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Acreditacion

La acreditacion es la evaluacion enfocada
en la competencia técnica de una
organizacion para larealizacion de una
actividad bien definida.
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Beneficios de la acreditacion

®Garantizar la calidad de los productos y
servicios que genera la institucion.

®Reconocimiento y mayor confianza de los
clientes de la institucion.

®En el ambito publico, reconocimiento de los
organismos del gobierno que asignan partidas
presupuestarias para la institucion.

®Satisfaccion del personal de la institucion.
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Logros

En Nov/2014 el CRH obtuvo por primera vez la
acreditacion de la AABB de todo el centro y por
tercera vez la acreditacion del Banco de Sangre
de Corddn Umbilical (primera acreditacion en

2010)
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Seleccionamos el estandar

Realizamos Autoevaluacién ~ Disénamos
Hallamos los gaps Elaboramos
Consensuamos

Implementamos
Acciones correctivas
de los gaps

Auditorias internas para buscar evidencia
objetiva
éComo lo

logramos?
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1. Organizacion
2. Personal
3. Equipamiento
4. Insumos y Proveedores
Requisito 5. Control del Proceso
6. Documentos y Registros
7.Desviaciones y no conformidades
8. Auditorias
9. Mejora Continua
10. Bioseguridad
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Obstaculos para la acreditacion

®Bajo cumplimiento con los procedimientos de
mantenimiento preventivo.

®Registro y evaluacion del personal acorde a
los requerimientos de la FDA

®@Seguimiento de eventos o no conformidades

®Ciertos procedimientos operativos
desactualizados

®Implementacidon de deteccion de
contaminacion bacteriana y tecnicas de
biologia molecular

® Y un obstaculo muy importante a vencer...

nuestra cultura reticente de seguir

lo establecido.
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Organizacion

Definir el mapa de procesos
Organigrama
Definir responsabilidades y autoridad
Definir la politica de calidad
Asegurar que todo el personal conoce la
politica
Asegurar que el plan de calidad es revisado
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Recursos Humanos

En numero apropiado
Descripcion de la competencia y funciones para
cada puesto
Identificacion del personal
Entrenamiento
Evaluacion de la competencia

Jerarquizar a supervisores para el entrenamiento y
evaluacion
Disenar un sistema practico de evaluaciéon 'con
cumplimiento de los requerimientos de |la FDA

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyéticas



Equipamiento

Listado del equipamiento con identificacion
unica

Calificacion de instalacion, operativa y de
desempefio

Implementar un programa de mantenimiento
preventivo y calibracion periddico de todo su
registros para conocer el estado de cada
Instrumento y en caso de obsolescencia
fundamentar una eficiente y oportuna
renovacion.
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Equipamiento

Establecer tareas

Involucrar al personal usuario o disponer
de un bioingeniero o técnico

Uso de sistemas de alerta

Solicitar calificacion de instalacion y
operativa a los proveedores
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CENTRO REGIONAL DE
HEMOTERAPIA

@ Nombre del equipo

codigo interno

UBICACION: Sector
DESCRIPCION:  Modelo
Marca
NS
N°de PATRIMONIO: HPS

EFECHA INGRESO:

FECHAPUESTAEN FUNCIONAMIENTO:

E i i I t u GARANTIA DE MANTENIMIENTO:

SERVICIO TECNICO:

Tel. Fax
TECNICO RESPONSABLE CRH:

RESPONSABLE MANTENIMIENTO PREVENTIVO:

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

» CRITERIO DE
PARAMETRO O TAREA ACEPTACION FRECUENCIA RESPONSABLE
DATOS DE OBSOLESCENCIA:
Fecha
Motivo
" 5 e Destino
1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de Form/SGC/03.03/01v02
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Equipamiento

ANO:
EQUIPAMIENTO (Componentes) Frecuencia ENE 1 FEB TMAR T ABR TMAY T JUN T JUL TAGO T SEP 1 ocT TNOV | DIC PROXIMO
Agitador de Plaquetas
Limpieza (U y AS) Trimestral
Chequeo de la agitacion (U) Trimestral
Lubricacion ( TM) Anual
Agitador rotatorio
Diametro (U) Mensual
Medicién de frecuencia de rotacion (U) Mensual
Balanza Electronica
Calibracion (TM) Anual
Conector estéril de tubuladuras
Limpieza panel, clamps y caja (U) Mensual
Limpieza del filtro de aire (U) Semestral
Limpieza interior ( TM) Anual
Centrifuga Refrigerada
Lubricacién de vasos (U) Mensual
Verificacion de tiempo (U) Semestral
Verificacién de Temperatura (U) Semestral
Verificacion de RPM (TM) Semestral
Limpieza de Camara (V) Semestral
Limpieza del Condensador (TM) Anual
Limpieza y verificacién de contactos (TM) Anual
Incubador de Agitador de Plaquetas
Limpieza general interior (AS) Trimestral
Limpieza exterior (AS 'y PL) Trimestral
Test de alarmas (U) Trimestral
Chequeo de la bateria del registrador ycambio si es .
necesatrio (U) Trimestral
Chequeo de baterias (9 wlts) de panel de control ycambio si Trimestral

es necesario (TM)

Verificacion de la sonda del monitor de temperatura (U) Trimestral

Verificacion de la sonda del registrador de temperatura (U) Trimestral

Limpieza del condesador (T) Trimestral

Chequeo del nivel de liquido de inmersién del termémetro

Semestral
L)

Limpieza de la botella de inmersién del termémetro (U) Anual

Sellador Eléctrico de Tubuladuras

Limpieza de electrédos (U) Mensual

(T) Termomecénica (TM) Tecnologia Médica (E) Electromecénica (U) Usuario (ST) Servicio Técnico (C) Calibracion (V) Verifivacion (AS) Auxiliar de servicio (PL) Personal de limpieza (CAL) Calidad
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Proveedores-Insumos

Lista de insumos criticos
Evaluacion de insumos
Evaluacion de proveedores e insumos
Calificacion de proveedores de servicios
Acuerdos

Cubrir todas las vinculaciones con otros sectores o
Instituciones documentandolas en acuerdos entre
Servicios
Definir criterios de aceptacion de insumos y
verificarlos
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Control del Proceso

Asegurar que los procedimientos son llevados
a cabo bajo condiciones controladas ,
Incluyendo la TRAZABILIDAD y son disenados
con el fin de prevenir la contaminacion de los
productos celulares, manteniendo su potencia,

seguridad y pureza.
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Control del Proceso

Asegurar que solo se utilizan POEs aprobados
Que adhieren alas regulaciones
Que hay criterios de aceptacion
Que se utilizan técnicas de medicion de la

capacidad de los procesos y de la calidad de
los productos
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INICIANDO EL CAMEIO

A Completar por el Responsable del sector
Descripcion del Cambio:

Documentos que se ven afectados:

FPersonal:
Insumos:

Equipos:

Justificacion del Cambio
O ldentificacion de un evento O Sugerencia nueva

Cambio verificado contra los estandares correspondientes O
Firma Fecha
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EVALUANDO EL CAMBIO

A Completar por el Jefe del Servicio

Fecha de Recepcion

Aprobacion OSIONO

Motivo de desaprobacion

Firma | Fecha
A Completar por el Coordinador de Calidad
Fecha de Recepcion: | Cambio #
Procedimientos que se
ven afectados:
Requiere validacion: Sector Responsable de la Validacion:
OSIONO
Fecha de
Implementacion:
Firma | Fecha
Requiere capacitacion: | Sector Responsable de la capacitacion:
O SIONO
Fecha de Capacitacion:
Firma | Fecha
1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de 23
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IMPLEMENTANDO EL CAMEBID
A Completar por el Responsable del sector
Plan delmplementacion:

Pasos esenciales Responsable Fecha

Indicadores de efectividad del cambio:

Dificultades observadas:

A Completar por el Coordinador de Calidad

Fecha de Recepcion
Aprobacion O S O MO

Comentarios

A Completar por el Jefe del Servicio

Fecha de Recepcion
Aprobacion O Sl O MO

Comentarios
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Documentos y Registros

Lista Maestra
Aprobacion antes de su distribucion

Formato Unico

Distribucion en las areas operativas
Existencia de versiones vigentes y no obsoletas
Control de Cambios
Capacitaciones
Politica de Archivo
Involucrar al personal operativo en el desarrollo

de los POEs
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LISTA MAE 5STRA DE DOCUMENTO S
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|
SISTEMA DE CALIDAD
Titulo Nimero Version Efect.r-m e Dbs-n!ietu ® | Distribucidn
partir de partir de
Politics: Organizacion Médulo | 02 18/03/2010 MDO-QPOD
Proceso: Organizacion del senvicio PR-5GC01.01 02 18i03/2010 MDO-QPO
Proceso: Gestion de Apoyo del Sisterna de Calidad PR-SGC01.02 02 18/03/2010 MDO-QPO
POE: Resumen del Sistems de Calidad POE-SGC-01.01 03 17/112/2013 MDO-QPO
. ) i g Anexo N*1 POE- _phm
Anexo: Organigrama del Servicio de Hemoterapis SGC01.01 05 16/08/2013 T
Feding
Anexo: Mapa del Centro Regional de Hemotarapia Anexn "2 POE- 04 | 17/12/2013 MDO-QPO
SGCO01.01
POE: Resumen del Sistemna de Calidad del BSCU POE-SGC-01.02 01 10/08/2009 MDO-GFO
Anexo: Organigrama del Banco deSangrede Anexo N*1 POE- 04 16/08/2013 MOO-Of 2308
Cordén Umbikical SGC-01.02 : 30 238
Proceso: Gestion de excepciones PR-SGC01.03 02 18/03/2010 MDO-QPO
POE: Gestion de excepciones POE-SGC01.03 02 18/03/2010 MDO-QPO
Proceso: Plan de Contingencias. PR-SGC-01.04 02 18/03/2010 MDO-QPO
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Servicio de Hemoterapia

LISTA MAESTRA DE FORMULARIOS - REGISTROS
SECTOR AFERESIS
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Codiao ceche d Cacha d Lugar de archivo (una vez Consumo
|Nombre Codigo Servicio |Versian Hcspgi;tal Lugar de stock |, oones Soin | obsoieseancs _completos) anual
Inmediato Definitivo estimado
- P Hemg 34 -
Ficha de Aferesis. Form/AFR-01/01 06 101 7FEF Local 2306 Ene 08 i Laocal 2306 + de 3000
arjeta de turno de Aféresis. | Form/AFR-01/02 o7 MiA Local 2306 D&09/2012 e i, 180
Informacion para el donante | £ g 01/03 06 0673F62 Secretaria Ene 08 NiA NiA 200
e Aféresis.
Local 2306 (Carpefa
onsentimiento informado de . de procedimientos .
Aferesis. Form/AFR-02/01 [1]3] 0937F62 Secretaria Ene 08 de donantes de Archivo 3000
plaguetas)
:gfe‘;?smmemmie“m de Form/AFR-04/01 07 0996F62 Local 2306 Ene 08 Local 2306 Archivo +de 3000
Hoja de material utilizado. Form/AFR-04/02 06 MiA Local 2308 Ene 03 Local 2306 Archivo 12
Control de Calidad de Local 2306 (Carpeta )
productos de Aféresis. Form/AFR-08/01 02 Mk Control de Calidad) Ene 11 Local 2306 Archivo 3
Control de calidad de . )
productos plaguetarios. Form/AFR-08/02 o1 Mk Soporte digital Ene 11 Local 2308 Archivo 12
Interconsulta — Solicitud para . )
aféresis terapéutica Form/AFR-12/01 o M Soporte digital 12/08/2012 Local 2308 Archivo =)
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1. EEINCIPIO

2. MATERIALES 5i algdn item no aplica, colocar:
i T

3. METODO N/A

4.1 Personal

3.2 Desarrollo

4.  POE yo FORMULARIOS RELACIONADDS

3. ANEXDS

6. REGISTRO de DATOS

DATO RESPONSABLE | SOPORTE LUGAR

7. EEFERENCIAS

Responsable Firma Fecha

Freparacion de la

version vigente y

supervision del su
cumplimiento

POE Antecesor

Aprobacion
Area Calidad

Aprobacion
Jefe de Servicio

Revision

Fevision

Revision

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de 28
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No Conformidades

Captura, investigacion, correccion y medida
correctiva

Eventos o “casi eventos”
Formato Unico

Comunicacion (usuarios, autoridad regulatoria,
si aplica)

Autorizacion para la liberacion de productos no
conformes

Reacciones Adversas
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No Conformidades

Sistema no punitivo
Acceso atodo el personal
Evaluar todos los eventos reportados
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Haga clic para agregar encabezado

Servicio de Hemoterapia

v T
S e, Tirs Joorn K Blnseoans

L; Comunicacion de eventos como oportunidad de mejora M®

A

FECHA CORUIRMIC.

Descripcion del evento: (qué, cuando, como, dénde, quién, hechos solamente)

EMISOR

GLUIEN L0 IDENTIFICE: FECH& IDENT.: REZPOMZAELE DEL 2ECTOR | AREA FECH& REZP.:
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Accion inmediata:

Accion correctiva / preventiva:

E Analisis de la causa raiz del evento:

o

w

Q

w

o

n

o :

o || Reslizado por Fecha:

é TIP DE EYENTI

g Real o Desviacion o No conformidad o Con impacto o Sub Fracsa:
E.I Potencial o Errorc  Accidente o Incidente o Sin impacto o
=

Z

REZPOMNEAEBLE DE LA DEFIMICION CE LA
ACCIGN CORRECTIVA | PREVENTIVA:

REZPOMEABLE BUE IMPLEMENTO LA ACCION
CORRECTINA ! PREVENTIY &:

FECHA TP, 1
|

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
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Verificacion de la accion correctiva / preventiva

Requernida? SI NO

FORMA DE VERIFICACION:

RESPOMNSABLE DE LA VERIFICACION

FECH#& PLARNIF. \T

Resultados:

SEGUIMIENTO

iAccion efectiva?

Sl

NO

COMENTARIOS Evento concluide, las acciones documentadas son suficientes o

Se requieren mas acciones correclivas/prevenivas o

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
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Eervicio de Hemoterapis DIAGRAMA DE CAUBA-EFECTO
Y {MODELD DE ESPINA. IDE PESCADQ)
Tl s EJEMPLOD DE CAUSAS
Anavg N1 POE-EEC-IT.N

Aprobacion Yersion Implementacion
m. i - —Emr.:.-m—. i

Fecha:

Descripcion del Evento:

Evento N*:

Responsables del analisis:

inadecuado disefio o fakta de
falta de capacitacion validacion del proceso

faita de personal #*— zusencia de POE

omis ion FOE no comprensible

no conformes con temperatura
especificacionss

descalibrado 3
ambiente

yencidos insdecuads
sin mantenimiento,
contaminados nadecuada
falla mecdnica limpieza
Materizles
Factores reiterados:
Cateporizacion v prioridad de las causas
[SETEE Calegora Fricnidad
Procesos o procedimientos afectados por el evento.
Pagina 1 de 1 FormiSGC-07.0103
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Auditorias

Plan de auditorias

Auditorias Internas
(capacitar a personal de otros sectores para
realizarlas)

Auditorias Externas
(solicitar a cada responsable la realizacion de la
autoevaluacion previa)

Evaluacion externa del desempefio
(si no se dispone, preparar muestras y entregar en el
sector)
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Auditorias

Revision de resultados

Necesidad de acciones correctivas/preventivas
Medicion de la efectividad de las acciones

Comunicacion del resultado al personal y al director
responsable

(permite el feedback y el personal siente que es parte
del programa)
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Bioseguridad

Elaboracion de procedimiento con el fin de
minimizar el riesgo ambiental (espacio-
caracteristicas del ambiente-equipos
Monitoreo de la seguridad biologica, quimica,
radiaciones

Identificacion de reactivos/insumaos
Descripcidon para su manipulacion
Planificacion de limpieza
Capacitacion del personal

(realizar permanentemente capacitaciones en
este tema)

1er. Congreso Interamericano para la acreditacion de
Laboratorios Clinicos, Bancos de Sangre y células Progenitoras Hematopoyéticas



Mejora de Procesos

Acciones correctivas/preventivas
Investigacion de la causa raiz
Implementacion del cambio
Medicion de la Efectividad

Revision por la direccion
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Seguimiento de Indicadores

|
Proceso: Atencion del Donante

Mala Red Venosas

Limite de aceptacion: = a 2,50%
Frecuencia de monitoreo: Mensual
Valor promedio anual: 0,992%

Valor promedio afio anterior: 2,158%

MalaRed Venosa
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Seguimiento de Indicadores

Proceso: Atencion del Donante

Prevalencia de Chagas por dos Métodos en donantes
Limite de aceptacion: <a 1,185%

Frecuencia de monitoreo: Mensual

Valor promedio anual: 0,202%

Valor promedio afio anterior: 0,534%

Prevalencia de Chagas pordos Métodos en donantes
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Seguimiento de Indicadores

[Proceso: Produccion de Componentes

Descarte por Vencimiento de Conc. de Glabulos Rojos
Limite de aceptacion: = a 5,0%

Frecuencia de monitoreo: Mensual

Valor promedio anual: 5 4%

Valor promedio afio anterior: 12,8%

Descarte porVencimiento de Conc. de Globulos Rojos
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Observaciones: Se observa una diminucion sustancial del porcentaje promedio con respecto al
afio anterior.
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Seguimiento de Indicadores

Proceso: Promocion de la Donacidn

FPorcentaje de Donantes Repetidos (Tipo de Donacidn)
Limite de aceptacion: = a 30%

Frecuencia de monitoreo: Mensual

Valor promedio anual: 36% (igual al valor del afio anterior)
Valor promedio afio anterior: 36%
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Seguimiento de Indicadores

Proceso: Promocion de la Donacidn - Colecta Externa
Cumplimiento de Colectas Planificadas

Limite de aceptacion: = a 95%

Frecuencia de monitoreo: Mensual

Valor promedio anual: 89 %

Valor promedio afio anternor: 91 %
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Entre nosotros...

. Obligatoriedad del cumplimiento

. A quienes servimos?

. Brindar confianza al equipo

. Involucramiento de todos

. Concepto vision dual (particular y sistemica)
. Ensenanza Aprendizaje

. Caminar-mirar-decir

. Gestion por proyectos

. Cumplir promesas

10. Concordancia con avances cientificos y
tecnologicos

OO ~NO O, WNPE
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Muchas Gracias
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