1ISO 15189: Herramienta para la mejora continua

Aplicacion en Bancos de sangre y Medicina Transfusional
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:Qué es la mejora continua?

 La mejora continua, es una actividad recurrente
para aumentar la capacidad para cumplir los
requisitos del cliente.
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DEFINICION

Eficacia. Grado en que se realizan las VS

— - Eficiencia. Relacién entre el resultado
actividades planificadas y se alcanzan los alcanzado v los recursos utilizados
resultados planificados. y '

Trazabilidad/“Rastreabilidad”. Capacidad ara seguir la historia, la aplicaciéon o localizaciéon de

todo lo considerado al producto y relacionado con: -origen del material o partes, historia del
procesamiento, distribucion y localizacién del producto.

Circulos de mejora. Equipos de profesionales afectados por un mismo problema y que buscan

mejorar o solventar esa situacion. Se forman de forma voluntariamente para trabajar juntos
durante un periodo de tiempo determinado

.
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Actuar

« ;Como mejorar la
préxima vez?

Planificar

«) Qué hacer?
o2 COmo hacerlo?

Verificar

¢ ;lLas cosas
pasaron segun
se planificaron?

Hacer

¢ Hacer lo
planificade

.

* |[dentificar
servicios.

los procesos, productos o

« Analizar y proponer mejoras.
- Evaluar las acciones (eficiencia y eficacia).
* Detectar otras mejoras.
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4.1.1.3 Conducta ética

CODIGO ETICO RELATIVO A LA MEDICINA DE TRANSFUSION

Mr—, — 2

1SS

Objeto

Este codigo define los principios éticos y profesionales que la International Society of Blood Transfusion

(Sociedad Internacional de Transfusion Sanguinea, en lo sucesivo, la Sociedad), como organismo de

profesionales de la Medicina de Transfusion, cree que deben sostener el establecimiento y las actividades
de un Servicio de Transfusion Sanguinea e identifica estandares éticos y profesionales para los

profesionales sanitarios activos en este campo.

(ddigo Etico— aprobado en la Asamblea General de Copenhague el 20 de junio de 2017

! Convenio para la proteccidn de los derechos humanos y |a dignidad del ser humano con respecto a las
aplicaciones de la Biologia y la Medicina del Consejo de Europa CETS n.2 164: Convenio relativo a los derechos
humanos y la Biomedicina http://www.coe.int/en/web/bioethics/oviedo-convention

¢ Organizacién Mundial de la Salud: Resolucion 28.72 sobre la utilizacién y el suministro de sangre y productos
sanguineos de origen humano 1975. http://www.who.int/bloodsafety/en/WHA28.72.pdf

Etica - "la rama del conocimiente que se ocupa de los principios morales™

Dignidad Un ser humano posee el derecho inherente a ser valorado y a recibir un
tratamiento ético.

Autonomia La capacidad de una persona racional de tomar una decision informada y sin
coacciones.

Beneficencia Beneficencia es una accion que se realiza en beneficio de otros. Las acciones

benéficas pueden realizarse para ayudar a prevenir o para eliminar dafios o
simplemente para mejorar la situacion de otras personas.

No maleficencia

“MNo causar un dafio no necesario o no razonable.”

Justicia

Relacionado con la distribucidn equitativa de los beneficios y las obligaciones
para personas en instituciones sociales y como se ponen en practica los
derechos de distintas personas.
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DEFINICIONES

« CODIGO.- Sistema de signos o senales y reglas que permiten formular y comprender
un mensaje
« ETICA.- Conjunto de normas morales que rigen la conducta humana

 POLITICA.- Proceso y actividad orientada, ideoldgicamente, a la toma de decisiones de un grupo
para la consecucion de unos objetivos.

« CONDUCTA.- Conjunto de las acciones con que un ser vivo responde a una situacion.

« CONFIDENCIALIDAD.- Que se hace o se dice en confianza o con seguridad reciproca entre dos
0 Mas personas

¢, Como cumplir el requisito?

Establecer y difundir

-Politica de ética

-Carta de confidencialidad

-Establecer la acciones a realizar en caso de incumplimientos a la politica y a la
confidencialidad.

-Incluir el manejo de la confidencialidad en manejo de informacion electrénica.
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http://es.wiktionary.org/w/index.php?title=ideol%C3%B3gicamente&action=edit&redlink=1

INICIO CONTACTO

(f‘?
C@prlspl&»’

&CETS JALISCO DONANTES MEDICINA TRANSFUSIONAL CAPACITACION

——— mmem mm mm . mm e o e = A

Proceso de donacion de Requisitos para donacion de plaquetas por aféresis
sangre

Horarios de donacidn
Requisitos para donar

C ’ . %
sangre @@ Nuestro horario de donacién es de Lunes a Viernes 7:00 - 11:00 am |T|.L uﬁs m‘ 'H?o l

M

Aferesis plaguetaria

1. Identificacion oficial original, reciente y con fotografia.

Proceso de donacion de 2. El tramite es personal.

plaquetas por aferesis 3. De preferencia traer ropa cémoda que sea de manga corta no
ajustada.

Requisitos para donar 4. Ser mayor de 18 y menor de 65 afios.

plaquetas por aféresis 5. Pesar mas de 50 kygs.

6. Ayuno mayor a 4 hrs y menor de 12 hrs.

7. Bebe AGUA suficiente y mantente hidratado.

8. Que tu dltimo alimento antes de donar sea ABUNDANTE en
LIQUIDOS evita alimentos grasosos y los lacteos.

9. Pueden donar hombres o mujeres gue no hayan tenido algun embarazo.
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—_—

uarios(4.1.2.

Comunicacioén y otras interacciones con
pacientes en procesos de:

Promocion de la donacion.-

Medios de comunicacion:

Recepcidn de candidatos a donantes

Atencion a donantes Pagina web

Entrega de resultados Sitio en facebook

Informes a familiares y pacientes Correo electronico

adi ici ‘ Atencion dir n siti
Médicos que solicitan componentes sanguineos y tencion directa en sitio

servicios Folletos
Entrega y liberacién de resultados Anuncios
Servicios de Asesoria

.
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SOLICITUD DE
COMPRA

COMPRA DE INSUMOS Y

REACTIVOS

INSUMOS Y REACTIVOS AL
BCO DE SANGRE

—

SOLICITUD DE PERSOMNAL

RECUR505 HUMANOS

PERSOMNAL CONTRATADO

INGRESO,
REPARACION, O
FALLA DE SIL

SISTEMAS INFORMATICOS

INFORMACION
ELECTROMICA CONFIABLE

INSTALACION, BALA
O REPARACION DE
EQUIPOS O RED FRIA

MANTEMIMIENTO

EQUIPO /RED FRIA
FUNCIONABLE

MECESIDAD DE

PRESUPUESTO PARA |

EL
FUNCIONAMIENTO Y
OPERACION

CONTABILIDAD ¥ FACTURACION

FINANZAS SANAS
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- Ejemplo de identiﬁcacién de procesos y “salidas
Procesos internos

Usuario Area o Servicio - . . e
(interno o externo) (interno o externo) Descripcion de interaccion
Muestras de sangre  Almacén Suministro de insumos y materiales incluyendo papeleria.
GOmDOHQFtES sangL Caja General Cobros de drdenes de pago del banco de sangre
Donador o disponente de sangre Informacion  sobre Control de documentos.
donacion, Control de indicadores.
historia clinica, Monitoreo periédico de los procesos.
condiciones estables (5jidad Coordinacion de actividades para la mejora continua.
_ Componentes sangu Planeacion de auditorias internas y externas (ISO 15189)
Paciente Servicios o tratamier Apoyo en todas las actividades relacionadas con el mantenimiento del
Reportes de Resulta sistema de gestion de calidad del BDS.
Informes sobre los - 1. Adquisicion de:
Familiar del paciente necesidades de cor

- Equipo , matenal y reactivos de Laboratorio

- Equipo y matenal de Oficina

Compras - Servicios.

2. Entrega de productos y servicios a las areas de acuerdo a los

tipo, requisitos)
Informacion y asesol
Médico tratante o responsable del | Servicios de Me

paciente plasmatico, Recolec requerimientos solicitados
Eg?ﬂnrigﬁt;s;ggdi 3. Tiempo de entrega de acuerdo a cada necesidad.
Re DD ftes de resultg-: Cuentas por Cobrar Recepcion de la facturacion de terceros para su cobro.
Enfermera Infgrma::i 6n sobre d Apoyo y resolucion de problemas en el sistema SIFLAB, SIL, SIH.
.« Informatica Mantenimiento preventivo y correctivo de hardware y software.
durante la transfusié . - -
— Asistencia técnica a usuarios.
Aseguradoras Informacién sobre Ic Revision y coordinacion del mantenimiento correctivo y preventivo de
de Sangre los diferentes equipos con los que cuenta el Banco de Sangre
) e L Revision y coordinacion de la calibracion de los instrumentos de
Laboratorio de Patologia Clinica Resultados de pruet Ingenieria Biomédica medicion del Banco de Sangre
Componentes sangu Seleccion de proveedores para equipo e instrumento técnico.
Bancos de Sangre extemos Resultados de pruet: Baja y retlrln de equipo. ad

s
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4.1.2.2 Necesidades de usuarios

4.1.2.3 Politica de calidad

El compromiso del Banco de Sangre, desde la promocion de la donacidn, atencién de donadores, familiares y
pacientes hasta la hemovigilancia, es alcanzar los objetivos de calidad que determinan nuestros estandares de
servicio en medicina Transfusional, por medio de indicadores, buenas practicas, personal competente y apego a los
procedimientos, dando asi cumplimiento a los requerimientos de nuestros usuarios, asi como a la normatividad
legal y adoptada, dentro de un marco ético y de bien comun basados en la mejora continua, integrando nuestro

talento, valores humanos y tecnologia.
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4.1.2.2 Objetivos de calidad y Planeacion

INFORME MENSUAL DE OBJETIVOS DE CALIDAD E INDICADORES DE

DESEMPENO DE PROCESO
PROCESO: DISPOSICION DE SANGRE Y SUS COMPONENTES MES: ANO:
HOMBRE DEL OBJETIVO METRICA META DESEMPENO ACTUAL

Garantzar que los componentes  disponibles  para|Uhidades con estudios serologicos que curmplan con 100%
transfusion, no son potenciaimente infecciosos para el|los chterios de calidad interno con apego a la MOM-
receptor. 20355A1-201 2 fUnidades liberadas X 100
Obtencidn de plaguetas por aféresis dentro del rango que|MUmero de procedimientos dentro del rango normativo a5
margue la NOM-283534A1-2012 I Procedimientos realiz ados X 100
Procurar |a disponibilidad de componentes sanguineos Mumero de unidades cruzadas / NOmero de unidades 100%

solicitadas X100
Mantener niveles aceptables en la satisfaccion del cliente  [MUmero de quejas / Total de hemocomponentes 1%

solictados
INDICADOR (S) DE DESEMPENO
Tiempo de obtencidn de la sangre total Unidades obtenidas en menos de 10 minutos /Motal 100%

de unidades obtenidas X100
Control de Calidad para pruebas seroldgicas. Controles dertro de +25 de pruebas cuarntitativas 100%

(Grafico de Levey-Jennings) / Total de controles

Resultado informado-M edia del grupo’ Desviacion
*F Score del control extemo de calidaden AcVIH 1y 2 estandar del grupo -2 a+?2 0.88
* Indicador cuatrimestral del control externo de calidad
del mes de junio 2015 EVECSI.
Elaboro: Recibio:
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CA. Debera contar con los documentos, formatos y registros previstos en los
apartados 19.3.2, 19.3.3 y 19.3.4 que le apliquen de la NOM-253-SSA1-2012.

CA. Debera contar con los tiempos de retencion de documentos establecido
en la tabla 44 de la NOM- 253-SSA1-2012

4.4.CONTRATOS DE PRESTACION DE SERVICIOS

Considerar los convenios por intercambio
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4.11 Accion Preventiva. ISO 15189-2012.

La accion preventiva es un proceso proactivo para identificar oportunidades de
mejoramiento, mas que una reaccion a la identificacion de problemas o reclamos (es
decir, no conformidades).

Ademas de la revision de los procedimientos operacionales, la accion preventiva
podria involucrar:

v" el analisis de datos,
v incluyendo el anadlisis de tendencia y riesgo
v’y la evaluacion externa de la calidad (ensayos de aptitud).

.
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Fuentes de Mejd,

————'
5.6.2.3 Datos de Control de Calidad. ISO 15189-2012.

Los datos de control de la calidad se deben revisar a intervalos requlares para d
tendencias en el desempeno del examen que puedan indicar problemas en el sistema de
examen.

OCURRE CUANDO SIETE VALORES +3s
CONSECUTIVOS DE UN MISMO NIVEL DE
CONTROL AUMENTAN O DISMINUYEN +2s

Cuando se observan estas tendencias, se deben tomar y registrar acciones preventivas.
PROGRESIVAMENTE EN LA MISMA D [ R

REGLA 771 (Tendencia)
DIRECCION.

-3s

HA OCURRIDO UN ERROR
SISTEMATICO.

. £ES CLINICAMENT! NO

- SIGNIFICATIVO?

123 4 567 8 9 10

A J h 4

REGISTRAR HALLAZGO Y
CONSULTAR AUTOAYUDA NO INVALIDA CORRIDA
NO. 2
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4.14.7 Indicadores de Calidad, ISO 15189-2012

El laboratorio debe establecer indicadores de calidad para monitorear y evaluar el
desempeno a traves de aspectos criticos de los procesos de pre-examen, examen y
post-examen. Ejemplos:

v'"NUmero de muestras inaceptables,
v'/numero de errores en el registro y/o una sesion,

v'numero de informes corregidos o por a5 [ £ oo uronos

2000 4
1800 +
1600 +
1400 4

1200 =

1000 4 5 1038

e g

400 -

200 4
0
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4.14.7 Indicadores de Calidad, ISO 15189-2012
Criterio de Acreditacion (EMA)

E/ Banco de Sangre debe establecer los indicadores de calidad para los procesos de Seleccion
del donador, Hemovigilancia, Inmunohematologia, Hematologia, Serologia y Procesamiento de
componentes sanguineos, algunos ejemplos de indicadores clave de frecuencia mensual o
semestral, pueden ser:

e Tiempo de entrega

e Resulfados de ensayos de aptitud o programas de evaluacion externa de la calidad

o Repeticion de examenes

e Satisfaccion del cliente o usuario

o Quejas

o Mejoras/Contribucion

e Rotacion de personal

e Eventos adversos
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1. Indicador de recepcién de donadores.-
Tiempos de espera, satisfaccidon, quejas.

2. Indicador de Toma de muestras.- indice de
punciones fallidas, Reacciones adversas a la
donacion (RAD) , muestras no conformes
(LIPEMICAS, HEMOLIZADAS, IDENTIFICACION
ERRONEA, VOL. INSUFICIENTE).

3. Signos Vitales y valoracion: Indicador de
causas y No. de donadores rechazos y diferidos.
4. Flebotomia: indice de punciones fallidas,
Reacciones adversas a la donacion (RAD),
producto no conforme.

REQUISITOS
Requerimientos
clinicos

Informacion clinica

05-EXaIMEn

PACIENTE

PACIENTE

FASE POS-EXAMEN

1. Informes de resultados no entregados a
tiempo, o entregados con error, o
extraviados.

2. Muestra de seroteca mal identificadas o
mal conservadas.

3. Indicadores de Hemovigilancia proceso

transfusional.

5. Control de calidad interno fallidos
6. Control de calidad externo No aprobados.
Indicadores analiticos como 6 sigma o Z score
7. Fallas de equipos e instrumentos
8. Corridas anuladas o contaminadas.
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(NOM-253) ...... se debera realizar el control de calidad de los reactivos, equipos e
instrumentos de conformidad a lo seihalado en el capitulo 15 de esta Norma.

- ” Tabla 40
15.8.1 Cada lote nuevo de reactivos debera someterse a : Verficacion del funcionamiento de los reactvos ______
un proceso interno de inspeccion, a fin de verificar si feee | —comprobacien
cumplen o no con las caracteristicas requeridas por el D i o e e | Cacadia e uso
laboratorio del establecimiento y las indicadas por el z ?i"f&j”ﬂ??dmd e e S
- contormida con la armacopea e 105 una muestra aleatoria
fabricante. e el Cot
3 Avidez: Se realizara cuando ufilicen la
15.8.2 El proceso interno de inspeccion a que se refiere el hemociaaicadores  para Eriimos para ol micio de i agiuinacen
- e . . determinar rupos de los eritrocitos del fenotipo conocido se
apartado anterior, debera incluir cuando menos lo sanguineos ABO y Rh (D). mﬁggg;g:ii;i:nﬁgzzaj:nf:f;zm;gz
Sigu iente: 4, Esst:eh;?;:iagd: Se realizara conforme a lo Cada dia de uso
. ind_icado en_la Farma‘copea de los Estados
« Comprobar que el estado del embalaje sea adecuado; catatoma) e 2B
. .. AB0 se usaran chluias A fe By O pars
- Las condiciones de conservacion al momento de la T spetio Teico: Avsenca ds nemdiE
recepcion; Enoctos srpor v ks By | 0T Do P
. para  emaciasiicacion cualguier ofra anomalia. ada dia de uso.
u gum r = . ’.QBD mediantejlfa prusba 2. Realzti\ridaz?especiﬁlcidad: Reacciones cadadad
- Verlflcar aspecto fISICO, inversa (grupo serico). I:.Ln_?i_n definidas 1:]_0; Esanli-.d\., anti-B y, de
L' _t d . . Lectinas Especiﬂ:id:daur:‘p::-enl :ﬁ:rc?cri'tc;s Ide- grupo Ay A-y 0 Cada dia de uso.
- Iml e e VI enCIa Especif'!cid_ad con &_ritroc?t‘os sensibilizados con lo
gencia, y o s s | 345352 s oo
« Concordancia de lo descrito en el inserto y el contenido &) Con eivocon no sensibizados
. . Eritrocitos sensibilizados . . -
del juego de reactivos. con lgG para ol coniol de la | S22l ot %) Cada dia uso
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Tabla de Inspeccién

Tamainos de muestras segun tablas Military

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Standard de muestreo simple.

Basada en numero de defectos por el tamano
de la muestra con base en el numero total de

piezas recibidas

T Verifigue que el volumen corresponda con lo solicitado en la requisicion de
Compra.

2. Verifigue que la temperatura en donde se encuentran contenido los antisueros sea
entre 1- 8°C.

3. Verifigue que la fecha de caducidad sea mayor a 3 meses en antisueros de uso E
comun y mayor a 1 mes en antisueros especiales.

4 Verifigue que el frasco individual se encuentre sin evidencia de derrames, sin
fracturas y el gotero sin fisuras.

5 Verifigue que el empaque se encuentre sin evidencia de golpes y rupturas.

6. Verifigue que el reactivo no presente turbidez o contaminacidn.
Inspeccién Normal Mota: El antisuero LECTINA ANTI-A1puede presentar particulas o restos provenientes de la bacteria
Cantidad Cantidad Cantidad de defectos Dolichus Biflorus, pero el sobrenadante siempre es claro. ITI
de piezas de muestra| con lo que se rechaza b Anti-A "k
el lote §8 _ (rinoMonoclna) Ei
3 s Reactivo en dptimas
Ij Eg E i.. condiciungts
2a8 2 1 gy B B m@ 2
9al5 3 1 Etiqueta de Identificacidn
16 a 25 5 1
26 a 50 8 2 Ejemplo;
51a90 13 2 . . 7
SIS 0 3 Se reciben 500 tarjetas de gel,de acuerdo a la tabla el rango esta entre
151 a 280 32 4 281 a 500, indica que se deben muestrar e inspeccionar 50 pzas y si
A > X encuentro defectos en 6 pzas o0 mas rechazo el lote.
1,201 a 3,200 125 11 Si se encuentran defectos en 5 pzas o0 menos se acepta el lote.
3,201 a 10,000 200 15
10,001 a 35,000 22
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Aceptacion y Rechazo.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

compra.

2 Verifique que la temperatura en donde se encuentran contenido los antisueros sea
entre 1- 8°C.

3. Verifiqgue que la fecha de caducidad sea mayor a 3 meses en antisueros de uso IZ
comun y mayor a 1 mes en antisueros especiales.

4. Verifique que el frasco individual se encuentre sin evidencia de derrames, sin
fracturas y el gotero sin fisuras.

5. Verifiqgue que el empaque se encuentre sin evidencia de golpes y rupturas.

6. Verifigue que el reactivo no presente turbidez o contaminacidn.

Mota: El antisuero LECTIMA AMTI-A1puede presentar particulas o restos provenientes de la bacteria
Daolichus Biflorus, pero el sobrenadante siempre es claro. III

I—,
1. Verifigue que el volumen corresponda con lo solicitado en la requisicion de

I
5
“E

Etigueta de Identificacion

Reactivo en dptimas
condiciones
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b) programas escritos de mantenimiento preventivo de los equipos, que incluyan limpieza vy,
en su caso, reemplazo de partes y calibracién.

Personal especializado, que contara con certificacion documentada sobre su capacidad
técnica, expedida por el fabricante o proveedor del equipo de que se trate;

c) Al instalar un equipo, evaluar su funcionamiento.

d) Para hacer uso de un equipo nuevo, después de cualquier reparacién o cuando existan
dudas sobre su funcionamiento, contar con la autorizacion del responsable sanitario del
establecimiento.

e) Los equipos defectuosos o pendientes de reparacion deberan retirarse e identificarse de
forma clara.

.

3er. Congreso Internacional parala Acreditacion en el Sector Salud
22 y 23 de agosto, 2019 CDMX




EP12-A2
Vol. 28 No. 3
Replaces EP12-A

Vol. 22 No. 14

User Protocol for Evaluation of Qualitative LmieAL An
4

Test Performance; Approved Guideline— Lo
Second Edition amey Nt

INSTITUTE®

CONTENIDO:
1. Objetivo L

_ _ - Validation of Automated Systems for
2. Precauciones de estandarizacion Immunohematological  Testing  Before
3. Terminologia Implementation; Approved Guideline.
4. Pruebas de Inmunohematologia y sistemas automatizados
5. Validacion de procesos
6. Materiales: muestras, controles, reactivos
7. Calificacion de instalacion Guia I/lLA 33-A
8. Calificacion de operacion Validacion en sistemas automatizados para

L . _ Inmunohematologia antes de su implementacion.

9. Calificacion de desempeno
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