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Resolucion Ministertal 20350
12 ABR. 2010

VISTOS Y CONSIDERANDO

Que 1 Constitucidn Politica el Tstado Plurinacional de Bolivia en su Articulo 36¢ establece
que el Pstado gatantizard el acceso al seguro universal e salud, controlando y regutarizando los
SevEOI0s publicos y privados de salud medante ley,

Que, el Articuta 37% de la Constitucion Politica del Estado, determina que el Estado tiene la
obligacion indectinable de garantizar y sostener el derecho a la salud, siendo una funcidn suprema y
de primera responsabilidad financiera, priorzandose la promocion de la salud y la prevencidn de las

enfermedades

Que, La Ley No. 1687, de 26 de marzo de 1996, de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre,
en su articulo 2 establece que el Estado Boliviano declara de Interés nacional todas las actividades
relacionadas con la Medicing Transfusional y los Dancos de Sangre, que se regirdn por disposiciones
emergentes de esta ley y su Reglamento, aplicandose en tada el territorio de la Republica.

Que, ¢l DS, No. 24547, de 31 de marzo de 1997, en su articulo 3°, numeral 1, establece que
todos los Servicios de Medicina Transfusional, Bancos de Sangre y Servicios de Transfusién,
independientemente de su derecho propietario, dependen metodoldgica, normativa y técnicamente
del Ministerio de Salud y Deportes.

Que, del mismo modo el articulo 4* inciso b) del D.§ 24547, determina gue una de las
competencias del Ministerio de Salud y Deportes es definir las politicas, estrategias y programas para
el desarrollo con calidad del Sistema Macional de Servicios de Sangre, en el marco de norma legales

vigentas referidas a la Medicina Transfusional y Bancos de Sangre.

Que, mediante nota CITE: CRN/PNS/069,/2010 del 01 de Abril de 2010,.se ha solicitado la
elaboracion de la Resolucion Ministerial que valide ¢l Manual y Guia de Acreditacién de Servicios de
Sangre de Bolivia debidamente consensuado y aprobado en dos Talleres Nacionales, mismo que serd
publicado y difundido en el dmbito Nacional para su conocimiento y aplicacién obligatoria.

POR TANTO:

La sefiora Ministra de Salud y Deportes, en ejercicio de las facultades otorgadas por el
Decreto Supremo N® 29894;

RESUELVE:

ARTICULO PRIMERO.- Validar el Manual y Gula de Acreditacion de Servicios de 5angre de
Bolivia mismo que deberd ser publicado, difundido y aplicado en forma obligatoria en todos los
Servicios de Sistema nacional de Sangre puablicos, de la seguridad social y privados en todo el

territorio nacional

ARTICULO SEGUNDO.- Instruir a la Direccidon General, la Unidad de Servicios de Salud y
Calidad y al Centro de Referencia Nacional coordinador de Programa Nacional de Sangre la difusion y
aphicacion de este instrumento entre las instancias correspondientes en el ambito Nacional.

Registrese, hagase saber y archivese.
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Predentacion

Enmarcandonos en la premisa “Movilizados por el derecho a la salud y a la vida para vivir
bien” como una guia para dar cumplimiento al mandato legal declarando como prioridad del
Estado Boliviano todas las actividades relacionadas con la Medicina Transfusional y Bancos
de Sangre, el Ministerio de Salud y Deportes a través del Programa Nacional de Sangre
como politica ha desarrollado una serie de actividades para el desarrollo y fortalecimiento de
la Red Nacional de Servicios de Sangre, logrando con ello garantizar el suministro de sangre
y componentes sanguineos con calidad, seguridad, suficiencia, oportunidad, universalidad,
interculturalidad, accesibilidad, equidad, economia y continuidad, promoviendo la donacion
voluntaria altruista de sangre y su uso correcto y racional.

Hasta hace algunos anos, la calidad en los procesos de manufacturacion de unidades de
sangre y hemocomponentes para transfusiones seguras era una utopia, hoy en dia es una
condicion esencial de los servicios de sangre y en todo el territorio nacional se cuenta con
centros altamente especializados responsables de brindar estos productos y servicios a
la sociedad en general, en aplicacion al Nuevo Modelo de Atencion Familiar Comunitario

Intercultural.

El presente Manual de Evaluacion y Acreditacion para Servicios de Sangre de Bolivia y su
instrumento metodoldgico fundamental de valoracién y peritaje del cumplimiento de todas
las reglamentaciones y normas que regulan obligatoriamente las operaciones y actividades
que deben cumplir los servicios de sangre, que permitiran orientar las evaluaciones externas
periddicas y permanentes, impulsando con ello alcanzar niveles de calidad en la produccion
y atencién a los donantes y pacientes en cumplimiento a la normativa legal vigente general
para todo el Sistema Nacional de Salud y en especial aquella que rige para el Sistema de
Sangre de Bolivia.

Destaco el esfuerzo realizado para la elaboracion de este Manual y Guia metodolégica,
resultante de un anélisis, conciliacidn, concertacion en talleres nacionales de todos los
actores que se desenvuelven dia a dia en los servicios de sangre a nivel pais del sistema
publico, seguridad social y privado. Documentos estos dinamicos y perfectibles como todo
documento del area de la calidad, de acuerdo a la realidad propia, desafios futuros y avances
cientificos que aporta la investigacion nacional e internacional.

La Paz, abril 2010 //
(5

ra. Nila Heredia Miranda
Ministra de Salud y Deportes
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El Programa Nacional de Sangre como unidad coordinadora de la Red Nacional de Servicio
de Sangre, quiere manifestar su profundo agradecimiento a la Dra. Nila Heredia Miranda
Ministra de Salud y Deportes por todo el apoyo que brinda para el logro de metas y objetivos
propuestos para brindar productos y servicios de calidad a las personas que requieren de
transfusiones seguras como tratamiento médico.

Igualmente agradecemos a la Direccidon General de Servicios de Salud y en especial a
la Unidad de Servicios de Salud y Calidad del Ministerio de Salud y Deportes por haber
permitido disefiar el documento en el marco de las normas vigentes para Establecimientos
de Salud y en especial a todos los Directores, Jefes de Calidad, Jefes de Departamento de
Produccién, Laboratorio, Promocién y Extension Social y Administrativos de los Bancos de
Sangre de Referencia Departamental y Bancos de Sangre de la Seguridad Social y Privados
por la revision, consenso y aprobacion del Presente Manual de Acreditacién para Servicios
de Sangre y Guia metodologica de valoracion y peritaje para las auditorias externas.

Dra. Maria del Carmen Garcia de Luna Orosco
Coordinadora General
Programa Nacional de Sangre

Scanned by CamScanner



Pralogo

El Programa Nacional de Sangre fue creado mediante Resolucion Ministerial Nro 345 del
26 de junio de 2002, como una unidad dependiente de la Direccion General de Servicios
de Salud, para coordinar, consensuar y operativizar todas las actividades de los Servicios
de Sangre de Bolivia bajo normas unicas nacionales disefiadas por el Centro de Referencia
Nacional, institucionalizado por Decreto Supremo Nro 24547 del 30 de marzo de 1997, con el
fin de dar respuesta a las necesidades de orden técnico administrativo y social, sustentadas
en criterios y modelos estandarizados de organizacién, funcionamiento, produccion vy
servicio, asegurando la calidad en los procesos y procedimientos que realizan los Servicios
de Sangre de Bolivia, sobre la base de estrategias planteadas por la OPS/OMS, SITSy CE y
encuadrandose en las Politicas sectoriales emitidas por el Ministerio de Salud y Deportes .

El presente Manual de Acreditacion y la Guia de Evaluacion como instrumento metodoldgico
fundamental para la valoracion y peritaje del cumplimiento de las todas las reglamentaciones
y normas gue regulan obligatoriamente las operaciones y actividades que deben cumplir los
servicios de sangre, permitiran orientar las evaluaciones externas periddicas y permanentes,
impulsando niveles de calidad en la produccion y atencion a los donantes y pacientes en
cumplimiento a la normativa unica y general para todo el Sistema Nacional de Salud.

El conocimiento de este Manual de Acreditacion y la Guia de Evaluacion por el personal
sanitario que se desempena en los servicios de sangre, permitira realizar autoevaluaciones
periddicas aplicando medidas correctivas y preventivas para un mejoramiento continuo y con
ello brindar seguridad, suficiencia, oportunidad, universalidad, accesibilidad y continuidad en
el servicio bajo principios de equidad, economia y respeto a la interculturalidad, promoviendo
la donacidn voluntaria altruista de sangre y su uso correcto y racional.

Consideramos que este instrumento documentado sera de gran utilidad para quienes dirigen,
gestionan y operativizan en los servicios de sangre y para quienes tienen la obligacién de
lograr su fortalecimiento, desarrollo técnico cientifico, sostenimiento, control y vigilancia de
la prestacion de servicios de salud con calidad.

Dr. Martin Maturano Trigo
Viceministro de Salud y Promocion
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MANUAL DE EVALUACION Y ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

1. | NTRODUCCION

El Estado Boliviano con el fin de elevar la calidad de vida y salud de la poblacién
y disminuir la exclusién social, a través del Ministerio de Salud y Deportes ha
aprobado el Plan Estratégico Sectorial, donde se plantea la necesidad de construir
un Sistema Nacional de Salud con acceso universal, equitativo, inclusivo, solidario y
descentralizado.

Para ello la Politica Nacional de Salud incorpora la gestion de calidad en los
establecimientos de salud entre los que se encuentran los Servicios de Sangre,
como una estrategia para optimizar la oferta de productos y servicios que satisfagan
las necesidades y expectativas de la poblacion, mediante procesos estandarizados
y sostenibles de gestion orientados a uniformar la atencidn en salud a la que tiene
derecho a acceder toda la poblacién boliviana sin ningun tipo de discriminacidn.

La implementacion de un Sistema de Gestion de la Calidad para una acreditacion,
bajo requisitos obligatorios estandarizados e indicadores claramente definidos
permite que los servicios de sangre del pais puedan planificar acciones de cambio
mediante herramientas gerenciales de autoevaluacion, que identifiquen claramente
la problemética que impide resultados eficientes y efectivos, y con ello cumplir con
las metas y objetivos en funcién al cumplimiento de las exigencias legales referidas a
la Medicina Transfusional como una nueva disciplina que nace como respuesta a los
cambios ambientales, epidemiolégicos, sociales, cientificos y econémicos.

La importancia de contar con un sistema de la calidad ayuda a que los directores
de los bancos de sangre y jefes de los servicios de transfusion a que asuman la
plena responsabilidad de administrar, gerenciar y gestionar los recursos con la
implementacion de politicas, programas, reglamentos, normas, protocolos y por tanto
a fortalecer en sus roles a cada una de las instancias del sector.

Como parte de este proceso por las caracteristicas propias de los bancos de sangre
ligados abuenas practicas de manufacturacionde productosdg sangre (BPM)ybuenqs
practicas de laboratorio altamente especializados en serologia e mmunohemato!og!a
(BPL) esta estatuido legalmente',? la implementacién de herramientas de auditoria

' Ley Ne 1687 de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre del 26 de marzo de 1996, D.S. reglamentario

N° 24547 art. 8vo Nlil del 30 de marzo de 1997 . |
2 RM. 0021 del 24 de enero 2003 de coordinacién de los SEDES y Programa Nacional de Sangre para la

habilitacién y acreditacion de los servicios de sangre.

19

Scanned by CamScanner



Manual y Guia de Evaluacion || pns - MEASS Versin T
para la Acreditacion de ; .
Sevicios de Sangre de Vigente desde e
Bolivia 2010-04-12 || F49ina20 de 82

para la certificacion de la gestion de la calidad™ como complemento g | SValuggic

técnica para fines de acreditacion, bajo el paraguas dt_e normas legales que eStatﬁcmn
reglamentan, habilitan®, definen estén_daregs de’tr_abr:uc;rcs e indicadores de veriﬁcay?- '
para una gestion de calidad, bajo principios éticos de funcionamientg y Semig-loy
preservacion de bienes estatales® y adecuacion a nuevas tecnologias comg SEIO.
implantacion de sistemas informaticos®. rla

Los procesos de auditoria con fines de certificacion al Sistema de Gestign g
y de evaluacion para la Acreditacion del establecimiento, deben ser reaji
agentes externos a la organizacion cuya imparcialidad le brinda transp
proceso. Para ello existen instancias reconocidas internacionalmente que avalan
estos procesos. Es asi que la Norma para la certificacion del Sistema de Gestion
de la Calidad ISO 9001:2008, es auditada por expertos nacionales e internacionales
bajo requisitos obligatorios claramente definidos. En cambio las evaluaciones para
la Certificacion de Acreditacion si bien pueden tener muchas similitudes con [as
normas IS0, van dirigidas especialmente a cumplir estandares e indicadores tnicos
definidos por el propio pais para lograr una atencion de calidad a la poblacion usuaria,

en este caso a los pacientes, familiares o allegados con un tratamiento altamente
especializado y de alto riesgo.

e Caligag
Zados por
arencia g

Por lo anteriormente manifestado, y como linea de base del inicio del proceso de
evaluacion para la Acreditacion de La Red Nacional Publica de Bancos de Sangre se
llevo a cabo la Acreditacion del HEMOCENTRO-BSRDLP en su calidad y condicion
legal de Centro de Referencia Nacional por las Comisiones Nacional y Departamental
Asesoras de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre conforme a ley, amas de la
participacion de la Direccion de Salud Municipal y la representacién civil habiéndose
otorgado la Certificacion con Excelencia 100%, documento que avala y permite su
aplicacion por la instancia nacional, el Programa Nacional de Sangre, como unidad
dependiente del Ministerio de Salud y Deportes conjuntamente con las Comisiones
Asesoras Departamentales de Hemoterapia y Bancos de Sangre bajo la Presidencia
de los Servicios Departamentales de Salud como estipulan las normas legales

vigentes referidas a Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, la evaluacion
correspondiente.

R.M.0194 del 27 de marzo de 2007 Guia para la elaboracién del manual de calidad de los bancas de sangre de Bolivia.

. i calidad
RM. 1062 del 14 de diciembre 2007 Guia para la elaboracién de procedimientos documentados del Sistema de Gestion dela
de los bancos de sangre de Bolivia

4

; ; wiia v RM. N?
R.M. 315 de 10de mayo de 2007 Reglamento obligatorio de requisitos para la habilitacion de bancos de sangre de B':'I“f"a Y
477 del 29 de junio de 2007 Reglamento obligatorio para instalacion, habilitacion y funcionamiento de servicios de transfusion

P i Uri
©  RM.0029 del 27 de enera de 2003 de aprobacion de los Estdndares de trabajo para servicios de sangre, Manual de bioseg
Manual de seleccién del donante.

7 RM.0599del

dady

" de agosto de 2007 Codigo de Etica para los servicios de sangre de Bolivia »
\ RM. 0658 del 1 de agosto de 2008 Guia Nacianal de mantenimiento de infraestructura para bancos de sangre de Bolivia

R.M. 0489 del 12 de

g : de Sangre
s Junio de 2008 Manual de usuario del sistema integral integrado para control operativo de Bancos

20
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La evaluacion permitira identificar cada problema y ser reconocido como una
oportunidad de mejora a ser gestionado con recursos disponibles y con personal de
salud idoneo. Ello implica el reconocimiento de la importancia en el quehacer médico
social de la vigencia de los Bancos de Sangre habilitados por el Programa Nacional de
Sangre como entidades autdnomas independientes a los establecimientos sanitarios
por la transversalidad de sus operaciones con estos y la necesidad de fortalecer los
Servicio de Transfusion (Unidades de Medicina Transfusional) en los establecimientos

de salud con internacion, como instancia responsable de la vigilancia para lograr
transfusiones seguras.

La obligatoriedad de contar con un Gestor de la Calidad en cada establecimiento de
salud como esta definido legalmente, independientemente a su derecho propietario y
por ende en cada Banco de Sangre como parte del sistema de salud nacional, tiene
por objeto el vigilar y desarrollar caracteristicas técnicas, administrativas y humanas
en los procesos de manufacturacion de Hemocomponentes y en la atencién a los
clientes/donantes, usuarios/hospitales y pacientes, permitiendo alcanzar los objetivos
planteados y con ello resolver la problematica sanitaria de la poblacion a un costo
social y economicamente viable para el sistema.

Para el caso especifico de los Servicios de Transfusion el Gestor de Calidad del
establecimiento de salud sede, sera quien vigile y desarrolle caracteristicas técnicas,
administrativas y humanas en los procesos inherentes a estos servicios que forman
parte de la Medicina Transfusional.

2. ANTECEDENTES

A partir de 1985 ante la evidencia cientifica de la transmision de enfermedades
por transfusiones de sangre, instancias como las Naciones Unidas, Organizacion
Mundial de la Salud y Sociedad Internacional de Transfusiones, exhortaron a los
paises miembros a promulgar leyes que regulen la practica médica de Hemoterapia
que a esa fecha alcanzo niveles de descomposicion realmente alarmantes. El Estado
Boliviano a través del Ministerio de Salud y Deportes asume la responsabilidad de
la promulgacién de una norma legal especial, referida a Medicina Transfusional y
Bancos de Sangre y con ello el desarrollo y fortalecimiento de los servicios de sangre
como parte de una corriente generada a nivel mundial.

Tuvieron que transcurrir mas de 10 afios para que la ley se haga una realidad debido
a los mdltiples intereses sectoriales y para que se de vigencia a la instancia nacional

21
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que regule el Sistema de Servicios de Sangre en Bolivia. En ese transcursg Nag
corrientes mundiales para lograr que los paises puedan desarrollar estos Sistema:n
con ello los Programas Nacionales de Sangre como entes coordinadores Feconocidog
como tal a nivel de muchas legislaciones internacionales.

Emergente del Crédito BID/BOL-1031 para el fortalecimiento de los Bancog de
Sangre publicos el afo 2001 el Ministerio de Salud y la OPS/OMS convocan a yng
consultaria para un diagnostico situacional con la participacion activa de Ia Sociedad
Boliviana de Hematologia y Hemoterapia y el disefio de un Plan Nacional de Medicing
Transfusional y Bancos de Sangre. Resultado de ello es Ia creacion del Programa
Nacional de Sangre, que en sus inicios fue un ente de enlace entre el BID y Ministerip
de Salud. Una de las principales tareas fue la necesidad de estandarizar el trabajo
de los servicios de sangre basadas en una gestion de calidad, susceptibles a ser
Certificadas y Acreditadas, como un esfuerzo para lograr hemocomponentes y
transfusiones de sangre seguras donde los procesos de manufacturacién cumplan
con las exigencias de buenas practicas, y donde exista una eficacia y etica profesional
en la atencion y la eficiencia en el uso de los recursos disponibles.

El disefio de este documento fue consensuado y aprobado legalmente por
profesionales conocedores del tema a nivel nacional bajo metodologias planteadas
por la Organizacion Panamericana de la Salud, las resoluciones de la Comunidad
Europea, recomendaciones técnicas de la Asociacion Americana de Bancos de
Sangre y la Sociedad Internacional de Transfusiones.

Elafio 1999 se impulsa la creacion de la Comision Nacional de Medicina Transfusionaly
Bancos de Sangre y se aprueba el reglamento interno de la misma mediante R.M. 0044
del 28 de enero y con ello la conformacién de Comisiones Asesoras Depar‘ramenlta_fes
de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre. Entre sus funciones estan las de \:'LCJ”EHr
porque toda la Red Nacional de Servicios de Sangre esté debidamente Qerhﬁcada Ff; r
Normas ISO y Acreditados bajo estandares tnicos de calidad, ademas de reahzeI
procesos de seguimiento anual para verificar que se cumplan y mantengan er"ve
tiempo, emitiendo informes de los resultados a la instancia responsable en el n

Nacional.
nte el
Ante los lentos avances para la efectivizacién de las metas planteadas YQ% o i

eminente cierre del proyecto BID, con el cambio de Gobierno en abril de e
Ministerio de Salud y Deportes toma la decisién de dar vigencia a lo estatuido € ot
y reconoce la calidad y condicion del Banco de Sangre de Referencia Departam
de La Paz como Centro de Referencia Nacional e incluye en su estructura © 5
al Programa Nacional de Sangre como un ente coordinador, regulador y de apoye
sistema de sangre de Bolivia,
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3. JUSTIFICACION

En base a los antecedentes legales citados y consecuentes con la nueva politica
de salud, el Programa Nacional de Sangre del Ministerio de Salud y Deportes con
la participacion de todos los actores departamentales del Sector Publico, Seguridad
Saocial y Privado, comprendidos dentro del Sistema Nacional Unico de Salud,
ha procedido a disefar los instrumentos necesarios con la finalidad de unificar y
compatibilizar criterios y con ello contar con las herramientas técnico cientificas que
permitan llevar adelante el proceso de acreditacion, bajo un mismo marco normativo
de cumplimiento general. Con ello el sistema de evaluacién y acreditacion para los
servicios de sangre, que ademas ha tomado en cuenta los documentos de evaluacién
y acreditacion para los establecimientos de salud aprobados mediante R.M. Nro.
0090 del 26 de febrero de 2008, tiene las siguientes caracteristicas:

1. Estanorma debe ser aplicada en todos los servicios de sangre de los sub-sectores
(Salud Publica, Seguridad Social y Privados) como una norma consensuada.

2. La estructura permite operativizar el sistema de acreditacion, recuperando la
rectoria del Ministerio de Salud, fortaleciendo los niveles departamentales y
generando un cambio de mentalidad en los equipos de evaluacion, para lograr
la objetividad requerida, con la participacion de recursos humanos formados y
capacitados en Medicina Transfusional y acreditacion.

3. La acreditacion es un sistema ciclico, que tiene una entrada, la transformacién
y una salida en productos y servicios, que deben ser objeto de monitoreo y
evaluacion continua, lo que permitira detectar las no conformidades y aplicar
medidas correctivas y preventivas retroalimentando el mejoramiento continuo.

4. La aplicacion del manual y guia de evaluacién para la acreditacion de Servicios
de Sangre de Bolivia promovera el cumplimiento de la normativa vigente en
general, generando la incorporacion de herramientas e instrumentos que
coadyuven al desarrollo de un sistema gerencial moderno, eficiente y efectivo

con base cientifica.

5. El proceso de acreditacion es un proceso participativo donde involucra a todos
los actores responsables de la gestion de salud y a los que se constituyen en
prestadores de servicios de salud.

6. Dada la importancia del procesc de acreditacién, los aspectos considerados
para la formulacién de los estandares, estan presentes en la normativa legal y
su aplicabilidad es de caracter obligatorio para otorgar productos y servicios de
calidad, por ello este proceso es imperativo para todos los establecimientos del

Sistema Nacional de Sangre

23

Scanned by CamScanner



Manual y Guia de Evaluacion || pys . MEASS Versién *‘

- . 1-
para la Acreditacion de 0
Sevicios de Sangre de Vigente desde —

Bolivia 2010-04-12 || F39ina24 de 82

7. La acreditacion para Servicios de Sangre cuenta con dos niveles de atencigp.
los Bancos de Sangre y los Servicios de Transfusion Hospitalarios, siendp ':'nicn'
para todo el sistema. El concepto de la calidad no se mide en el hecho ge qu:
un establecimiento cuente con mayor infraestructura, equipamiento de Ultimg
tecnologia e incremento de recursos humanos, porque ello no garantizg g Nivel
de atencion de calidad, que requiere la poblacion, por lo que la estandarizacion
de los procesos y el cumplimiento de indicadores de Ia calidad Permiten
priorizar la programacion de los recursos que se requieren en funcign al nive
de resolucion del establecimiento.

8. La inclusion de los actores del sistema de s
de salud, donantes, pacientes, familiares, all
acreditacion, reviste gran importancia no sé
de los estandares, parametros e indicadores
aspectos relacionados con el respeto a |
constituyen derechos de los pacientes,
procesos permite despertar en ellos la solid
la donacién voluntaria altruista de sangre
una atencion oportuna, eficiente, efi

alud y de la poblacién (personal
egados y otros) en el Proceso de
lo como un medio de verificacién
disenados, que permita identificar
a cultura, valores y religion, que
sino porque involucrarlos en los
aridad y responsabilidad civil hacia
como punto focal para poder lograr
caz y equitativa.

9. El Ministerio de Salud y De

: portes plantea en el Plan Estratégico Sectorial la
politica del Sistema Unico,

Intercultural y Comunitario de Salud, orientada a
superar toda forma de exclusién en salud y lograr una poblacién con habitos

saludables, cuya estrategia esla universalizacion del acceso al Sistema planteado,
en procura de lograr que el 100% de Ia poblacién tenga acceso a salud. Este

programa incluye entre sus principales proyectos “la Gestion de Ia calidad, con
caracter intercultural, enfoque de género y generacional”.

4. MARCO CONCEPTUAL

Calidad en la prestacion de los servicios de salud no solo es satisfacer los
requerimientosdelos clientes/usuarios sino queinvolucraatributos relacionadoscon la
solidaridad, accesibilidad, oportunidad, atencién personalizada, humanizada, integral
con calidad, continua y equitativa, donde los estandares exigidos para los procesos
Y procedimientos emergente de Ia gestion, manufacturacién de hemocomponentes Y
servicios ligados a la practica medica de la transfusion sanguinea se cumplan. AsU
vez ello se halla ligado a una responsabilidad compartida entre el establecimiento y 12

poblacion, donde el cliente/donante y el paciente/hospital resuelvan sus necesidades
en salud, en un ambiente de confort, higiene y calor humano.

Lacalidad de |a atenciénde salu
agrupadas por Donabedian e
relacion interpersonal y al en

: ' R—
d, esta configurada por un conjunto de caracter sm; .
n categorias referidas al nivel cientifico técnico, %
torno. La categoria técnica es la relacionada con
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requisitos definidos enlas normasy protocolos reglamentarios, larelaciéninterpersonal
con los requisitos del usuario, y el entorno con la credibilidad del servicio respecto a
la sociedad y otras organizaciones, respondiendo a las necesidades y expectativas
del usuario.

El proceso de acreditacion esta muy ligado a sistemas de gestion de calidad donde se
garantizan los procesos, puesto que en la etapa preparatoria se desarrollan procesos
de autoevaluacion y de auditoria interna que permiten identificar las deficiencias en
los establecimientos obligando a tomar decisiones que de otra forma no se hubieran
enfrentado.

El presente Manual de Evaluacion y Acreditacién de Servicios de Sangre fue elaborado
tomando como referencia todas las normas legales vigentes y documentos tecnico
normativos del sistema asi como los emitidos por la OPS/OMS, Comunidad Europea,
AABB, SITS y el Manual de Acreditacion de establecimientos de Salud vigente a partir
de 2008.

5. ACREDITACION
5.1 DEFINICION

La Acreditacion es el resultado de un proceso de evaluacién continuo, dindamico,
obligatorio, que en base a estandares establecidos evalia estructura, procesos y
resultados de la gestion de los establecimientos de sangre, la manufacturacion de
los hemocomponentes y el servicio a la poblacion, con el fin de promover la oferta de
productos y servicios en condiciones de seguridad y confiabilidad. Al mismo tiempo,
determina la situacion real del establecimiento, proponiendo medidas correctivas y
preventivas de toda situacién que asi lo requiera, orientados al mejoramiento continuo
y sostenido de la calidad para satisfacer de la mejor manera las necesidades y
expectativas de los usuarios internos y externos.

6. OBJETIVO GENERAL

Establecer un sistema de evaluacion y acreditacion que contribuya a la mejora contintia
y sostenida de la calidad de atencion de los establecimientos del Sistema Nacional

de Sangre.

6.1 OBJETIVOS ESPECIFICOS

1. Establecer estandares minimos obligatorios como instrumentos y parametros
de evaluacion y acreditacion.

2. Establecer la autoevaluacion periddica y sistematica que involucre a todo el
personal del establecimiento de salud.
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3. Identificar necesidades para mejorar progresivamente la calidad de atencion g
imagen institucional, a través del proceso de acreditacion.

7. CONFORMACION DEL SISTEMA DE ACREDITACION

El objetivo de la conformacion del Sistema de Acreditacion es desarrollar una estructura

organizacional que garantice la implementacion y sostenibilidad del nuevo sistema de
acreditacion en los Servicios de Sangre.

7.1 ESTRUCTURA ORGANIZACIONAL DE ACREDITACION

71.1  COMISION NACIONAL DE ACREDITACION

Conformada por representantes del Centro de Referencia Nacional como ente
coordinador del Programa Nacional de Sangre del Ministerio de Salud y Deportes y

los representantes de la Comision Departamental Asesora de Hemoterapia y Bancos
de Sangre y otros componentes de acuerdo a norma legal.

La Comisién Nacional de Acreditacion estara presidida por el o la Coordinador(a)
General del Programa Nacional de Sangre como representante del Ministerio de Salud
y Deportes y en el marco del presente manual tiene como funcién primordial el de llevar
el proceso de Acreditacion de los Bancos de Sangre de Referencia Departamental, de
los de la Seguridad Social y Privados debidamente habilitados a la fecha.

7.1.2  LAS ATRIBUCIONES DE LA COMISION

Se hallan descritas en el Reglamento interno de la Comision Nacional Asesora de

Medicina transfusional y Bancos de Sangre, aprobada mediante R.M. 0044 del 26 de
enero de 1999, y son;

a. Gestionar la aprobacién de
acreditacion.

i P . .. » 0 SU
Gestionar la Aprobacion del Manual de Acreditacién y Guias de Evaluaciony
actualizacion periddica.

C. Revisar los informes de

d. Elevar al Ministro de S
la otorgacién de Ia ce
la evaluacion.

Facilitar la capacitacién de recursos humanos en materia de acreditacion:
C

: _ : _ lidad.

oordinar y regular con las Instancias e instituciones certificadoras de'f;dos.
Crear mecanismos de incentivo a los Establecimientos de Salud acredi
Regular y controlar el sistema de acreditacion

; : 7 : i e
politicas, estrategias y directrices en matera d
b,

i T tacion.
partamentales y emitir los dictamenes de agred_ifancpara
alud y Deportes los dictamenes de la acred|telclc:tdos i
rtificacién correspondiente, basada en los resulta

o ™o
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71.3 COMITE DEPARTAMENTAL DE ACREDITACION

EIComitéDepartamentaIdeAcreditaciéneslainstanciadecoordinaciéninterinstitucional
conformada por la persona responsable de Calidad del SEDES, el Director y Jefe
de la Division de Calidad del Banco de Sangre de Referencia Departamental, los
representantes de la Comision Departamental Asesora de Hemoterapia Transfusional
y Bancos de Sangre, representante de |a Direccion Municipal de Salud, el
representante de la sociedad civil, un representante de |a seguridad social (INASES)

y un representante del sector privado.(Estos Gltimos deben demostrar formacion y
capacitacion en acreditacion de servicios de sangre).

La Comision Departamental una vez acreditado el Banco de Sangre de Referencia
Departamental, estara presidida por la o el Direclor Médico del Banco de Sangre de
Referencia Departamental en representacion del Director del Servicio Departamental
de Salud respectivo. Debera demostrar formacién y capacitacion en acreditacion de

servicios de sangre avalada por el Programa Nacional de Sangre y Sociedad Boliviana
de Hematologia y Hemoterapia.

Sus funciones son:

1. Planificar las acciones logisticas y operativas necesarias a fin de cumplir con
los objetivos de acreditacion

2. Elaborar el cronograma de visita a los establecimientos para el cumplimiento
del proceso de evaluacion-acreditacion

3. Coordinar la conformacion de la Comisién Asesora Departamental de
Hemoterapia y Bancos de Sangre conforme a norma.

4. Elaborar el Dictamen de Acreditacion, para su aprobacion por la Comisién
Nacional de Acreditacion.

5. Organizar el seguimiento de la ejecucién del plan de mejora continua de la
calidad de los establecimientos evaluados.

6. Capacitar a los Gestores de Calidad de los Establecimientos de Salud, donde
existan Servicios de Transfusion.

7.1.4  EQUIPOS TECNICOS DE EVALUACION

Son equipos multidisciplinarios de salud, con formacién reconocida en Acreditacion
de Servicios de Sangre, designados por el Comité Departamental de Acreditacion
Cuando exista la solicitud de acreditacion de un Banco de Sangre o un Servicio
de Transfusién de Establecimiento de Salud publico, seguridad social o privado
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debidamente avalado por el Programa Nacional de Sangre conforme estableg

Resolucion Ministerial Nro 452 del 20 de julio de 2004 o cuando se requiera reaf la
el seguimiento de establecimientos de sangre acreditados, excepto parg eIIZ;r
Referencia Departamental. Para su funcionamiento cada Equipo Evalyagoy debere'
contar con un presupuesto financiado por el SEDES. a

Cada equipo, de acuerdo a la complejidad del Servicio de Sangre a ser evaluado
estara conformado por: ’

> Respansable de la Unidad de Servicios de Sangre del SEDES, con formacion
reconocida en Acreditacion de Servicios de Sangre

> Uno o mas evaluadores del area de salud (Médico, Bioquimica, Licenciada en
Enfermeria, Técnico en laboratorio con formacién en Medicina transfusional y
otros) con formacion reconocida en Acreditacion de Servicios de Sangre, por

pares.
> Otros profesionales, en situaciones que requieran asesoramiento técnico

(electromedicina, arquitectos, ingenieros y otros)
> Los gestores de calidad de establecimientos de salud donde el servicio de

transfusion sera acreditado.
> En el caso de los Servicios de Transfusion de areas rurales de las Redes

del sector publico, la seguridad social o privados, sera el Gerente de una
Red homologa, con formacién en Evaluacion y Acreditacion de Servicios de
Sangre quien presida el equipo.

> En forma obligatoria deberdan conformar el equipo de evaluacién un
representante del Municipio y un representante de la comunidad.

El equipo de evaluacién debe estar conformado por personal ajeno al establecimiento
de salud a ser evaluado y acreditado. Las funciones del Equipo de Evaluacién son:

1. Planificar el proceso de evaluacion del establecimiento a acreditar

2. Evaluar el Servicio de transfusion del establecimientos de salud a través de
las guia de evaluacién

3. Elaborar informe de evaluacion
4. Entregar el informe de evaluacion al Comité Departamental de Acreditacion

5. Realizar el seguimiento de establecimientos acreditados

; - . - i el
El equipo de evaluacion y el cronograma variaran en funcién de la complejidad d
servicio a evaluar y del nivel de resolucién al que corresponde.

5, H ' a2 - O’
El procedimiento de acreditacion sera llevado a cabo con absoluto rESPsgd
'mparcialidad, transparencia, confidencialidad siempre y cuando no afecte la cali
del producto, servicio y justicia.
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7.1.5. No se debera acreditar el establecimiento de salud gue no cuente con un
responsable de la gestion de calidad con las funciones que senala el marco normativo
vigente'? y el respectivo Servicio de Transfusion!

8. CONSIDERACIONES METODOLOGICAS

El Manual de acreditacion identifica y establece los Requisitos Basicos, Estandares
e indica:dores de acreditacion factibles y alcanzables. En cada estandar se determina
el proposito, los parametros de evaluacién y medios de verificacién, construidos
considerando estructura, procesos y resultados a partir del analisis de la gestién de
calidad y atencion al donante, paciente, familiar o allegados.

Los parémetros' de evaluacion incorporados en el presente Manual de Acreditacién
deberan ser verificados por evaluadores autorizados por el Comité Departamental de
Acreditacion.

La acreditacion implica un compromiso claro del personal para garantizar los procesos
de manufacturacion de hemocomponentes en los Bancos de Sangre y asegurar la
calidad de la atencidon al donante, paciente, familiar o allegados, garantizando un
entorno seguro y reduciendo los riesgos para los donantes, pacientes y el personal.

8.1 REQUISITOS BASICOS

Los requisitos basicos son las condiciones minimas referidas a accesibilidad,
infraestructura y servicios basicos que deben estar presentes en forma obligatoria
antes de iniciar un proceso de acreditacion; su ausencia implica la imposibilidad
de ingresar a dicho proceso; estas condiciones seran verificadas en el proceso de

autoevaluacion.
Estos requisitos basicos estan referidos a:
» El servicio de sangre debe tener por lo menos un ano de funcionamiento
continuado.
» Sefalizacion externa e interna

. Lainfraestructura del establecimiento debe estar en buenas condiciones de
presentacion: paredes pintadas y limpias, no descascaradas o con revoque
deteriorado, sin humedad ni goteras, cumpliendo con las normas vigentes™.

« Las areas de trabajo exigidas en los Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusion deben estar claramente delimitadas manteniendo el flujo

operativo

' Resolucién Ministerial 0090 del 26 de febrero de 2008
" Resolucién Ministerial 0339 del 25 de junio de 2002
"2 Resolucién Ministerial 0658 del 1 de agosto de 2008
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« Superficies lisas en areas de circulacion restringida,
« Ausencia de polvo, basura, animales domésticos y vectores

* Ausencia de escombros, muebles y equipos dados de baja en de
y terrenos aledanos al establecimiento.

pend@ﬂﬁias

* Disponibilidad continua de servicios basicos (energia eléctrica a

. gl gua potablg
y medios de comunicacion).

* Extintores en areas criticas.

* Enlos Bancos de Sangre tanques de reserva de aguay generador eléctrico
para restablecer la energia eléctrica en caso de corte de servicios.

* Personal con identificacion, uniforme pulcro y limpio.

8.2 ESTANDARES

La Ley de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre, su Decreto Reglamentario,
los Estandares de Trabajo para Servicios de Sangre y otras normas legales vigentes
especiales, son el patron referencial de calidad utilizado para evaluar condiciones
que deben cumplir los servicios de sangre. Se constituyen en la base del Programa
de Acreditacién, cuya filosofia esta centrada en los principios orientados a garantizar
los procesos de la cadena transfusional en los bancos de sangre y servicios de

transfusion para mejorar la calidad de atencion de salud y se ajustan al contexto
socio-cultural y técnico-legal del pas.

Los estadndares se clasifican en obligatorios y opcionales. Sin embargo los estandares
son obligatorios e ineludibles para todos los Bancos de Sangre y Servicios de
Transfusion independientemente a su derecho propietario (publico, seguridad social
y privados), salvo algunos opcionales que aparecen claramente definidos en el
Manual y en las Guias de Evaluacion. Los estandares cuentan con un respaldo lega
y protegen los derechos fundamentales del donante, paciente y su familia, apoyan un
entorno seguro de atencién y reducen los riesgos en el proceso de atencion al donanté
Y paciente. Los estandares opcionales miden servicios, procesos o actividades queé
SON comunes a todos los establecimientos de salud.

8.3 PROPOSITO
El proposit . ot
y gu i&po.?tg:éir;ﬂaer;u? y Guiade Evaluacion es describir los parametros de evafu_aClon
o TOCESOS de gestion y de atencion al donante y paciente:
a?ora lecnica la necesidad de dar cumplimiento estricto a 12

S Estandares de Trabajo para los Servicios de Sangre €n
una mejora continua de Ia calidad.

argumentando de m
normativa naciong| y

€special parg garantizar
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8.4 PARAMETRO DE EVALUACION

Es el elemento que permite evaluar el cum
parametros de evaluacion fueron selecci
comunes en todos los servicios de san
sangre y servicios de transfusion,

plimiento de estandares e indicadores. Los
onados en torno a funciones importantes,
gre y seran verificados en los bancos de

8.5 MEDIO DE VERIFICACION

Es la guia de eyal_uacién como instrumento, elemento o mecanismo que permite
verificar el cumplimiento de los pardmetros de evaluacion.

9. PROCESO DE ACREDITACION

Este proceso sera de caracter obligatorio en una primera instancia. Los servicios de
sangre que no alcanzaron el puntaje requerido para su acreditacion en la primera
instancia o no se incorporaron a ella deben seguir los siguientes pasos:

9.1 CUMPLIMIENTO DE REQUISITOS BASICOS

Como paso previo a ingresar al proceso de acreditacion, los servicios de sangre
deben cumplir con los requisitos basicos definidos en los reglamentos obligatorios
tanto para Bancos de Sangre como para Servicios de Transfusion'®: . La evaluacién

de los mismos estara incorporada en la autoevaluacién y su cumplimiento debe ser
verificado por el equipo evaluador.

9.2 AUTOEVALUACION

Bajo la premisa que todos los Bancos de Sangre de Referencia Departamental deben
ingresar en forma obligatoria al proceso de acreditacién, tendran tres meses a partir
de la emisidn del informe de la primera evaluacién programada por el Programa
Nacional de Sangre, para realizar un diagnéstico previo de situacion, el mismo que
sera informado a las autoridades nacionales y departamentales correspondientes,
para la ejecucion de un nuevo cronograma que establezca en un plazo no mayor a
la siguiente gestion, el nuevo proceso. Este proceso es responsabilidad del Director
Médico del Banco de Sangre.

Una vez acreditado el Banco de Sangre de Referencia Departamental los otros Bancos
de Sangre de la Seguridad Social y Privados habilitados y reconocidos por el Programa
Nacional de Sangre tendran un mes adicional para solicitar su acreditacion.

De igual manera los Servicios de Transfusion intrahospitalarios, donde el proceso
es de responsabilidad del Director del establecimiento de salud sede del mismo

13

315 de 10de mayo da 2007 Reglamento obligatorio de requisitos para la habilitacion de bancos de sangre de Bolivia
14

RM. N° 477 del 29 de junio de 2007 Reglamento obligatorio para instalacién, habilitacion y funcionamiento de servicios de
transfusidn
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habilitado por el PNS como maxima autoridad ejecutiva, a traves del gestor gg a
calidad, debe involucrar a todo el personal operativo y a las instancias sUperiores
corresponsables de la gestion, para que asuman y cumplan sus obligaciones en 8l
proceso de acreditacion.

Una vez realizada la nueva autoevaluacion, el Director debe solicitar a la Comisjgn
Acreditadora Nacional o Departamental, laevaluacion correspondiente para someterge
al proceso.

9.3 SOLICITUD DE ACREDITACION

Para solicitar la acreditacion, por segunda instancia el establecimiento debe dirigirse
por escrito al Comité Nacional o Departamental de Acreditacion, segln corresponda
cumpliendo los siguientes requisitos:

a) Haber cumplido previamente con todos los requisitos obligatorios de
habilitacidn y funcionamiento

b) Presentar carta de solicitud de evaluacion para acreditacion

c) Presentar los resultados de autoevaluacion final.

9.4 PREPARACION PARA LA ACREDITACION.

a) La Comision de Acreditacion Nacional o Departamental, luego de revisar el
resultado de la Autoevaluacion presentada y Si no existiesen observaciones
a la misma, comunicara con 15 dias de anticipacion |a fecha de evaluacion.
En caso de existir observaciones se comunicari al establecimiento para
corregir las mismas.

b) Con una semana de anticipacion, las autoridades del establecimiento
deberan comunicar al publico, al personal y a los donantes y pacientes,
en forma clara y visible que durante |a fecha estipulada estaran presentes
los evaluadores designados por el Comité Nacional o Departamental de
Acreditacion.

¢) Se debe instruir al personal para que facilite toda la informacion requerioa
por los evaluadores.

d) Se debe solicitar al

L) - . H . |a
E publico, pacientes y comunidad organizada
colaboracion que requie

ran los evaluadores.
9.5 PROCEDIMIENTO DE EVALUACION

YALUADOH designadoporel Comité Nacionaly Depaﬁamemal
a el Banco de Sangre de Referencia o el establecimient© Ie
S autoridades principales de mismo, para explicar el desarolf
alado en las guias de evaluacion.

de Acreditacién, visitar
salud, se reuniré con |a
del Procedimiento sef
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El proceso de evaluacion consistira en verificar todos los estandares de acreditacion
a través de los parametros de evaluacion y medios de verificacion.

La metodologia de verificacion comprende la revision de documentos técnico
administrativos y registros, entrevista al personal, a donantes, pacientes y familiares
y la observacion directa de todaos los procesos y procedimientos. Los documentos
presentados por el establecimiento de salud deben regirse a las normas legales
vigentes.

Concluida la evaluacion, se elaborara un Informe que contemple el porcentaje
de cumplimiento de los parametros de evaluacion obligatorios y opcionales, las
conclusiones y recomendaciones; debiendo ser elevado por la Comision Nacional o
Departamental al Centro de Referencia Nacional/Programa Nacional de Sangre en los
siguientes plazos maximos's:

« 15 dias para Bancos de Sangre de Referencia Departamental y Bancos de
Sangre de la Seguridad Social y Privados debidamente habilitados.

= 10 dias habiles para Servicios de Transfusidn en establecimientos de tercer nivel
y segundo nivel urbanos en capitales de departamento

* 20 dias habiles para establecimientos de segundo nivel en areas urbanas
provinciales o rurales

* En caso de haberse encontrado incumplimiento de uno o varios estandares
obligatorios, otorgara un plazo consensuado entre las partes, para que estos sean
corregidos y efectuar el seguimiento correspondiente por el equipo evaluador.

* No se acreditara ningin banco de sangre que no forme parte de la Red Nacional
vigente, a la fecha de emision de la Resolucion Ministerial 0350 del 12 de abril

del 2010.

* No se acreditara ningtin Hospital donde el Comité Departamental de Acreditacion
de servicios de sangre no hubiese acreditado el Servicio de Transfusion bajo

informe de la Comision Asesora Departamental.™

9.6 DICTAMEN DE ACREDITACION

A partir de la verificacion del cumplimiento de los estandares obligatorios y opcionales,
teniendo en cuenta el conjunto de la informacion, el equipo evaluador debe concluir
en una decisidn taxativa sobre el resultado de la evaluacion del servicio de sangre y

si procede o no la acreditacion.

La decision de acreditacion se basa en el cumplimiento de parametros de evaluacion
obligatorios, verificados en todas las areas de los Bancos de Sangre y de los Servicios

de transfusién.

S
15 DS. 24547 Reglamentario a la Ley de Medicina Transfucional y Bancos de Sangre Art. 8NIII, 30 de Marzo de 1997.
Resalucidn Ministerial 0339 del 25 de junio de 2002
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La Acreditacion de los servicios de sangre, contemplara los siguientes resultados:

ESTABLECIMIENTO ACREDITADO CON EXCELENCIA: Cuando el establecimientg
cumple con todos los estandares obligatorios y los opcionales (100%).

ESTABLECIMIENTO ACREDITADO: Cuando cumple todos los estandares obligatorips
(90 — 99%)).

ESTABLECIMIENTO ACREDITADO CONDICIONADO: Cuando cumple entre el 759
y 90% de los parametros de evaluacion obligatorios. El establecimiento debera elaborar

y cumplir en un plazo de tres meses con un plan de mejora para el cumplimiento de
los estandares obligatorios.

ESTABLECIMIENTO NO ACREDITADO: Cuando cumple menos del 75% de los
parametros de evaluacion obligatorios. El establecimiento debera elaborar y cumplir
en un plazo no mayor a seis meses con un plan de mejora para el cumplimiento
de los estandares obligatorios, en caso de no cumplir con los requisitos después de
seis meses el Programa Nacional de Sangre podra solicitar oficialmente a la Maxima

Autoridad del Ministerio de Salud y Deportes la aplicacion de la R.M. N° 0021 del 24
de enero de 2003.

El Comité Departamental de Acreditacion, en base al informe presentado por ’el
Equipo Técnico Evaluador emitira el Dictamen de Acreditacion para su aprobacion
por la Comisién Nacional de Acreditacién y emision de la Resolucion Ministerial y
Certificado correspondiente a ser entregado en acto oficial.

La acreditacion se otorgara por tres (3) afios, al cabo de los cuales debera ser
renovada, a través de un nuevo proceso de Acreditacion.

La facultad de dar a conocer oficial y publicamente el resultado de la evaluacion,

quedara exclusivamente a cargo del Centro de Referencia Nacional como ente
coordinador del Programa Nacional de Sangre.

9.7 CONTROLY SEGUIMIENTO

Los establecimientos de s
periédico y haran llegar al

dicho seguimiento minimo ¢
Departamental elevaran e
coordinador del P

alud no acreditados realizaran seguimiento internod
Comité Departamental de Acreditacion el resultado de
ada cuatro meses. Los Bancos de Sangre de Referencid
resultado al Centro de Referencia Nacional como ente

€ Acreditacion, a través de un equipo técni dor, deberd
et ; uipo técnico evaluador,
hacer Seguimiento P MHpS 10

I resencial a los Bancos de Sangre de Referencia Departamentd
evaluados por lo menos una vez g afio.
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El Comité Departamental de Acreditacion, a través de un equipo técnico evaluador

debera hacer seguimiento presencial a Servicios de Sangre de su area jurisdiccional
evaluados por lo menos una vez al afio.

10. DESCRIPCION DEL MANUAL DE EVALUACION Y
ACREDITACION

El Manual de evaluacion y acreditacion de los servicios de sangre considera tres
partes fundamentales:

- Estandares de gestion del establecimiento de sangre

- Estandares centrados en la atencion del donante
* Estandares centrados en la atencién del paciente

Cada grupo de estandares a su vez esta subdividido en dos capitulos:

A. Bancos de Sangre
1. Estandares de gestion del banco de sangre
a) Gestion, liderazgo y Direccion (OBLIGATORIO)

Habilitacion

Estructura orgénica y funcional

Formacién y calificacion del personal
Documentacién y registros

Gestion y mejora de la calidad

Gestion administrativa financiera

Bioseguridad e higiene laboral

Manejo de residuos generados

Gestion de la informacién

0. Gestion de capatacion y fidelizacion de donantes

S N9 O
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2. Estandares centrados en la infraestructura (OBLIGATORIO)
i. Gestion y seguridad de las instalaciones
1. Existencia de planos estructurales, eléctricos, Sanitariog red

informatica

. Mantenimiento de infraestructura
. Sefalizacion

. Evacuacion

Seguridad
. Vigilancia

. Materiales peligrosos

2
3
4
5. Ambientalizacién
6
i
8
9

. Emergencias

10. Seguridad contra incendios u otros de caracter ambiental
11. Equipo electrégeno independiente

3. Estandares centrados en la atencion de los clientes/usuarios

(OBLIGATORIO)

Elpropésito principal de un servicio de sangre es la atencion personalizada
al donante de sangre, para dar respuesta a las necesidades especificas
de cada paciente. Implica facilitar con esmero el proceso de donacion
velando por la satisfaccidon del donante ante su acto de solidaridad y de
resolver la necesidad del tratamiento especifico de cada paciente. Ello
requiere un elevado nivel de planificacion y coordinacion.

Algunas actividades basicas de atencion al donante y pacientes

incluyen:

Planificar y prestar atencién especial a los donantes de sangré
facilitando los procesos de registro.

Prestar atencion especial y oportuna a responsables de los servicios

de transfusion, familiares o allegados especialmente en solicitudes de

grupos raros

normas vigentes

36
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4. Estandares centrados en la seleccion de donantes (OBLIGATORIO)

Examen laboratorial predonacion
Seleccion clinica
Consentimiento informado

5. Estandares centrados en el proceso de extraccion (OBLIGATORIO)

I
i.

iii.

Iv.

V.

Vi.

Vil.

6. Estandares

Equipamiento
Ambientacion (OPCIONAL)
Personal técnico
Material de trabajo
Atencion

Voto de Autoeclusidn
Refrigerio
centrados de fraccionamiento

en el proceso

(OBLIGATORIO)

I.
. Obtencién de hemocomponentes

Centrifugacion

Restitucion de sangre total
Calidad de los productos

7. Estandarescentradosenel procesodealmacenamientode cuarentena
(OBLIGATORIO)

i
i,
8. Estandares centrados en el

Equipamiento
Ordenamiento de los productos de sangre
proceso de Tamizaje laboratorial

(OBLIGATORIO)

ii.
il.
V.
V.
vi.
Vii.

Equipamiento

Recurso humano

Tamizaje serologico

Tamizaje inmuno hematolégico
Controles de calidad internos y externos
Denuncia epidemiologica

Seroteca

9. Estandares centrados en el control de calidad (OBLIGATORIO)

I
i.
ifi.
Iv.

Caracteristicas del personal

Control de calidad de productos
Control de calidad de los procesos de produccion y servicios

Mantenimiento del equipamiento
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10.Estandares centrados en el proceso de Almacenamiento y Liberacig,
(OBLIGATORIO)
i. Equipamiento
ii. Liberacion de productos
i. Temperatura de almacenamiento
iv. Estocamientos maximos y minimos
11. Estandares centrados en el proceso de Distribucion (OBLIGATORIO)
i. Control de productos
ii. Normas administrativas
ii. Normas de distribucion
12.Estandares centrados en el proceso de promocion y extension social
(OBLIGATORIO)
i. Plan de donacion
ii. Campanas y colectas
ii. Material promocional
iv. Relaciones interinstitucionales y con medios de comunicacion
v. Encuestas, quejas y sugerencias de mejora de los donantes/
usuarios
13.Estandares centrados en el proceso de Aféresis (OBLIGATORIO solo
para los Bancos de Sangre de Referencia de la Paz, Cbba y Santa Cruz)

B. Servicios de Transfusion
1. Estandares de gestién del servicio de transfusién (OBLIGATORIO)

. Infraestructura arquitectdnica

ii. Recursos Humanos

ii. Equipamiento, insumos, materiales y suministros

iv. Documentos y registros

v. Consentimiento informado del paciente

vi. Comité de Medicina transfusional y Hemovigilancia

vii. Atencion con calidad
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Todos los parametros de evaluacion registrados en la presente guia responden a la Ley 1687 de Medicina Transfusional

de Sangre del 26 de marzo de 1996, D.S. 24547 reglamentario a la Ley del 30 de marzo de 1997, reglamentos oc_”hm%%.m e
unicas, todas Q_m.m:mamm y consensuadas con el sistema publico, seguridad social y privados mﬁ_d talleres :moa:m_wm amwma«, hidd =
m.nacmamm_ mc_u__nmamm y difundidas y otras normas legales emitidas por el Ministerio de Salud y Deportes en res _cmm._mﬂﬂmam
<_mm3mm. m:::amm por el Estado Boliviano para el Sector Publico y en especial para el sector Salud amuo:&mmn_o con mm__wmm
los requisitos de CALIDAD EXIGIDA en la infraestructura, organizacion y funcionamiento que mmm@?m la manufacturacion n_w
productos de sangre y administracion de responsabilidad médica de los mismos en los establecimientos sanitarios piblicos, de
la seguridad social y privados y con ello lograr la plena satisfaccion de las necesidades de la poblacion boliviana :m:mzom. de

estos servicios.

Estos parametros de evaluacion son obligatorios para todos los Bancos de Sangre y Servicios de Transfusion (Unidades de
Medicina transfusional) que conforman la Red Nacional de Servicios de Sangre reconocidos por el Programa Nacional de Sangre
del Ministerio de Salud y Deportes como ente Rector del Sistema de Salud de Bolivia y en especial del Sistema de Sangre

conforme establece la norma legal especial vigente.

Independientemente al reconocimiento legal de instancias nacionales, departamentales y municipales que regulan el Sistema
de Salud de Bolivia, emergente de la Ley de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre vigente, hay un reconocimiento tacito
de los Comités Asesores Nacional y Departamentales de Hemoterapia y Bancos de Sangre de Referencia Departamental, cuya
conformacion multidisciplinaria permite una evaluacion técnico operativa transparente y de servicio bajo indicadores de calidad
claramente regulados. Caracteristic
y apoyar al desarrollo y fortalecimiento de los sistemas de sangre departamentales, a fin de lograr una cobertura total con un
tratamiento seguro en un marco de solidaridad y equidad, respetando la interculturalidad, genero y generacion, El Decreto \

Supremo reglamentario de la Ley de Medicina Transfusional y Bancos de Sangre en su art. 8vo Numeral Il también reconoce la |
[

vigencia del Centro de Referencia Nacional con funciones claramente definidas. |

39

as estas que han meritado delegar en estas instancias mediante norma evaluar, verificar _.
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BANCO DE SANGRE.- Es una institucion o entidad sanitaria con autonomia de gestion delegada, personeria juridica y patrimonio
propio por las caracteristicas de los niveles especiales de infraestructura (arquitectonica, equipamiento, insumos, suministros,
recursos humanos), cuya mision es la de proveer de productos de sangre segura con materia prima de caracter bioldgico
proveniente de donantes voluntarios altruistas de sangre y aplicacion de técnicas ligadas a buenas practicas de manufacturacion,
cuyos procesos exigen de una rigurosa calidad en las etapas de seleccion, extraccion, tamizaje laboratorial serolégico e inmuno
hematolégico, fraccionamiento, almacenamiento y distribucion de hemocomponentes. Los bancos de sangre son considerados

centros de emergencia por el servicio que presta y por lo tanto deben tener un funcionamiento de 24 horas los 365 dias al ano

en forma ininterrumpida. (R.M. 0339 del 25 de junio de 2002 y R.M. 0436 del 5 de agosto de 2002)

SERVICIO DE TRANSFUSION Son unidades hospitalarias o servicios privados de apoyo a los Bancos de Sangre de Referencia
que se ocupan de fortalecer y desarrollar al interno de los establecimientos de salud, el uso correcto y adecuado de la sangre, sus
componentes y derivados, de la verificacion y control de los productos de Sangre Segura a ser administrados por el equipo medico

responsable del paciente, previa verificacion de la realizacion de pruebas pretransfusionales y del desarrolio y fortalecimiento del
Comité Intrahospitalario de Medicina Transfusional y Hemovigilancia.
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BANCOS DE SANGRE

-

DIRECCION, GESTION Y LIDERAZGO (OBLIGATORIO)

Parametros de evaluacion

Medios de Verificacion

Cumple

No Cumple

OBSERVACIONES

|
|
|

¢, Cuenta el Banco de Sangre con Resolucion
Administrativa de habilitacion del SEDES?

o \erificar Nomerode RA.................
e Fechadeemision...............

¢Esta el Banco de Sangre bajo la direccién
de un médico especialista en Hematologia
0 Hemoterapia o médico con experiencia
demostrada en el campo de la transfusidn,
avalado porel PNS/MSDy SBHH debidamente
institucionalizado?

e Verificar el memorandum de designacion

¢Cuenta con un sistema organizativo
funcional de acuerdo a normas que garantiza
3. |la autonomia de gestion, la calidad de
los procesos de manufacturacion y de los
servicios prestados?

e \Verificar la existencia de Estatutos y reglamentos
o Verificar existencia del Manual de organizacion y
funciones

¢ Tiene definida la mision y visién institucional?
4. | jEstan expuestas para conocimiento
publico?

o \erificar si la mision y vision institucional estan
expuestas en lugar visible para conocimiento
publico

—
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e Verificar la existencia del organigrama que identifique

¢Existe un organigrama de la estructura del
Banco de Sangre conforme normas Yy que
sea de conocimiento publico?

¢Cuenta el Banco de Sangre con un Comi-

o_m.qmamam las areas de Direccion, Gestién de la
calidad, DAF, Produccion, Laboratorio y Promocidn

y mﬁmjm&: social vy las unidades operativas
dependientes de estas.

Verificar que sea dispuesto para conocimiento
publico.

té Técnico Administrativo y con Comités de
Asesoramiento de Calidad y Docencia, Bio-
seguridad, Promocion y Extension Social?

Verificar |a existencia de los comités y actas de las
reuniones

¢Estan claramente especificadas y docu-
mentadas las tareas y responsabilidades de
todos los funcionarios que se desempefan
en el Banco de Sangre?

Verificar la existencia del Manual de descripcion de
cargos y funciones?

¢ Existe un reglamento interno de personal?

Verificar la existencia del reglamento interno de
personal.

Verificar si en los Bancos de Sangre del sistema
publico esta compatibilizado al del SEDES para
funcionarios con item y Gobierno Municipal para
personal a contrato conforme estipulan las normas
legales vigentes

;Existe normado el proceso de evaluacion

de desempefio de los funcionarios?

e Verificar la existencia del Manual de desempefio
e Verificar la existencia de la ultima evaluacion de

desempefio (minima una en cada gestion)
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18 | ¢Cuenta con un Sistema computarizado de

control operativo?

Verificar la implementacion del SIICOBS

¢La distribucion de hemocomponentes a
los diferentes establecimientos de salud

19. | de los sectores publicos, seguridad social Verificar la firma de convenios

y privados se realiza mediante convenios

interinstitucionales?

o s bikes Verificar que los aranceles unicos normados
20. ¢Estan expuestos para conocimiento publico (RM. 0190 1/04003- Cir, 04/06/09) estén a

los aranceles de los hemocomponentes? AN i .

disposicion del pablico usuario.

¢ Tienen definidos y documentados la politica | e Verificar la existencia del Manual de Calidad y de

91 de la calidad, objetivos, indicadores y metas, los procedimientos de la calidad
" | conforme estipula la norma del Sistema de | » Verificar la existencia de la politica de la calidad

Gestion de la Calidad ISO 9001:2008 y su exposicion para conocimiento publico

; Existe un responsable del Sistema de Gestion Verificar memorando de designacion como Jefe
22. | de Calidad, docencia e investigacion con de Division de la Calidad, docencia y subdirector

calidad de subdirector técnico? técnico.

;. Dispone de un programa de control Interno

suficiente para asegurar que los reactivos, Verificar la existencia de un programa de control
22 equipamiento y métodos utilizados cumplen su | interno

funcion, de acuerdo con los estandares?

;. Dispone de un programa de control Interno
24, suficiente para asegurar que los productos Verificar la existencia del programa y los registros

emitidos cumplen las normas de seguridad
sanguinea?

44
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PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

re c .
umm.m..m GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
- DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

32.

¢ Se dispone de un registro de disconformida-
des internas y externas detectadas, en el cual
constan los detalles de las mismas y las me-
didas correctivas y preventivas tomadas?

Verificar registros

Scanned by CamScanner

33.

¢ Esta organizado e implementado un Sistema
y un programa anual de bioseguridad que
abarca a todo el personal y las areas del
Banco de Sangre. Se cumple?.

Verificar la existencia del Manual de Bioseguridad,
Higiene, Salud Ocupacional, manejo de Residuos
Salidos y Liquidos envasados, Plan de Bioseguridad
y el cumplimiento de los requisitos exigidos.

34.

¢Dispone de procedimientos y medidas
para la proteccion y bioseguridad de los
empleados?

Verificarque los alcances del manual de bioseguridad,
higiene y salud ocupacional contemple todas las
medidas de proteccion normadas.

Verificar el control médico anual, la realizacion
de estudios serologicos anuales para VHI/SIDA
-Il, Hepatitis B y C, Chagas, Sifilis y en su caso
malaria.

Verificar la aplicacién obligatoria a todo el personal
de las vacunas de Hepatitis B y tétanos.

L

Existe un botiquin con material de primeros
auxilios en las areas técnico operativas
requeridas incluyendo unidad movil?

Verificar la existencia de botiquin en &reas de
laboratorio de pretamizaje, extraccion, laboratorio,
unidad movil.

46
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sangre

FL
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

segiira  GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

39.

Indique la fecha de emisién de los documentos y fecha de la Gltima revision.
Indique la instancia de aprobacion .............c..ccoiiiiiiiiiiiiniin

Fecha de aprobacicn

Fecha de la ultima revision

Estatuto Organico.

Reglamento Interno.

Scanned by CamScanner

Manual de descripcion de cargos y funciones.

Manual de la Calidad, de acuerdo la Norma ISO 9001:2008.

Manual de Procedimientos de la calidad 1SO 9001:2008

Procedimientos operativos estandar (POEs)

Manual de Promocién y Extensién Social que incluya el Plan Anual

=l B Rl Bl o Rl el e

Manual de Bioseguridad, higiene y salud ocupacional que incluya el programa Anual

o

Manual de manejo de residuos sdlidos y liquidos envasados

10.

Manual de la vigilancia de la calidad (OPCIONAL)

11

Manual de Sangre y Componentes.

12.

Manual de Desastres y Contingencias.

13,

Manual de Mantenimiento de equipos, incluya registro de cada equipo.

14,

Manual de Mantenimiento de infraestructura

15.

Reglamentos especificos de las normas de la Ley SAFCO (Para el sistema publico ydela
seguridad social)

16.

Manual del SIICOBS (Para el sistema publico)

17.

Otros....

40.

Verificar que todos los procesos y procedimientos cuenten con formularios de registros

48
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sangre

Seanra GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
_.E_,_:Mmf DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

Area Administrativa (Of. Direccién, Administracién, Secretaria, Contaduria, Estadistica, Tesoreria)

Area de Informética

Sala de reuniones

Auditorium .

Area de Promocion y Extensién Social.

Servicios Higiénicos para donantes, para personal administrativo y para personal técnico y de
servicios con ducha incorporada.

Area de reposo para personal técnico de turno

Area de Esterilizacion y/o Depésito intermedio

Deposito final de residuos sdlidos y liquidos envasados
Area de preparacion del encubamiento de residuos liquidos infectados y descartados

Area de Servicios eléctricos de emergencia (generador eléctrico)
Termorregulador y Termo tanque (OPCIONAL)

Senalizacion de salidas de emergencia.

Area de almacenamiento de documentos, registros e historias ¢

inicas de donantes

Area de reposo de guardia o sereno

Area de garaje (Unidad Movil u otra movilidad)

¢ Laedificacion ha sido construida antisismica en el marcode los

43. |bancos de sangre en emergencia. En su caso posteriormente e Mm:_dq_ S PlAs aattirEles
se han tomado medidas correctivas constructivas? el
A ¢ Cuenta con un manual de mantenimiento de |a infraestructura -
3 de acuisrd a roma? e Verificar el documento

50
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sangre

segura

PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

DIVISION DE CALIDAD (OBLIGATORIO)

Parametros de evaluacion

Medios de Verificacion

Cumple

No cumple

OBSERVACIONES

(Cuenta el Banco de Sangre con un laboratorio
especifico para control de calidad de insumos,

Scanned by CamScanner

Gestion de la Calidad?

53. | suministros y productos con ambiente limpios, mesones | Verificar condiciones del laboratorio
lisos sin melladuras y sin restos de sangre, salpicaduras
de reactivos 0 manchas de tinta?
Verificar si comparte los equipos del drea
de control de calidad con las areas de
g ; ; . | laboratorio.
m_.mm. e de :.mcm_o operativo Y _mm. G5 .:mcw_o Verificar si las actividades de docencia
54. | administrativo im.:a.mmm_ mmo_aoom:o_wm_%mm:@mo_o: fdtier e mollzan &R anbenies
se encuentran delimitadas y separadas? destinados para tal fin y las practicas
cumpliendo todas las  normas
institucionales.
; T o \Verificar certificados sobre SGC 150
¢El personal profesional a cargo a.m la U.E_m_o: % 9001:2000
55, Calidad tiene titulo profesional de bioquimica y esta | | Verificar formacion y capacitacion
debidamente formado y certificado para realizar el 51 EREHER HE calidsd e Banns do
trabajo asignado? Sangre
¢El personal profesional de esta area cumple con las | Verificar si se cumple con las normas
56. | medidas de bioseguridad, higiene, salud ocupacional y de biosequridad
manejo de residuos?
¢Se mantienen los registros de todas las actividades
37. | relacionadas con control de calidad y el Sistema de

« Verificar registros
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sangre

ProGrAMA NACIONAL DE SANGRE

segira GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
= DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

AREA DE ATENCION AL CLIENTE/USUARIO (OBLIGATORIO)

Parametros de evaluacion

Medios de Verificacion

Cumple

No cumple

OBSERVACIONES

64.

¢Cuenta el Banco de Sangre con un area especifica de
atencién a los clientes/donantes y usuarios/hospitales,
pacientes y familiares?

Verificar la existencia del area

65.

;Cuenta el area de atencion del cliente con personal
administrativo debidamente capacitado para brindar la
informacién veraz con calidad y respeto a la interculturalidad,
genero, generacional?

e Verificar la capacidad de res-
puesta del personal asignado
para una atencion de calidad

66.

;. Se cuenta en el Banco de Sangre con personal que hable
la lengua nativa prevalente en la regién u otro personal que
conozca de otras lenguas nativas?

e Verificar el conocimiento de la
lengua nativa

67.

¢ Ha tomado previsiones el Banco de Sangre para capacitar al
personal en la lengua nativa prevalente de la regién conforme
establece la norma legal vigente?

e Verificar Certificaciones en el
file de los funcionarios

68.

. Eslainformacion que recibe los clientes/donantes y usuarios/
hospitales, pacientes, familiares |la adecuada para satisfacer
Ssus necesidades?

e \erificar con encuesta a los do-
nantes, pacientes o familiares.

69.

;Se registran los datos generales de todos los donantes
voluntarios o de reposicion aptos y no aptos confirmando
los datos con la presentacion del carnet de identidad como
requisito obligatorio?

o \erificar los registros

54
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sangre

segura

R
ProGrAMA NACIONAL DE SANGRE

GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

SELECCION DE DONANTES (OBLIGATORIO)

Parametros de evaluacion

Medios de Verificacién

Cumple

No cumple

OBSERVACIONES

]

.Se realiza a fodo donante las pruebas de pretamizaje
laboratorial (determinacién de hemoglobina o hematocrito,

75. | grupo sanguineo con reactivos antiA, B, D (Rh), AB y Rhesus * <2,=q_ﬁnmﬂ el progeso y los
Control y en dreas endémicas pruebas para chagas o para Wi
malaria?
o Verificar si todos los donantes
76 ¢ Todos los donantes aptos y no aptos con los examenes aptos y no aptos se derivan al
" | laboratoriales preliminares son derivados a seleccién clinica? consultorio de seleccidn clinica
para una adecuada informacion
¢ Se realiza historia clinica para el donante no apto?
77. | Nota.- No es requisito la realizacion de historia clinica, | e Verificar registros .
simplemente se registra la causa del diferimento
;La seleccion del donante es realizada por personal | e Verificar
78 debidamente formado preferentemente médico o enfermera. | e Registrar el tipo de personal
" | Puede incorporarse en ello a otro personal técnico en salud asignado a seleccion de
debidamente formado. donante.
.Se aplican los estandares legales en el proceso de
seleccion del donante como la toma de PA, Pulso, Peso, Talla,
79, temperatura y en su caso un examen clinico que se registra | e Verificar estos datos en Historia

en la historia clinica del donante, la aplicacion del cuestionario
y la obtencién del consentimiento informado?-; Todos estos
documentos registran firma del operador como del donante?

Clinica tomada al azar

56
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RO

segura GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

sangre

{eas DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

EXTRACCIONES (OBLIGATORIO)

Parametros de evaluacion

Medios de Verificacion

Cumple

No cumple

OBSERVACIONES

o \erificar que el donante este en
condiciones fisicas, psiquicas y

96. | ;Se respetan los criterios de proteccion al donante? sicolégicas
o Verificar que la donacién no sea
coercitiva
97 2Se brinda liquido al donante antes de la extraccion? (vaso | « Verificar que el donante reciba un
" | de agua) vaso de agua purificada
¢Es el drea de exiracciones un ambiente limpio, confortable, | | Varisaransdl Sesdeoiamlon
98. | bien iluminado, con televisor o misica, estos dos (ltimos . .

(OPCIONALES)

cumpla con los requisitos normados

60
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ProGrama NACIONAL DE SANGRE

ngre GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

segura

102.

¢Se realiza el fraccionamiento en camara de flujo laminar
con separador de componentes manual o eléctrico y se
sellan las fracciones de componentes con sellador eléctrico
0 mecanica?

o Verificar la existencia de flujo laminar

y Uso de separador de componentes
y sellador eléctrico 0 mecénico de
bolsas

Scanned by CamScanner

103.

¢ Se registran todas las unidades fraccionadas con el mismo
nimero de la bolsa de sangre matriz?

Verificar si las unidades de
globulos rojos, plaquetas, plasma
y crioprecipitados llevan el mismo
numero de la bolsa de sangre
primaria

104.

¢ Serealiza control de calidad (visual) delos hemocomponentes
fraccionados antes de su almacenamiento en cuarentena?

Verificar que no exista hemdlisis o
coagulosenlos paquetes globulares,
concentrado de plaquetas libres no
agregadas con plasma limpido y
plasma no lipidico ni hemalitico.

10%.

¢Se preparan simultdneamente fracciones pediatricas de
plasma fresco congelado?

Verificar que el fraccionamiento de
fracciones pediatricas plasmaticas
se preparen en forma simultanea
al fraccionamiento a diferentes
volumenes para que conserven los
factores termolabiles.
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segira GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
B e T DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA
LABORATORIO (OBLIGATORIO) B
Parametros de evaluacion Medios de Verificacion Cumple | No cumple | OBSERVACIONES
¢.Cuenta el laboratorio con ambientes amplios, ventilados, Verif | .
1. | con mesones limpios lisos sin melladuras, restos de sangre, | * Venncar que los ambientes cumplas
con las normas vigentes

salpicaduras de reactivos 0 manchas de tinta?

;Existe empotrado en la pared la red eléctrica para la

12 disposicion de enchufes suficientes de acuerdo a norma y por

* | equipo disponible y estabilizadores de corriente con carga a
tierra sobre los mesones?

e Verificar que los enchufes sean los
suficientes para cada equipo y su
estabilizador.

» Verificar que los equipos se guarden
con cubiertas para evitar que se
empolven o darien por humedad u
otro tipo de causa.

;Se mantienen los equipos debidamente dispuestos
113. | ordenados para facilitar los procesos laboratoriales sin
retirarlos o guardarlos?

« Verificar que los equipos no se muevan
o guarden después de las operaciones
diarias para evitar su descalibracion

14 ¢ Cuenta el laboratorio con suficientes lavabos con grifo cuello
* | de ganso y agua caliente para el lavado del material?

e Verificar si existe agua caliente y si
cada seccion del laboratorio cuenta
con los lavabos suficientes y grifo
cuello de ganso

64

Scanned by CamScanner



S9

"1eba|
BLLIOU EPO} SudlABlLOD 8nb opep
0l0}eIOge| US S021U2g) Jod opezieal
So |euoleloqe| S[ez(We) 9 1S ‘Jedyusp

¢,0U0)eI0nR| U 091U93) (Bucsiad Jod

opezi|eal eas 00160j019s aleziwe) ap ofeqel (@ anb ayusd 887 8l

"ouadwssap [op
upioenjeAs A S8UOIDBISD 'SOSIND
‘ojny |euosiad ap 8|y |8 U8 IBOIUSA

_
iolegen ns Jezieal

eied opeyjoedes A opewloy sluawepigap eiss A oouwnboig ap | " /1L

|euoisajoud ojny) sual DLCJBIOGE) |S US [euoisajoid jeuosiad (37

OJUSIWIOUSA Bp SBUI9) A S9SaW

sal] eled OJUSIWEICISS |8 JBJNLBA
selielp seinjeledwsa) ap olsibal A
sopelabljal |[9p eloudisIXe Bl JedUusp

¢8|qe1daoe ojUILIBUAA AP BY2a} uod A salous)sod sasew |
sal} ap opoliad un esed owwiw seqganid Se| ap UQIBZIES)
e| Bled S)UBIDINS PEPIUED US SOAOBR) 9P QJUBILEBUSIEWE gk
1o eJed soayoadse sopesaBlyal uoo oyojeioge| |9 Buang? |

"ELIE[EW 9P UDIIB}ep
| esed seouss) eied opusnbal
o] OwWoo Ise ‘euabin  OJuB|LLIoUSA
ap eyos} Uod ‘IyH A sebeyd esi3
‘(YHdL+ Yd¥) siys '0gH A BysaH
‘Y11 AIH eled  SOAljoEal “SOAS|UIWNS
‘sa(elojeloge| sownsul ‘fenueld o
001]ELLOINE JOPBAR| 'SBINOSO SEJEWED
‘sogny ap ebnjLusd ‘ejniss ‘seoe|d
ap Jopejos ‘sdi ‘sajeuedinw sejadid

‘esi|g op J0}29| ap BIOUBISIXS JBIULBA e

S9|qISILWUEBOBWaY
salopIajUl 8p oWessep  eled sooylaadsa  sonmpoeal A

gglelvjew ‘solsuiuns ‘sownsu| 'solesadeu ajuswWew Ui G

sodinba so| uoo 0916|0185 S[eziLe) 8p OLIOJEI0qE] (9 guang?

|

YIAITIOE 3d IUONVS 3A SOIJINHETS 34a
NO\DVYILIA3YOV V1 vdavd NOIDVYNIVAZ 34 vino

FHONYE IO TYNOLVN VINvED0dUd

einnbos o
UBLIES\la

Scanned by CamScanner



a“'hmhmm.umthm.m GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
— DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

ProGrAMA NACIONAL DE SANGRE
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o Verificar el uso de pijama, zapatos
. . planos blancos cerrados, gorro,
¢ El personal profesional de laboratorio cumple con las normas guantes, barbijo, lentes de proteccion,
119. | de bioseguridad, higiene, salud ocupacional y manejo de no uso de maquillaje, ufias de la mano
residuos? cortas sin pintura, no aretes, anillos
(salvo el de matrimonio), pulseras,
collares o gargantillas.
;Se verifica diariamente estado de los equipos, materiales y | ; ,
120. se realiza control interno de los reactivos? = Verficarregistos
; Cumple el laboratorio en solicitar [a dotacion de reactivos | e Verificar la sensibilidad y reactividad
121. | cuya sensibilidad y reactividad sea la exigida seglin norma? de los reactivos conforme estable la |
norma. _
; Utiliza el laboratorio serologico pruebas rapidas paratamizaje | Verificarsise usanestetipodereactivos
122 laboratarial? solo para tamizaje predonacion. No
- | Nota- No se deben utilizar estas pruebas por su autorizados en tamizaje laboraterial ni
inespecificidad y poca reactividad. siquiera en casos de emergencia.
;Realiza el \zboratorio Tamizaje laboratorial por pool de
123 muestras o al 100% de las muestras e Verificar que se realice el tamizaje al
* | Nota.-Los pools estan prohibidos por enmascaramiento 100% de las muestras.
de una prueba positiva.
_ s
124 ¢Cuenta el laboratorio con Centro de Referencia para | e Verificar el laboratorio, envié de las
* | confirmacion de muestras reactivas? muestras y resultados abtenidos
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sangre
segura

PROGRAMA __.___-Oozﬂ_. DE SANGRE

GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

¢Cuenta el laboratorio de Inmunohematologia con

129 EEBBE:G para amﬁmﬂa_:mao: de grupo sanguineo y | e Verificary especificar el tipo de técnica
" | anticuerpos irregulares por técnicas de micro placas, técnicas utilizada

en gel o técnicas en tubo?

o \Verificar el descarte de unidades con
130 ¢ Se notifica para el ammnmnm de unidades con anticuerpos m:__ncmaomm::@m:_oom._mxomua los Kell

" | irregulares altamente antigénicos? (+) indicados para pacientes varones 0
mujeres con mas de 50 afios.

131 El Banco de Sangre prepara su propio panel de células o las | e Verificar y registrar la procedencia del
" | adquiere de centros productores del exterior? panel de células
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ol chod GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

segura
:aisfmmﬁ?% DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

137. | ;Se cumple con las normas de almacenamiento de | e Verificar que las bolsas de sangre
los productos de sangre de acuerdo a los requisitos de total y paquete globular se
ordenamiento y conservacion? almacenen en refrigeradores a 4°C
en posicion vertical, separadas unas
de otras, manteniendo un orden por
grupo sanguineo y por fecha, de
modo de cumplir con el magma las
primeras en entrar son |as primeras
en salir
 \Verificar que los PFC se almacenen
en congeladores entre -28°C y
-32°C

e \erificar que las plaguetas se
conserven en agitadores con
bandejas con intercambio de 02
entre +22 a +24°C con la etiqueta
hacia abajo. En caso de agitadores
sin camara la temperatura ambiental
del recinto debe mantener la
temperatura de 22 a 24°C en forma
constante.

; Contempla el banco de sangre que cuenta con el SIICOBS | o Verificar en el etiquetado final y en

138 en la parte final de la etiqueta el sticker correspondiente con el la historia clinica de un paciente
" | nimero de donante para ser insertado en |a historia clinica del receptor en establecimiento de
paciente para efectos de trazabilidad y hemovigilancia? salud.
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sangre

pﬂﬂ’umm:ﬁm GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

ProGrasta NAOONAL DE SANGRE

DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

PROMOCION Y EXTENCION SOCIAL (OBLIGATORIO PARA SISTEMA PUBLICO)

Parametros de evaluacion

Medios de Verificacion

Cumple | No cumple

OBSERVACIONES

¢Cuenta el Banco de Sangre con personal especifico

e Verificar la realizacion campafias

r
|
|
i
i
!
_
W
|
|
|
_
1
__
1
i
|

L destinado a la organizar campanas y colectas de sangre en _ﬂoﬂam%mm por lo menas una vez
puntos fijos externos o en unidades maéviles? M‘__.ﬂm_m% ling colecta semanal como
147. | ;Se cuenta con un cronograma de colectas? ¢ Se cumplen? | ° .<m:€2 ©l cronagmma y os
informes post colecta
;Se cumple en las colectas con todos los procesos de
148. | seleccion del donante, extraccion y transporte de acuerdo a | e Verificar en punto de colecta
normas?
149, ¢, Se mantiene la S:Em:.o_m_ama al momento de la seleccion o ‘Virificarsr punto da eolecia
del donante en puestos fijos 0 moviles?
¢ El personal asignado a las colectas cumple con todas las
medidas de bioseguridad exigidas (pijama, zapatos blancos
150. | planos cerrados, diferentes a los utilizados en el Banco de | e Verificar en punto de colecta
Sangre, gorro, guantes, barbijo y camiseta o chaleco de
identificacion)?
151 ¢Cuenta el Banco de Sangre con material promocional | e <m.a._n2 el material promocional
" | suficiente? existente
. Yy .| e Verificar el apoyo de los medios
150, ¢Existen mam_.ﬂ_.wmm de coordinacion y apoyo con los medios de comunicacion oral, escrita y
de comunicacion? televisiva.
153, ¢Incluye en la programacion de las colectas al personal de <¢J.dﬁ_,omﬁ en la programacion si existe | |
algin acuerdo

bancos de sangre de la seguridad social o privados?
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sangre i <
v.mmﬂm-ﬂm- GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

e Frcions o T DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

159. | Cuenta el drea con el equipamiento, insumos, materiales, | ® Verificar sillones de extraccion, pinzas

suministros y reactivos propios para el area clamp, pinzas hemostaticas, tijeras,
ligaduras atraumaticas, material de

desinfeccidon, contenedores para
desecho de material infeccioso,
cortopunzante y comun, sets de
aferesis, solucion de anticoagulante
ACD, solucion salina de dos vias)?

.Se realiza control estricto de los materiales, insumos y

. b e \erificar registros
reactivos antes de utilizarlos? g

160.

Scanned by CamScanner

¢, Se realiza mantenimiento preventive periddico del equipo de
161, | aféresis con personal técnico debidamente capacitado para | e Verificar registros

esta tarea?

. ; ACD 4| ® Verificar el estocamiento y fecha de
. Se mantiene un estocamiento de los sets, y suero de vencimientodelos sets, anticoagulante

162. : Food iatArinan
dos vias de acuerdo a requerimiento historico’ y suero de dos vias

¢ Cuenta con un manual de los procesos de aferesis que se | | \arificar el dosuments

163. realizan?
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sangre

segiira GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION

PrOGRAMA NACIONAL DE SANGRE

DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

Cuenta el servicio de transfusion con

equipamiento, insumos, suministros
reactivos minimos exigidos

o \Verificar la existencia de:

v Refrigerador con temperatura controlada y
alarmade +2a +8 °C

Congelador de plasma con temperatura
controlada y alarma de -18 a -32 °C

Nevera para almacenamiento de reactivos
Centrifuga de micro hematocrito

Centrifuga de tubos

Bario Maria

Estufa de esterilizacion

Tensiémetro

Esfingomanémetro

Termometro clinico

Material de laboratorio para Grupo sanguineo
(Set de anti A, anti B, anti D (Rh), Anti AB y
Rhesus control) y test de Coombs.

Equipos transfusores suficientes de acuerdo a
demanda

Balon de Oxigeno

Extintor

Basureros

Conservadoras para traslado de productos
sanguineas con temperatura controlada.

<
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sangre  ~yia DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
S DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

PrROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

i 5 *

reactivos utilizados?

0535 ; m_ﬁ SE0GED _MM: s Mm__mmmwg_mmm » Verificar original o copia del registro
equipamiento y un progra :
% nmqwazo_ Ew.,\mawow verificacion de dptimo + Viriicar Programe:documentado
funcionamiento de los equipos.
;Cuenta el Servicio de Transfusion con una
Jefatura Médica preferentemente especialista - ; s
6. _ en Hematologia m Hemoterapia amcﬂ_mamsa » Verificar memorandum de designacion
institucionalizada?
¢ Cuenta el servicio con personal bioquimico, ”«m_._momﬂmmm_m:mnﬁ: Mm m_odﬂn_c__.:_oo T
técnico, administrativo y de servicio para una eftficar designacion de enier amam.@_:_ao )
7. ; ” « Verificar designacion de técnicos (minimo 6)
“m_uoﬂ de .E h oras, 365 dias 2l afio en forma o Verificar la designacion de un administrador, un
lRUmpRa? estadistico y un personal de servicio general
]m_ M%M_mmww%m al personal del servicio en forma | Verficar registros
¢ Se realizan pruebas pretransfusionales a toda
solicitud de transfusion: Grupo sanguineo con
9. | reactivosanti A, B, D (Rh), ABy Rhesus control | e Verificar registros
bolsa receptor y Test de Coombs de acuerdo
anorma
¢ Se emiten los resultados de Grupo sanguineo
10 bolsa receptor y Test de Coombs a ser insertos | o Verificar registros en Servicio de Transfusion y
~ | en la Historia Clinica del paciente receptor |  en historia clinica de paciente al azar.
previa la transfusion?
¢Cuenta con controles de calidad de los | e Verificar quien realiza el control

o Verificar registros
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sangre

GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

segura

—
PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

¢Se verifica en la historia clinica de paciente | Veif ; : —
. i~ ; : car copia de formul
1o |12 solicitud del consentimiento informado al P mularios de consentimiento

paciente o familiares directos previa a la solicitud _:a:ﬁao e Bl ,n,wm..za_o i ._..ﬁmzmem_o: y original
de la transfusion en formulario normadg? en la Historia Clinica de Paciente al azar.

« Verificar |a existencia de:

v" Libro de registro de pacientes

v Libro de registro de solicitudes

v" Libro de registro de pruebas
pretransfusionales

Formularios para reparte de resultados
Cuenta con la documentacion y registros Registros de consentimiento informado de
exigidos por norma? autorizacion de transfusion sanguinea
Formularios de registro de transfusion
Formulario para reacciones transfusionales
Manual de normas internas

Manual de procedimientos (POES)

Manual de uso correcto y adecuado de sangre
y componentes

e Se

13.

% %R RN

¢Realizan extracciones de sangre incluyendo | e Verificar si realizan extracciones de sangre,
las flebotomias terapéuticas (sangrias)? incluyendo las sangrias terapéuticas

14. | NOTA: Legalmente estd prohibida toda | e Verificar en la unidad administrativa del
extraccion de sangre en los Servicios de establecimiento de salud si realiza adquisicion
Transfusion de bolsas de sangre

Cuenta con convenio firmado con el Banco
15. | de Sangre de Referencia para la provision de | e Verificar el convenio
productos de sangre?
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sangre

PROGRAMA NACIONAL DE SANGRE

segiira GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
= DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

23,

¢ Verifica el Jefe del Servicio de Transfusion que
las solicitudes de transfusion sean emitidas por
médico de planta responsable del paciente en
formularios expresamente disefiados?

Verificar que las solicitudes se realicen
el formularios expresamente disefiados y
numerados

Verificar que la copia de la solicitud sea
registrada en la historia clinica del paciente,

24

¢Vigila el Jefe del Servicio de Transfusién
que el acto transfusional sea realizado por
equipo médico-enfermera responsable de la
recuperacion del paciente?

Verificar la presencia del médico y enfermera
responsable del paciente en el acto
transfusional

25.

¢ Harealizado el Jefe del Servicio de transfusion
la capacitacion suficiente al personal médico y
de enfermeria para que el acto transfusional se

realice realizado cumpliendo normas legales
estandar

Verificar si en la Historia Clinica del paciente
receptor esta registrado el resultado
documentado de ftipificacion de grupo
sanguineo y Test de Coombs bolsa receptor.
Verificar si se tomaron y registraron los
signos vitales antes, durante y después de la
transfusion y por el lapso postransfusional de
24 horas.

Verificar si se registrd en la historia clinica
del paciente las reacciones transfusionales
(no hemolitica o hemoliticas) y las acciones
médicas tomadas.
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sangre

segiira

=
ProGrAMA NACIONAL DE SANGRE

GUIA DE EVALUACION PARA LA ACREDITACION
DE SERVICIOS DE SANGRE DE BOLIVIA

31.

Cuenta con indicadores de estocamiento
minimo y maximo de componentes sanguineos
requeridos de acuerdo a requerimiento histoérico
por servicio hospitalario y demanda clinico
quirdrgica, gineco obstétrica yfo pediatrica?

e Verificar registro de demanda por servicio
hospitalario o por especialidad del dltimo afio

e Verificar demanda de emergencia y demanda
programada.

e Verificar demanda injustificada

32.

; Esta organizado e implementado un Sistema y
un programa anual de bioseguridad que abarca
a todo el personal y las areas del Servicio de
Transfusion. Se cumple?.

e Verificarla existenciadel Manual de Bioseguridad,
Higiene y Salud Ocupacional y manejo de
Residuos Sdlidos y liquidos envasados y el
Plan de Bioseguridad y el cumplimiento de los
requisitos exigidos.

Razon social del Banco de Sangre o del Servicio de Transfusion ... RS .

Fecha de la evaluacion ........ ——— v

IR R R AeEEEETEsssestasa A ET Ly .

Nombre, firma y organizacion a la que representa de los _:ﬁmmaamm del Equipo de evaluacion.......... .....
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