. CONTROL DEL PROCESO

Lineamientos

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

Finalidad

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

Ambito

Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del
Hospital Regional - Huacho

Responsabilidad

NIVEL

RESPONSABLE

RESPONSABILIDAD

Hospital Regional —
Huacho

Director General del
Hospital Oficina de
Calidad

Vigila y supervisa el
Sistema de Gestion de la
Calidad.

Departamento de
Patologia Clinica y
Anatomia Patologica

Jefe del Departamento

Vigila el cumplimiento del
Sistema de Gestion de la
Calidad.

Servicio de Banco de
Sangre y Hemoterapia

Jefe del Banco de
Sangre Responsable de
Calidad

Aplica el control de los
rocesos de acuerdo al
istema de Gestion de la
Calidad.

12
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Documentaciéon Complementaria:

EGOS - CCO1
EGO05 - CC02
EGO0S5 - CCO3
EG0S - CC04
EGO0S5 - CCO05
EGO05 - CC06
EGO0S - CCO7

Elementos Generales. ! .
Consentimiento, Aprobacion y Notificaciones.
Atencién a los Donantes.

Calificacion del Donante. )

Otros Requisitos de Calificacién del Donante.
Recoleccion de Sangre.

Preparacion y Procesa-miento de los Componentes

EGO05 — CC08 Analisis de la Sangre del Donante Alogénico, Autélogo

EGO5 - CC09 Aceptabilidad de los Componentes antes del Etiquetado Final.
EGO05 - CC10 Inspeccién Final de la Sangre y Componentes antes de Distribucion,
Liberacion o Emision.

EGO05 - CC11
EGO05 - CC12
Receptor

EGO05 - CC13
EG05-CC14

Pruebas de Compatibilidad
Pruebas Pre - transfusionales de la Sangre del

Prueba Cruzada ) )
Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles para Transfusion.

EGO05-CC15 Seleccion de Sangre y Componentes Compatibles en Circunstancias

Especiales.

EG05-CC16
EG05 - CC17
EGO05 - CC18
EGO05 - PCO1
EGO05 - PCO02
EGO05 - PC03
EGO05 - PC04
EGO05 - PC05
EGO05 - PCQO6
EGO05 - PC06
EGO5 - PCO7
EGO05 - PC08
EGO05 - PC09
EGO05 - PC10
EG05 - PC 11
EGO05 - PC12
EGO5-PC13

Inspeccion Final de la Sangre y Componentes antes de su liberacion.
Liberacion de Sangre y Componentes.
Administracién
Admision
Seleccion del Postulante.

Consentimiento Informado del Postulante.
Extraccion de Sangre.

Adversas Inmediatas del Donante.

Produccion de Hemocomponentes
Calificacion Biologica.
Etiquetaje

Almacenamiento
Atencion de la Solicitud Transfusional.
Verificacion de la Informacion.

Transferencia de Unidades.
Provision Urgente de Sangre.
Consentimiento Informado del Receptor. -

EGO05 - PCM  Seguimiento al Donante: Notificacion de Resultados Positivos de

EGOS5 - PC15 Seguimiento al Receptor: Identificacion de receptores cuyos donantes
eang)Gaciones posteriores encontraron que estaban infectados con HIV
0 :

EGOS - PC16
EGOS - PC17
EGO05 - PC18
EGO05 - PC19
EGO05 - FRO1
EGO0S5 - FR0O2
EGQOS - FRO3
EGOS- FR04
EGOS - FROS
EGO05 - FRO6
EGOS5 - FRO7
EGOS- FRO8
EGO0S - FRO9
EGOS - FR10
EGO0S - FR11
EGO0S5 - FR12
EGO05 - FR13
EGOS - FR14
EGO05 - FR15

Informacion posterior a la donacién sobre donantes.
Desarrollo de nuevos procesos.
Modificacion controlada de los procesos.
Formato de Seleccién del Postulante.
Interconsulta para Donacion Autdloga.
Formato de Donacion Autdloga.
Solicitud de Donacion.
Consentimiento Informado del Donante.
Registro de Donantes.
Registro de Unidades Almacenadas.
Solicitud Transfusional.
Solicitud de Transferencia de Unidades.
Libro de Transfusiones.
Constancia de Transferencia.
Consentimiento Informado del Receptor
Informe de Seguimiento de Donantes
Informe de Seguimiento de Receptores.
forme de Resultado de Analisis.

13



EG 06. DOCUMENTOS Y REGISTROS
Lineamientos

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

Finalidad
Garantizar el flujo de la informacién permanente, oportuna.

Ambito
Es de aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo |l del
Hospital Regional - Huacho

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
Hospital Regional — | Director General del | Vigila el sistema de gestién de
Huacho Hospital calidad

_ _ Supervisa la aplicacién de los
Oficina de gestion Encargado de documentos _ técnicos

de la calidad calidad relacionados al Sistema de
Gestidn de la Calidad.

Aplica los documentos técnicos
Jefe del servicio |relacionados al Sistema de
Responsable de |Gestion de la Calidad y registra

calidad sistematicamente los procesos y
procedimientos.

Servicio de Banco de
Sangre y Hemoterapia

Informacion Complementaria
Control de Documentos

El Servicio de Banco de sangre del Hospital Regional - Huacho establece y
mantiene el control de los documentos requeridos por el Sistema de Gestion de la
Calidad, definiendo los controles necesarios para aprobar los documentos antes de
su emision, modificacién y actualizacién, sefialando los cambios y el estado de
revisién, comprobando que las versiones actualizadas se encuentran disponibles
en los puntos de uso, permaneciendo legibles e identificables.

Control de Registros

El Servicio de Banco de sangre del Hospital Regional - Huacho establece y
mantiene los registros de la calidad, para proporcionar la evidencia de la
conformidad del cumplimiento con los requisitos establecidos y el correcto
funcionamiento del Sistema de Gestion de la Calidad.

14
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Archivo de Registros

El Servicio de Banco de sangre del Hospital Regional - Huacho establece los
registros permanecen ordenados adecuadamente durante 5 afios, y en la
Institucion de acuerdo a las normas legales vigentes.

Conservacion y Mantenimiento

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

Documentacion Complementaria

EGO06 - CCO1 Documentos.

EGO06 - CC02 Registros.

EGO06 - CCO03 Registros del Servicio.

EGO06 - CC04 Sistemas Computarizados.

EGO06 - PCO1 Control de Formatos y Registros.

EGO06 - PC02 Control de Documentos.

EGO06 - FRO1 Control Maestro de Formatos y Registros.
EGO06 - FR0O2 Control Maestro de Documentos.

EG 07 COMPLICACIONES.

Lineamientos

Servicio de Banco de Sangre promueve el aseguramiento de la calidad de los
productos, identificando, controlando y previniendo los incidentes, errores,
accidentes, no conformidades, complicaciones y desviaciones del cumplimiento de
los criterios de Calidad.

Finalidad
Asegurar la calidad de los productos y atenciones del Servicio de Banco de Sangre
y Hemoterapia.

Ambito

Es dehaplicacién en el Servicio de Banco de Sangre Tipo Il del Hospital Regional -
uacho ,

15



IPODPIIIIIIIDPNDLDOLIDOIODDOVNOOOOOCIOOOOOOESIPIRIESRERESTTT

Responsabilidad
NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Establece, difunde, promueve vy
supervisa la aplicacion relacionadas a

Director General de |5 %qentificacion y prevencion de las

Hospital Regional - | “gjud Oficina de

Huacho Calidad desviaciones del cumplimiento de los
criterios de calidad en el Banco de
Sangre.

Promueve y supervisa la aplicacion de
Comi Igs normas relacionadas a dIa

omité . .. . [identificacion ?4 prevencion e
Transfusional | Miembros de Comité |jesyiaciones del cumplimiento de Ios
criterios de calidad en el Banco de
Sangre.

Aplica las normas relacionadas a la
Banco de Sangre Resggrqgg%lg el entificacion y prevencion de las
grey desviaciones del cumplimiento de los

Hemoterapia ~ |Sangre Responsable | iterios de calidad en el Banco de
de Calidad Sangre.

Informacién Complementaria
Procedimientos sugeridos:

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

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

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

e Medidas Preventivas.
« Medidas Correctivas.

Documentacién Complementaria

EGO07 - CCO1 No Conformidades.

EGO07 - CC02 Reacciones Adversas del Donante.

EGO07 - CCO3 Deteccion, Reporte y Evaluacion de Complicaciones del
Receptor de la Transfusion.

EGO07 - CC04 Complicaciones Inmediatas.

EGO07 - CC05 Complicaciones Tardias. -

EGO07 - CC06 Enfermedades Infecciosas.

EGO07 - PCO1 Control de Productos y Servicios No Conformes.

EGO7 - PC02 Deteccién, Reporte y Evaluacién de Complicaciones del
Receptor de la Transfusion.

EGO07 - FRO1 Informe de No Conformidad.

EGO07.- FRO2 Reporte de Reaccion Adversa Transfusional
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EG 08. EVALUACIONES INTERNAS Y EXTERNAS

Lineamientos

El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia promueve las evaluaciones internas
y externas de calidad, de manera permanente y programada.

Finalidad

Asegurar la eficiencia y eficacia del Sistema de Gestion de la Calidad en el Servicio
de Banco de Sangre y Hemoterapia.

Ambito _ N

Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del
Hospital Regional - Huacho.

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD
PRONAHEBAS- Supervisores Evaluacion externa
MINSA
Oficina de Calidad- Encargado de calidad Evaluacién interna
HRH

Aplica los criterios de evaluacion

Servicio de Banco de | Responsable de calidad |interna del Sistema de Gestion
Sangre y Hemoterapia de la Calidad en el nivel Local,
con objetividad e imparcialidad.

Informacion Complementaria

Metodologia

Los métodos utilizados para la evaluacion del Centro de Hemoterapia y Banco de
Sangre del HRH son:

1. Evaluacion Interna.
2. Evaluacion Externa.

1. Evaluacion Interna

Cumplimiento de los estandares aprobados durante todas las etapas de los
rocesos, manteniendo la evidencia de la conformidad que debe registrar hasta la
iberacion del producto una vez que haya completado satisfactoriamente las
disposiciones planificadas.

1
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La Evaluacién Interna puede ser:

a. Autoevaluacion del Centro de Hemoterapia o Banco de Sangre: E| Director
gel Estlable_qimlento o el Responsable del Servicio es quien realiza el proceso
e evaluacion.

b. Evaluacion Intrainstitucional: Es la evaluacién comparativa utilizando
parametros preestablecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o
Bancos de Sangre de una misma institucion.

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

2. Evaluacion Externa

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

a. Evaluacién a cargo del PRONAHEBAS: Consiste en evaluaciones periodicas,
R’Iara verificar el cumplimiento de las normas vigentes en el campo de la
edicina Transfusional.

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

c. Evaluacién Interinstitucional: Es la evaluacion comparativa utilizando
Barametros pre-establecidos y que se realiza entre Centros de Hemoterapia o
Bancos de Sangre de
instituciones diferentes.

Documentacion Complementaria

EGO08 - CCO1 Manejo de los Resultados de la Evaluacion.
EGO8 - CC02 Control del Uso de la Sangre.

EGO08 - PCO1 Evaluacion Interna.

EGOB - PC02 Evaluacion Externa.

EGOB - FRO1 Ficha de Evaluacion Interna.

EGOB - FR02 Ficha de Evaluacion Externa.

EGO09. MEJORAMIENTO DEL PROCESO A TRAVES DE MEDIDAS
PREVENTIVAS Y CORRECTIVAS.

Lineamientos
Supervision, Monitoreo y Evaluacién del Sistema de Gestion de la Calidad

Finalidad

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

Ambito

Es de aplicacion en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo Il del
Hospital Regional - Huacho
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Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Monitorea la aplicacion de las
_ ) medidas preventivas Y
Hospifal Regional - | ofcina ge Calidad ~[STECYE®, % 38 T ST i:
objetivos del Sistema de
Gestion de la Calidad.

Servicio de Banco Jefe del Servicio  |Registro de medidas
de Sangre y Personal del servicio |preventivas  Registro de
Hemoterapia medidas correctivas

Informacién Complementaria

Medidas Preventivas

El Servicio de Banco de Sangre realiza acciones para detectar, analizar y resolver
posibles causas de no conformidades y problemas potenciales que requieran una
medida preventiva a la que se le aplicaran los controles respectivos a fin de

garantizar su efectividad.

» Medidas Correctivas

El Banco de Sangre realiza acciones para eliminar las causas de las no
conformidades, incidentes, errores y accidentes, mediante acciones correctivas
apropiadas, estableciendo procedimientos adecuados como documentacion de los
reportes, investigacién de las causas de no conformidad relacionadas con la
utilizacion de sangre, componentes; tejidos, derivados, insumos criticos y servicios.
Asimismo, se evalua el cumplimiento y efectividad de las medidas correctivas.

« Satisfaccion del usuario

Los Responsables del Servicio de Banco de Sangre establecen medidas para
conocer y evaluar las expectativas y el grado de satisfaccion de los usuarios
respecto a los productos y servicios ofrecidos.

+ Reclamos del usuario

Los reclamos presentados por los usuarios son recibidos, registrados, analizados y
resueltos de acuerdo al nivel de competencia.

Documentacion Complementaria

EGO09 - CCO1 Medidas Preventivas.

EGO09 - CC02 Medidas Correctivas.

EGO09 - PCO1 Aplicacion de Medidas Preventivas.

EGO09 - PC02 Aplicacién de Medidas Correctivas.

EGO09 - PC0O3 Atenciéon de Reclamos.

EGO09 - FRO1 Informe de la aplicacion de Medidas Preventiva.
EGO09 - FRO2 Informe de la aplicacion de Medidas Correctiva.
EG09'- FRO3 Reclamos de los Usuario
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EG 10. CENTRO DE TRABAJO Y SEGURIDAD

Lineamientos de Politica

El Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia establece que se cuenten con
ambientes de trabajo adecuados’y seguros, que cumplan con las normas de
bioseguridad

Finalidad
Asegurar condiciones de trabajo saludables y seguras, que contribuyan al logro de
los objetivos del Sistema de Gestion de la Calidad.

Ambito
Es de aplicacién en el Servicio de Banco de Sangre y Hemoterapia Tipo |l del
Hospital Regional - Huacho

Responsabilidad

NIVEL RESPONSABLE RESPONSABILIDAD

Establece los requerimientos minimos

Director General de Dbioseguridad que garanticen

Hospital : ambientes de trabajo adecuados
Rﬁgionhal - gf;cgr:jaedseePS{%%réa; Iseguros, .su,mgnltenir%ieintq, atsi é:o?wg
uacho : a supervision del cumplimiento de los
Salud en ePTraba]o mismos. en los establecimientos de

Banco de Sangre.

Cumple y hace cumplir con los

requerimientos minimos de
Bg é}ga{g%’]‘tigigg bioseguridad que garanticen
Argatomia Jefe del Departamento |ambientes de trabajo adecuados y
%atolc’) - seguros, su mantenimiento, asi como
9 la supervisiéon del cumplimiento de los

mismos en el Banco de Sangre.
Cumple con los requerimientos
e minimos de  bioseguridad que
Servicio de garanticen ambientes de trabajo
Banco de Sangre|  Jefe del Servicio  |adecuados y , seguros, su
y Hemoterapia mantenimiento asi como_ la
supervisiéon de los mismos en el Banco

de Sangre.

Informacién Complementaria
Elementos a considerar
Evaluacién y adecuacién de los ambientes de trabajo por la autoridad de salud.

Implementacion de medidas de Bioseguridad.

Descarte de sangre, componentes y tejidos.

= 2N s

Seguridad biolégica, quimica y radioactiva.
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Documentaciéon Complementaria

EG10 - CCO1
EG10 - CC02
EG10-CCO03
EG10 - PCO1
EG10 - FRO1

EG10 - FRO2

Ambiente Seguro

Seguridad Bioldgica, Quimica

Descarte de Sangre, Componentes y Tejidos.
Eliminacion de Unidades.

Disefio Arquitecténico Conforme a Normas Técnicas,
aprobado por la Autoridad de Salud y Defensa Civil.
Acta de Eliminacion de Unidades

Vil. RESPONSABILIDADES

A Nivel de Departamento de Patologia Clinica y Anatomia Patolodgica.
Esta dependencia se encargara de la difusion y evaluacién del cumplimento de la
mejora continua de Banco de Sangre y Hemoterapia.

A Nivel del Servicio de Banco de Sangre.
Esta dependencia se encargara de la supervision y evaluacién de la aplicacion en

el Servicio de Banco de Sangre.
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