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Acreditación

La acreditación es la evaluación enfocada 
en la competencia técnica de una 
organización para la realización de una 
actividad bien definida.



Beneficios de la acreditación

lGarantizar la calidad de los productos y 
servicios que genera la institución.

lReconocimiento y mayor confianza de los 
clientes de la institución.

lEn el ámbito público, reconocimiento de los 
organismos del gobierno que asignan partidas 
presupuestarias para la institución.

lSatisfacción del personal de la institución. 



Ley de Sangre 22990
Normas Técnicas y 

Administrativas  797/2013 

Disposición 1682/2012

Los gobiernos locales, autónomos en 
el establecimiento de sus constituciones 
locales, cuyas jurisdicciones abarcan 
exclusivamente sus respectivos 
territorios.

Resolución  119/2012 EPC



Acreditación



Logros

En Nov/2014 el CRH obtuvo por primera vez la 
acreditación de la AABB de todo el centro y por 
tercera vez la acreditación del Banco de Sangre 
de Cordón Umbilical (primera acreditación en 
2010) 



¿Cómo lo 
logramos?

Seleccionamos el estándar
Realizamos Autoevaluación

Hallamos los gaps

Auditorías internas para buscar evidencia 
objetiva

Diseñamos
Elaboramos
Consensuamos
Implementamos
Acciones correctivas 
de los gaps



1. Organización
2. Personal

3. Equipamiento
4. Insumos y Proveedores 

5. Control del Proceso
6. Documentos y Registros

7.Desviaciones y no conformidades
8. Auditorias

9. Mejora Continua
10. Bioseguridad

Requisito



Obstáculos para la acreditación

lBajo cumplimiento con los procedimientos de 
mantenimiento preventivo.
lRegistro y evaluación del personal acorde a 

los requerimientos de la FDA
lSeguimiento de eventos o no conformidades
lCiertos procedimientos operativos 

desactualizados
lImplementación de detección de 

contaminación bacteriana y técnicas de 
biología molecular
l Y un obstáculo muy importante a vencer…

nuestra cultura reticente de seguir 
lo establecido.



Organización

Definir el mapa de procesos
Organigrama

Definir responsabilidades y autoridad
Definir la política de calidad

Asegurar que todo el personal conoce la 
política

Asegurar que el plan de calidad es revisado
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Banco de Sangre

Banco de Sangre de Cordón Umbilical – Laboratorio de Células Progenitoras Hematopoyéticas
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Recursos Humanos

En numero apropiado
Descripción de la competencia y funciones para 

cada puesto
Identificación del personal

Entrenamiento 
Evaluación de la competencia

Jerarquizar a supervisores para el entrenamiento y 
evaluación

Diseñar un sistema práctico de evaluación con 
cumplimiento de los requerimientos de la FDA



Equipamiento

Listado del equipamiento con identificación 
única 

Calificación de instalación, operativa y de 
desempeño

Implementar un programa de mantenimiento 
preventivo y calibración periódico de todo su 
registros para conocer el estado de cada 
instrumento y en caso de obsolescencia 
fundamentar una eficiente y oportuna 
renovación. de obsolescencia fundamentar 
una eficiente y oportuna renovación.



Equipamiento

Establecer tareas 

Involucrar al personal usuario o disponer 
de un bioingeniero o técnico

Uso de sistemas de alerta

Solicitar calificación de instalación y 
operativa a los proveedores



Equipamiento

Nombre del equipo

código interno

UBICACIÓN: Sector

DESCRIPCIÓN: Modelo

Marca

NS

FECHA INGRESO:

FECHA PUESTA EN FUNCIONAMIENTO:

GARANTÍA DE MANTENIMIENTO:

SERVICIO TÉCNICO:

Tel. Fax
TÉCNICO RESPONSABLE CRH:

RESPONSABLE MANTENIMIENTO PREVENTIVO: 

PLAN DE MANTENIMIENTO PREVENTIVO

PARÁMETRO O TAREA FRECUENCIA RESPONSABLE

DATOS DE OBSOLESCENCIA:
Fecha
Motivo
Destino

Form/SGC/03.03/01v02

CENTRO REGIONAL DE 
HEMOTERAPIA

Nºde PATRIMONIO:  HPS

CRITERIO DE 
ACEPTACIÓN



Equipamiento
EQUIPAMIENTO (Componentes) Frecuencia

AÑO: 
PROXIMOENE FEB MAR ABR MAY JUN JUL AGO SEP OCT NOV DIC

Agitador de Plaquetas
Limpieza (U y AS) Trimestral
Chequeo de la agitación (U) Trimestral
Lubricación ( TM)

Agitador rotatorio
Diámetro (U)
Medición de frecuencia de rotación (U)

Balanza Electrónica
Calibración (TM)

Conector estéril de tubuladuras
Limpieza panel, clamps y caja (U)
Limpieza del filtro de aire (U)
Limpieza interior ( TM) 

Centrífuga Refrigerada
Lubricación de vasos (U)
Verificación de tiempo (U)
Verificación de Temperatura (U)
Verificación de RPM (TM)
Limpieza de Cámara (U)
Limpieza del Condensador (TM)
Limpieza y verificación de contactos (TM)

Incubador de Agitador de Plaquetas
Limpieza general interior (AS) Trimestral
Limpieza exterior (AS y PL) Trimestral
Test de alarmas (U) Trimestral

Trimestral

Trimestral

Verificación de la sonda del monitor de temperatura (U) Trimestral
Verificación de la sonda del registrador de temperatura (U) Trimestral
Limpieza del condesador (T) Trimestral

Semestral

Limpieza de la botella de inmersión del termómetro (U) Anual
Sellador Eléctrico de Tubuladuras

Limpieza de electródos (U) Mensual
 (T) Termomecánica  (TM) Tecnología Médica  (E) Electromecánica  (U) Usuario (ST) Servicio Técnico (C) Calibración (V) Verif ivación (AS) Auxiliar de servicio (PL) Personal de limpieza (CAL) Calidad

Anual

Mensual
Mensual

Anual

Mensual
Semestral
Anual

Mensual
Semestral
Semestral
Semestral
Semestral
Anual
Anual

Chequeo de la batería del registrador y cambio si es 
necesario (U)
Chequeo de baterías (9 volts) de panel de control y cambio si 
es necesario (TM)

Chequeo del nivel de líquido de inmersión del termómetro 
(U)



Proveedores-Insumos

Lista de insumos críticos
Evaluación de insumos

Evaluación de proveedores e insumos
Calificación de proveedores de servicios

Acuerdos

Cubrir todas las vinculaciones con otros sectores o 
instituciones documentandolas en acuerdos entre 

servicios
Definir criterios de aceptación de insumos y 

verificarlos



Control del Proceso

Asegurar que los procedimientos son llevados 

a cabo bajo condiciones controladas , 

incluyendo la TRAZABILIDAD y son diseñados 

con el fin de prevenir la contaminación de los 

productos celulares, manteniendo su potencia, 

seguridad y pureza.



Control del Proceso

Asegurar que solo se utilizan POEs aprobados

Que adhieren a las regulaciones

Que hay criterios de aceptación

Que se utilizan técnicas de medición de la 
capacidad de los procesos y de la calidad de 

los productos
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Documentos y Registros

Lista Maestra

Aprobación antes de su distribución

Formato Único

Distribución en las áreas operativas

Existencia de versiones vigentes y no obsoletas

Control de Cambios

Capacitaciones

Política de Archivo

Involucrar al personal operativo en el desarrollo 

de los POEs
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No Conformidades

Captura, investigación, corrección y medida 
correctiva

Eventos o “casi eventos”

Formato Único

Comunicación (usuarios, autoridad regulatoria, 
si aplica)

Autorización para la liberación de productos no 
conformes

Reacciones Adversas



No Conformidades

Sistema no punitivo
Acceso a todo el personal

Evaluar todos los eventos reportados
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Auditorias

Plan de auditorias

Auditorías Internas 
(capacitar a personal de otros sectores para 

realizarlas)

Auditorías Externas
(solicitar a cada responsable la realización de la 

autoevaluación previa)

Evaluación externa del desempeño 
(si no se dispone, preparar muestras y entregar en el 

sector)



Auditorias

Revisión de resultados

Necesidad de acciones correctivas/preventivas

Medición de la efectividad de las acciones

Comunicación del resultado al personal y al director 
responsable 

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



Bioseguridad
Elaboración de procedimiento con el fin de 

minimizar el riesgo ambiental (espacio-
características del ambiente-equipos

Monitoreo de la seguridad biológica, química, 
radiaciones

Identificación de reactivos/insumos 

Descripción para su manipulación

Planificación de limpieza

Capacitación del personal
(realizar permanentemente capacitaciones en 

este tema)



Mejora de Procesos

Acciones correctivas/preventivas

Investigación de la causa raíz

Implementación del cambio

Medición de la Efectividad

Revisión por la dirección
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Seguimiento de Indicadores
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Seguimiento de Indicadores
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Seguimiento de Indicadores
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Seguimiento de Indicadores
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Seguimiento de Indicadores



Entre nosotros…

1. Obligatoriedad del cumplimiento
2. A quienes servimos?
3. Brindar confianza al equipo
4. Involucramiento de todos
5. Concepto visión dual (particular y sistemica)
6. Enseñanza Aprendizaje
7. Caminar-mirar-decir
8. Gestión por proyectos
9. Cumplir promesas
10. Concordancia con avances científicos y 
tecnológicos
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Muchas Gracias


