Experiencia en la implementacion
de ISO 15189:2012 en un Banco
de Sangre Privado

Por: Lic. Héctor Alfonso Farré Montano
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Introduccion:

El Hospital MC obtuvo la Certificacion de Establecimientos de
Atencion Meéedica que le otorgo el Consejo de Salubridad
General de la Secretaria de Salud.

« Afinales del 2012 se documento a peticion de los Socios y
Director General el proyecto para acreditar nuestro Banco de
Sangre bajo la norma ISO 15189: 2007.

« SIN CONOCIMIENTO de lanormay del proceso de
acreditacidon realizamos el primer contacto con la Entidad
Mexicana de Acreditacion para presentar nuestro interés en
acreditar el Banco de Sangre.
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Convenio de cooperacion:

 La EMA nos propuso en formar parte del Primer grupo de

bancos de sangre para iniciar el proceso de acreditacion.

« Se firmo el convenio de cooperacion en el cual nos
comprometiamos en concluir el proyecto de acreditacion

para el aio 2014.

 El compromiso por parte de la EMA fue apoyarnos en todo

momento y nos brindo sesiones grupales via WEB.
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Capacitacion e Implementacion:

Nos capacitamos en la norma ISO 15189: 2007 y en la NOM-
253-SSA1-2012,

Definimos el alcance del SGC.

En el plan de trabajo definimos tareas grupales para
documentar y adecuar los procesos de pre-examen, examen
y pos-examen.

Implementamos un analisis de procesos e infraestructura,
comparandolo con los requisitos de la NOM-253y la ISO
15189:2007

Involucramos a todo el personal en el proyecto de
acreditacion.
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Capacitacion e Implementacion:

* Realizamos revisiones semanales en donde los equipos junto
con el director técnico revisaba avances.

« Adoptamos procedimientos documentados en la ISO 9001.:
2008.
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Clientes

Mapeo de procesos:

Recursos Humanos
RH-PD-001 Formacién
y Desarrollo de
Personal

Administracién
AD-PR-002
Cobranza

— T

Procesos de realizaciéon

Clientes

Hospitales

Solicitan:
Unidades, Plaquetas,
Crioprecipitados,
Concentrados
eritrocitario, Plasmas
fresco congelados,
Aféresis

Entrega de unidades
BS-PR-010
Entrega de

hemocomponentes.

BS-PR-018 Descongelamiento

de plasma

Hemovigilancia

Donador

Pruebas cruzadas

BS-PR-016 Grupo
Sanguineo
BS-PR-017 Pruebas
cruzadas

Recepcion de

donadores

BS-PR-001 Recepcién
de candidato a donar

Serologia

.‘A
BS-PR-022 Proceso de examen chagas
BS-PR-023 Proceso de examen AG. Superficie
hepatitis B
BS-PR-024 Proceso de examen AC. anti VIH

BA-PR-025 Proceso de examen Proteinas Totales

BS-PR-028 Proceso de Examen Anticuerpos
Anticuerpos Anti treponema Pallidum por
Ouimi L .

Toma de muestra

BS-PR-025 Proceso de

examen biometria
hematica

BS-PR-016 Grupo
sanguineo

BS-PR-002
Toma de muestra
sanguinea

BS-PR-011 Control de
hemovigilancia

Control de calidad interno
y externo
BS-PR-013 Control de Calidad
de Componentes Sanguineos
BS-PR-020 Control de Calidad

Valoracién del
donador

BS-PR-004
Valoracién del donador

Fraccionamiento y
conservacion de
unidades

BS-PR-006
Fraccionamiento y
conservacion de
hemocomponentes

Sangrado del donador

BS-PR-005
Sangrado del Donador

Hospitales

Satisfaccion

Donador

CA-PD-011
Procedimiento para

CA-PD-001 Control

CA-PD-006
CA-PD-005

Procedimiento para

CA-PD-007
Procedimiento para

CA-PD-004 Compra

inspeccion y entrega de
insumos adquiridos que
afectan la calidad

Revision de evaluar a Bancos de
Sangre y
Laboratorios previo a

subcontratar

asegurar la proteccién de documentos y seleccionar a bancos
de sangre y
laboratorios evaluados

para subcontratar

de la informacién y la registros contrato
imparcialidad

CA-PD-003
Acciones
correctivas y
Preventivas

BS-PD-005 Procedimiento
para evaluar y seleccionar a
Bancos de Sangre (para
intercambio de unidades)

CA-PD-002
Auditorias
internas

CA-PD-008 CA-PD-009
Resolucién de Producto no
Quejas conforme

Procedimientos Obligatorios por la Norma ISO 15189: 2007



Infraestructura Inicial:
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Recepcion de
donadores

Infraestructura despueés de la

acreditacion:
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Nuestra meta:

* Nuestra meta principal es sin duda el uso eficaz, sequro y
eficiente de la sangre, y la acreditacion nos permitio:

Trabajar con politicas, objetivos y Uso eficiente de nuestras
procedimientos claros instalaciones

Acreditacion
ISO 15189: 2007

Procedimientos validados y
- 3 - R documentados
Utilizacion de materiales e insumos

Utilizar estandares de calibracion con
adecuados

trazabilidad internacional

Herramientas estadisticas
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Beneficios de la acreditacion:

Confianza y seguridad a pacientes, familiares, hospitales,
meédicos tratantes y donadores.

« Mayor control y estandarizacion en las actividades y
procesos.

 Mejora la comunicacion interna.

* Sereconoce la competenciatécnica del personal y del banco
de sangre.
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Areas de oportunidad:

 Pocos bancos de sangre acreditados o certificados.
Posters

* Pocos donadores altruistas

Redes sociales

- Display publicitario
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Muchas Gracias

calidad@proquimed.com.mx
(477) 311-79-87
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