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RESUMEN

En la actualidad todas las 1Instituciones deben desarrollar
Sistemas que les permitan ofrecer un servicio con calidad con el

cual satisfagan las expectativas de los usuarios.

De acuerdo a lo antes expuesto se presenta el informe final de
graduacién denominado “Propuesta de un Sistema de Calidad
Aplicando la Norma ISO 9001:2000 para el Banco de Sangre del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom (HNNBB)”, con el fin
de gue dicha unidad orgadnica asegure la eficiencia del servicio
que se les brinda a los usuarios especificamente a los pacientes

de 0 a 12 arfos.

Para poder realizar esta investigacién se elaboraron dos
instrumentos para recolectar informacidén, los cuales estaban
dirigidos al personal que laboral en el Banco de Sangre del
HNNBB y el segundo a los donantes wvoluntarios gque asisten a este

centro de donaciédn.

Se selecciond una muestra representativa de los donantes, para
obtener las diferentes opiniones a cerca del servicio que se les

brinda.



Retomando la informacién recolectada de estos instrumentos se
realizé6 el diagndéstico de la situacidén actual, el cual se ha
estructurado de acuerdo al numero de cuestionarios. Se logrd
determinar en los resultados de la encuesta que el Banco de
Sangre necesita establecer un Sistema de Calidad que ayude a
brindar un servicio excelente basado en una normativa reconocida

internacionalmente.

También se identificdé que el Banco de Sangre no ha logrado
difundir a sus empleados de manera formal el compromiso gue
existe con la calidad en el servicio que ofrece; ademds no
cuentan con el recurso humano suficiente y no poseen un buen

control de la documentaciédn.

Finalmente esta situacidén permitid la realizacidén de un Sistema
de calidad bajo la Norma ISO 9001:2000 en donde se propone el
Manual de la Calidad, Manual de Procedimientos Principales, de
Soporte y Medicidédn, Anadlisis y Mejora cumpliendo asi con los
requisitos exigidos por esta Norma para lograr la implementacidn
de un sistema orientado a 1la calidad, en donde se pretende
satisfacer la exigencias vy necesidades de los wusuarios del

servicio que ofrece el Banco de Sangre.



INTRODUCCION

Desde su creacién en el afio de 1806, los Bancos de Sangre han
jugado un papel muy importante dentro de los hospitales, ya que
contribuyen en gran medida a la vida de los pacientes; sin
embargo es importante destacar que estos no cuentan con un
Sistema de Calidad que les asegure que sus productos y servicios

sean confiables.

En el orden de ideas anteriores, la presente investigacidén se
llevdé a cabo en el Banco de Sangre del Hospital Nacional de
Nifios Benjamin Bloom, con el objeto de proponer el Disefio de un
Sistema de Calidad basado en la Norma ISO 9001:2000 y asi lograr
optimizar los servicios de apoyo y atencidédn que se les brinda a

los nifios de 0 a 12 afos.

El trabajo de investigacidn estd estructurado en tres capitulos
que representan las etapas de realizacidén del estudio; el
capitulo I contiene el Marco Referencial que fundamente el
estudio en conceptos tebdricos tales como Generalidades del
HNNBB, asi como también Generalidades del Banco de Sangre del
HNNBB; luego se presentan los aspectos tedbricos sobre la
calidad. Posteriormente se encuentran los aspectos tedricos de

la Norma ISO 9001:2000 y su estructura.



En el capitulo II se detalla la metodologia de investigacidén que
se utilizé para realizar el estudio, ademds se presenta el
diagnéstico de la situacidén actual del Banco de Sangre
estructurado en dos partes las cuales son: la primera de ella
contiene la descripcidén del diagnéstico de la situacidn actual
del funcionamiento del Banco de Sangre (Empleados) y descripcidn
del diagndéstico sobre la situacidn actual del servicio que
ofrece el Banco de Sangre a los usuarios. Como resultado de la
realizacién del diagndéstico se elaborardn las conclusiones vy

recomendaciones de este capitulo.

El tercer capitulo contiene la “Propuesta de un sistema de
Calidad Aplicando la Norma ISO 9001:2000 para el Banco de Sangre
del HNNBB” que asegure la eficiencia del servicio que se les

brinda a los usuarios.

El Sistema de Gestidén de la Calidad (SGC) estd estructurado por
los siguientes niveles de documentacién: E1 primer nivel esta
conformado por el Manual de Calidad, éste contiene Politica de
la Calidad, Objetivos de la Calidad, Estructura de la Calidad,
Procedimientos de la Calidad y Documentacién del Sistema de la

Calidad.



En el segundo nivel se presentan el Manual de Procedimientos
el objeto de describir la forma en qgque se deben realizar
distintos procesos para brindar un servicio con calidad a
usuarios. Finalmente, se encuentra el Plan de Implantacidn
SGC para contribuir al logro de la calidad en el servicio

ofrece el Banco de Sangre.

con

los

los

del

que



Capitulo I
“MARCO DE REFERENCIA SOBRE EL HOSPITAL NACIONAL DE
NINOS BENJAMIN BLOOM, BANCO DE SANGRE Y SOBRE LOS
ASPECTOS TEORICOS SOBRE LA CALIDAD Y LAS NORMAS ISO

9001:2000."

En lo que respecta a este capitulo se hard referencia a todos
los aspectos que son indispensables para poder realizar la
investigacién, por 1lo que es 1importante dar a conocer 1los
antecedentes, visién, misidn, objetivos y estructura
organizativa del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom en
adelante denominado y abreviado HNNBB, asi como del Banco de
Sangre. Ademds, para dar una base referencial al estudio es
necesario dar a conocer los aspectos tedricos acerca de 1la
calidad, el servicio de atencién al donante y la Normas ISO

9000:2000.

A. GENERALIDADES DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

BENJAMIN BLOOM

1. Antecedentes’
Para el tiempo de la Congquista Espafiola de Cuscatladn por Pedro

de Alvarado en 1524, El1 Salvador no contaba con centros

! Dr. Héctor Hernandez. “Revista Pedidtrica Salvadorefia: Historia de la Pediatria en El
Salvador”.Octubre y Diciembre de 1998. El1 Salvador.



hospitalarios, ya que para dicha época, los enfermos que venian
del interior del pais, eran acomodados en las piezas interiores
de casas de familia altruistas y piadosas, a donde llegaba el

médico a examinarla.

Pero fue hasta principios del siglo XIX, especificamente en el
afio 1806, gque es fundado el primer centro con caracter de
Hospital en San salvador llamado: LA CASA DE CARIDAD Y CAPILIA
DEL PATROCINIO que posteriormente llego a ser el HOSPITAL
GENERAL DE SAN SALVADOR. Esta creacidén, probablemente, puso ante
los ojos de los médicos en mayor escala, problemas pedidtricos
que ameritaban tratamientos diferentes, a los que les era usual
en su terapéutica diaria, debido a que la principal atencidén de

los médicos de antafio, fue la medicina del paciente adulto.

La atencién pedidtrica continuo por todo el siglo XIX vy los
primeros afios del siglo XX, desarrollédndose de la misma manera
aqui en el pais, a pesar que para 1902 se funddé un Hospital
General con mayor capacidad: el HOSPITAL ROSALES, el gque contaba
en sus instalaciones con un servicio de pediatria. Por lo que en
1917, se inicidé un movimiento de atencidén a la niflez debido a la
creciente y alarmante mortalidad infantil; pero fue hasta en el

afio 1925 que se funddé la Clinica de Nifos la que tenia como



objetivo el atender a los nifios enfermos que se presentaran vy

dar consejos sobre la crianza de éstos.

En esta época, aconteceria el suceso que seria un gran paso en
el desarrollo de la Pediatria salvadorefia. A finales de 1la
década de los afios 20, para ser mas exactos, el 6 de Noviembre
de 1928, el sefior Benjamin Bloom, doné a la Sociedad
Beneficencia Publica, un hospital para ser usado en asistencia
de la niflez salvadorefa, el que 1llegd a constituirse en el

primer Hospital de Nifios del pais.

Para 1957, el espacio fisico del Hospital Nacional de Nifios, no
era vya suficiente para atender la demanda creciente de
pacientes, dandose inicio en este afio, las platicas para ampliar

las instalaciones.

El 17 de noviembre de 1961, se inicia los trabajos de terreceria
de los que seria la construccidén del nuevo hospital Bloom, al
final de la 25 Av. Nte. Y 29 Calle Pte., la reconstrucciédn
general de la obra fisica se termind en 1966 y a finales de
noviembre de 1969, se inicia el equipamiento del hospital con
el asesoramiento de la OPS (Organizacién Panamericana para la

Salud) .



Después llegdé la inauguracidén del nuevo y flamante Hospital

Nacional de Nifios Benjamin Bloom el 21 de diciembre de 1970.

En la década de los anos 80, ocurrid el terremoto del 10 de
octubre exactamente en 1986 donde aquel edificio que era el
orgullo de la pediatria en El Salvador, se ve afectado con la
destruccién en A&reas fisicas quedando otra vez como en el

principio sin un hospital de nifios.

Luego se dio la promesa y compromiso de reconstruccién del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom de parte del Gobierno
de la Alemania Federal, que termina ocho afios mas tarde
exactamente el 13 de febrero de 1993 en Dbeneficio de 1la

poblacidén infantil.

A continuacién se muestra las figuras donde podemos conocer un
antes y un después de las instalaciones fisicas del famoso

Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom:

Viejo Hospital Bloom, inaugurado el Nuevo Hospital Bloam, inaugurado
6 de noviembre de 1928. el 21 de Diciembre de 1970.



2. Definicién de Hospital
Los hospitales son instituciones que se consideran de gran
relevancia a nivel nacional, debido a que estos ayudan al
diagnéstico y recuperacidén de las personas enfermas, por lo cual
dichas entidades tienen una gran responsabilidad con la sociedad
en general dando paso a que el gobierno tenga un control sobre

el servicio gque aqui se presta.

Segun el Diccionario de la Lengua Espafiola Océano 2000, este
consiste en establecimientos destinados al diagndéstico vy
tratamiento de enfermos, donde se practica la investigacidén y la

ensefianza médica.

3. Misién del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom 2

“Brindar servicios pedidtricos de Salud integral, Dbésicos vy
especializados a la poblacién infantil, en las edades de 0 - 12
aflos; de manera oportuna, accesible, equitativa y de excelente
calidad; Dbajo un contexto humano, profesional vy ético, que
permita mantener liderazgo a nivel nacional e internacional: en
los ambitos asistencial, docente, administrativo % de

investigacién.

“Base de Datos del HNNBB



Coordinan sus acciones con instituciones publicas y privadas
afines a la salud infantil. Para lograr una gestién eficaz de

los recursos y ampliar las fuentes externas de financiamiento.

Considera al personal como un recurso valioso, por lo que
contribuye a su formacidén y desarrollo, manteniendo un clima
laboral agradable sustentado en el trabajo en equipo

multidisciplinario y el avance tecnoldgico”.

4. Visién del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom®
“Ser el principal hospital nacional de atencién infantil,
manteniendo el liderazgo en la prestacidén oportuna de servicios
médicos pedidtricos, mediante el esfuerzo constante para ir
aumentando 'y mejorando la asistencia de los nifios con

eficiencia, equidad, ética, humanismo y calidad.

Basados en nuestra misidén tenemos la responsabilidad con 1la
sociedad en general, pero principalmente con la poblacidn
infantil, de proteger el ambiente y los recursos a nuestra
disposicién, para defender el respeto a la dignidad de 1la

persona que tiene entre sus principales derechos la salud.

? Ibid.



Pretendemos ir de la mano con los avances médicos y
tecnolégicos, para automatizar todas las areas, pero
principalmente capacitando y formando el recurso mas valioso con
que contamos: nuestro personal. Esa gente que dia a dia
desarrolla un trabajo en equipo, que implementa nuevas ideas vy

programas que nacen de los procesos de investigacidn cientifica.

Con miras hacia el futuro para prevenir tiempos dificiles vy
fieles a nuestros principios esperamos poder expresar siempre al

final de cada jornada: ;MISION CUMPLIDA!”.

5. Decidlogo de Valores del Hospital Nacional de Nifios Benjamin

Bloom*

Accesibilidad: Disponibilidad de atencidén al usuario.
Oportunidad: Atencidén proporcionada a tiempo.

Equidad: Igualdad en la atencién, sin distincién.

Etica: Adhesién a principios morales y profesionales.
Profesionalismo: Aplicacidn responsable y actualizada de

conocimientos al trabajo.

‘ Ibid.



Trabajo en Equipo: Trabajo coordinado entre los gque integran el
equipo de salud.

Eficiencia: Optimizacidén de los recursos.

Efectividad: Seleccidén de mejor procedimiento y al mayor riesgo.

Calidad: Alta satisfaccidén del usuario.

6. Estructura Organizativa
El HNNBB estd estructurado por tres divisiones y nueve
departamentos; pero para efectos de estudio se describiré
Unicamente el Dpto. Medios de Diagndésticos especificamente el
drea de Servicio de Banco de sangre, el cual es el objeto de

estudio (ver figura 1).



FIGURA 1

ORGANIGRAMA ACTUAL DEL HOSPITAL
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te: Base de Datos del HNNBB
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B. GENERALIDADES DEL BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL

NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM.

1. Antecedentes
El Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom surgidé a raiz de la
necesidad de la existencia de un nosocomio para la atencidén a la
poblacién infantil; es asi como el Banco de Sangre surge al
mismo tiempo que el hospital como uno de los principales
servicios de apoyo para el tratamiento de los pacientes, y pasd
a formar parte de la estructura orgénica del hospital dentro de
la unidad de Anestesiologia para brindar un servicio conjunto,
diez afios méds tarde se separa como una unidad funcional; a
finales de 1992 se integra al Laboratorio Clinico del hospital
todo ello para facilitar la administracidén siendo el Banco de

Sangre una seccidédn del Laboratorio.

En Marzo del 2002, cuando el Banco el Sangre por significar de
nuevo un centro de costos que abarca mas del 60% del presupuesto
asignado al Laboratorio, decide separarse y formar de nuevo una
unidad organica independiente del laboratorio, contando con su
propia administracién, presupuesto, recurso humano, recurso
tecnolégico, etc.; no perdiendo la estrecha relacidén que tiene

con esta unidad orgéanica.
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E1 Banco de Sangre actualmente presta el servicio las
veinticuatro horas del dia, siete dias a la semana, los
trescientos sesenta y cinco dias al afio, relacionédndose con las
dreas de Contratacién y Adquisiciones, Recurso Humano, Almacenes
del Hospital, Control de Esterilizacién, Laboratorio,
Departamento de Enfermeria, Direccidén Médica, Transporte, Red de
Hospitales Nacionales, Centro de Sangre de Cruz Roja, Hospitales

Privados, Empresas Privadas de Donantes Voluntarios, etc.

Por otra parte, actualmente el Banco de Sangre del Hospital
Nacional de Nifios Benjamin Bloom cuenta con la tecnologia de
punta para sus procesos y a la vez con un personal altamente

calificado entre los cuales cabe mencionar:

e 1 Jefe del Banco de Sangre

14 Licenciados en Laboratorio Clinico
e 1 Secretaria

¢ 1 Encargado de Cristaleria

2 Ordenanza

Por lo tanto, se considera al Banco de Sangre una unidad de
vital importancia ya que el servicio gue presta es de gran
representatividad para la existencia de sus demandantes

(pacientes de 0 - 12 afios).
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2. Definicién de Banco de Sangre
Con el paso del tiempo los Bancos de Sangre se han desarrollado
dentro de los Hospitales, adquiriendo un papel de mayor
relevancia debido a que su principal funcidén es proporcionar la
sangre y los hemoderivados a los pacientes en el momento que se
necesita. Por lo que es necesario definir qué es un banco de

sangre:

Banco de Sangre es la institucidén que se encarga de la promocidn
de la donacién de sangre, la seleccidén de donantes, la
extraccién de sangre entera o hemocomponentes de aféresis®,
procesamiento, calificacidn inmunohematoldgica, calificacidén
seroldgica, criopreservaciédn, conservacidn, distribucidn y

control de calidad de los productos y los servicios.®

3. Misién’
“Somos el servicio responsable de la captacidén, procesamiento,
almacenamiento vy distribucién de sangre vy componentes, Dbajo

estrictos estédndares de calidad para brindar servicios seguros a

° Aféresis Es el procedimiento por medio del cual, en forma manual o mecénica, se extrae
selectivamente vivo un componente sanguineo con restitucidén de los demds componentes de
la sangre.

e Organizacidén Panamericana de la Salud. “Estandares de Trabajo para Bancos de Sangre”,
Segunda versién. Colombia 1999. Pag. 72

" Base de datos de Banco de Sangre del HNNBB
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la poblacién gque lo necesite, contamos con un equipo de
Profesionales altamente calificados, ©para contribuir a 1la

recuperacidén inmediata de la poblacién infantil de 0 - 12 afios”.

4. Visién®
“Ser un Banco de Sangre regionalizado que para el afio 2007 se
abastezca en un 50% de donantes voluntarios altruistas asi como
también con recurso humano para consolidar el Sistema de Calidad

y optar a la Certificacién de Productos vy Servicios que

ofrecemos”

5. Objetivos’

» General
Promover, captar, procesar, almacenar y distribuir sangre y sus
derivados, bajo estrictos estédndares de Calidad con el fin de

garantizar siempre la seguridad transfusional.

» Especificos
1. Atender donantes de sangre, voluntarios y de recepcidn.

2. Colectar sangre en puestos méviles y fijos.

¢ Ibid.

° Ibid.
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3. Realizar estudios Seroldédgicos e inmunohematoldédgicos a
donantes.
4., Realizar pruebas inmunohematoldgicas diagnésticas a
pacientes.

5. Promover la donacidén voluntaria altruista.
6. Distribuir oportunamente los hemoderivados (que nunca falte

sangre) .

6. Metas'®
= Aumentar del 22% al 40% 1la donacidén voluntaria
altruista de sangre al finalizar el afio 2005
= Adelantar en un 50% para diciembre de 2005 el Sistema
de Gestidén de la Calidad.
* Lograr que para diciembre del 2005 se haya conformado

el comité transfunsional hospitalario.

7. Importancia
Los Bancos de Sangre son de gran importancia ya qgque abastecen a
los hospitales de hemoderivados los cuales son utilizados para
ayudar a prevenir y controlar enfermedades que los pacientes

presentan en dicha institucién.

1% Ibid.
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Por lo tanto, en los hospitales de El1 Salvador los Bancos de
Sangre representan un 4&rea vital en la que se debe 1llevar
procedimientos definidos de tal forma que estos permitan que el

servicio se de con eficiencia.

Asimismo, los Bancos de Sangre deben de contar con una
organizacién que les permita alcanzar y mantener la calidad en
la seleccidén del donante, en la recoleccidén de sangre, en las
pruebas del receptor, en la transfusién de sangre y sus

componentes para la optimizacidén del servicio.

Por otra parte esta unidad orgénica es de suma importancia
debido a que del control de calidad gque esta posea dependerd la
calidad de la sangre para las transfusiones y asi evitar el
aumento del nivel de contagio de enfermedades infecciosas como

el VIH SIDA via las transfusiones.

8. Marco Legal
La base legal del Banco de Sangre del HNNBB esté& regulada por:
I. Constitucién de la Republica del Salvador. (ver anexo
1)
IT. Reglamento de los Bancos de Sangre 'y Medicina

Transfusional. (ver anexo 2)
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9. Estructura Organizativa
E1l Banco de Sangre del Hospital de Nacional de Nifios Benjamin
Bloom, esta conformado por doce Unidades Orgéanicas, las cuales

se representan en el siguiente organigrama (Figura 2):



FIGURA 2

ORGANIGRAMA ACTUAL DEL BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM

Jefe Direccidn

Jefe Departamento

Jefe de Banco de Sangre

Asesoria: médico hematoldgico
y comité de transfusidn

Fraccionamiento Sangria,
seleccidén de donantes.

Profesional Laboratorio
Clinico

17

Inmunohematologia y
terapia transfunsional

Unidad de Aféresis

Profesional Laboratorio
Clinico

Profesional Laboratorio
Clinico

Secretaria,

Auxiliar de Servicio
Ayudante de Laboratorio

Recepcionista

FUENTE: Base de Datos del HNNBB
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Después de haber conocido la estructura organizativa del Banco
de Sangre del HNNBB, se procede a detallar los principales

procesos que se llevan a cabo en dicha unidad.

10. Principales Macro-Procesos de un Banco de Sangre
Antes de mencionar los principales procesos que se realizan en
el Banco de Sangre del Hospital ©Nacional de Niflos Benjamin

Bloom, es necesario determinar los siguientes conceptos:

» PROCESO
Proceso es un conjunto de actividades que transforma elementos
de entrada en elementos de salida.
Segun Drovetta, Guadagnini. 1999, Proceso son las técnicas que
facilitan la aplicacidén del esfuerzo organizado a la actividad

del grupo. Serie de actividades que llevan una secuencia ldégica.

» MACROPROCESO
Es el analisis del comportamiento de grupos de procesos
importantes en el accionar de una organizacién.
Los siete macro- procesos (Ver anexo 3) que se llevan a cabo en
el Banco de Sangre estédn conformados por sub-grupos de

procedimientos que aproximadamente son un total de 195.
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A continuacidén se consideran los grupos mas importantes:
» Procedimiento de Colecta de Sangre.
+ Colecta Intramolares.
+ Colecta Extramolares.
» Procedimiento de Promocién de la Donacién.
» Procedimiento Administrativo.
» Procedimiento de Estudio Seroldgicos.
» Procedimiento de Fraccionamiento.
» Procedimiento de Estudio Inmunohematoldgicos.
» Procedimiento de Control de Calidad.
A continuacidén se detallan de wuna meJjor manera en lo Jue

consiste cada Macro - Procedimiento:

+ PROCEDIMIENTOS DE COLECTAS
Es un macro proceso que inicia con la promocidén de donacidn de
sangre, continua con la seleccién y luego con la colecta de
sangre; este procedimiento tiene como objetivo la coleccidédn de
sangre segura.

+ PROCEDIMIENTO DE PROMOCION DE LA DONACION
Es el proceso a través del cual se dispone de sangre gratuita

por medio de donantes voluntarios.



20

* PROCEDIMIENTO ADMINISTRATIVO
Este procedimiento se refiere a todos los procesos que realiza

el personal del Banco de Sangre en el area administrativa.

4+ PROCEDIMIENTOS DE ESTUDIOS SEROLOGICOS
Encierra todos 1los procesos mediante los cuales se hace el
estudio de la sangre para detectar las enfermedades infecciosas
en la sangre las cuales pueden ser transmitidas a los pacientes

por medio de una transfusidn.

+ PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
Esta formado por un grupo de procesos, los que contienen
procedimientos a través de los cuales la sangre es separada en
sus componentes, cuyo objetivo es separar todos los elementos de
la sangre para poder almacenarlos de una forma adecuada y asi
obtener cada derivado a su temperatura a tiempo para conservar

la viabilidad de estos.

+ PROCEDIMIENTOS DE ESTUDIOS INMUNOHEMATOLOGICOS
Comprende todos 1los procesos encaminados a todos los estudios

inmunohematoldégicos de los pacientes y donantes.
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+ PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD
Es el conjunto de pruebas realizadas cada vez que se efectta un

andlisis que asegure que los resultados obtenidos son 1los

correctos.

» MICROPROCESOS
Es el anédlisis del comportamiento individual de los procesos que
se agrupan en macro-procesos en el accionar de una institucidn.
A continuacién se detallan los micro-procesos que se llevan a
cabo dentro del Banco de Sangre del HNNBB:
PROCEDIMIENTOS DE BANCO DE SANGRE HNNBB
PROCEDIMIETOS DE COLECTA

PESO CORPORAL

MEDICION PRESION ARTERIAL

CHARLA EDUCATIVA A DONANTES

ENTREVISTAS A DONANTES

ROTULADOS DE BOLSAS DE SANGRIA Y TUBO PILOTO
RECTIFICACION DE DONANTES

PREPARACION DE BRAZO PARA VENOPUNCION
FLEBOTOMIA

CUIDADOS POST DONACION

TRANSPORTE INTERNO DE LAS UNIDADES COLECTADAS

PROCEDIMIENTOS DE PROMOCION

PROMOCION DE LAS DONACIONES VOLUNTARIAS
PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS
REPOSICION DE COMPROBANTE DE DONACION
PROCEDIMIENTOS DE SEROLOGIA

SEROLOGIA DE SIFILIS R.P.R.
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PROCEDIMIENTOS DE INMUNOHEMATOLOGIA

CLASIFICACION DE GRUPO SANGUINEO PARAEL SISTEMA ABO Y RH
PREPARACION DE CELULAS PARA REALIZAR TIPEO INVERSO

DETERMINACION DE TIPEO SANGUINEO INVERSO

REALIZACION DE RASTREO ANTICUERPOS IRREGULARES EN DONANTES
VALIDACION DE MUESTRAS

PREPARACION DE CELULAS, CONTROL DE COOMBS

PREPARACION DE HEMODERIBADOS (plasma) PARA TRANSFUSION
PREPARACION DE HEMODERIBADOS PARA EN PACIENTES MENORES DE 4 MESES
TRANSFUSIONES DE URGENCIA

ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS

PREPARACION DE HEMODERIBADOS EMPACADOS

TRANSPORTE INTERNO DE HEMODERIBADOS

ALMACENAMIENTO DE HEMODERIBADOS PREPARADOS

ETIQUETADO

PRUEBA DE COMPATIBILIDAD (pruebas pre-transfusidn)

PREPARACION DE SANGRE RECONSTRUIDA O MODIFICADA

RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES EN PACIENTES

REGISTRO E HEMODERIBADO PREPARADO EN LIBROS CUANDO NO HAY SISTEMA

COOMBS INDIRECTOS
PREPARACION DE HEMODERIBADOS EN PACIENTES MENORES DE 4 MESES
REPARACION DE HEMODERIBADOS (CONCENTRADO DE PLAQUETAS PARA
TRANSFUSION)

DESPACHO INTERNO DE HEMODERIBADOS

EXISTENCIA DE HEMODERIBADOS

DOCUMENTACION DE HEMODERIBADOS PREPARADOS EN LA SOLICITUD DE
TRANSFUSION

PROCEDIMIENTOS DE FRACCIONAMIENTO

SEPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS EMPACADOS

PREPARACION DE PLASMA FRESCO CONGELADO

OBTENCION DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS APARTIR DE P.R.P.
PREPARACION DE CRIOPRECIPITADOS A PARTIR DE A-70

POOL DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

PREPARACION DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS DE VOLUMEN REDUCIDO

PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD

CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPO

CONTROL DE CALIDAD DE BANO DE MARIA (funcionamiento)
CONTROL DE CALIDAD DE BANO DE MARIA (limpieza)
CONTROL DE CALIDAD DE BANO SECO TOMA TEMPERATURA
CONTROL DE CALIDAD DE BANO SECO

CONTROL DE CALIDAD DE ROTADORES SEROLOGICOS, EXTRACTOR DE PLASMA
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11. Servicios que Presta el Banco de Sangre
Los servicios que el Banco de Sangre del HNNBB presta son 1los
siguientes:

e Promocién de la Donacidn de Sangre:

Es el proceso a través del cual se dispone de sangre gratuita
por medio de donantes voluntarios.

¢ Seleccidén de Donante:

Es el conjunto de estrategias empleadas para asegurarse que la
extraccidén de sangre a un individuo no va ha resultar nocivo
para é1 mismo ni para los/as eventuales, receptores/as.

¢ Extraccidén de Sangre Entera o Hemocomponentes de Aféresis:

Este es de dos clases: Extraccidén centralizada y extraccidn
descentralizada.

- Extraccidén Centralizada: es la extraccidén de la sangre gue
se realiza en una planta fisica fija y permanentemente
adaptada a tales efectos.

- Extraccidén Descentralizada: es la extraccidén de sangre dque
se realiza por medio de una unidad mévil, dentro de 1la
misma o en locales transitorios, previa coordinacidén local.

¢ Calificacidén Seroldgica:

Es el andlisis de los marcadores infecciosos transmisibles por
transfusién aplicada a una muestra de sangre obtenida de cada

donante.
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e Criopreservacién:
Es la conservacidén a bajas temperaturas de un hemocomponente o
elementos progenitor medular hemocitopoyético.

®¢ Procesamiento de Hemoderivados:
Son los métodos fisicos y quimicos utilizados para obtener los
productos por medio del laboratorio de fraccionamiento de
plasma, preparados y purificados con soluciones expansoras de

volumen sanguineo.

C. ASPECTOS TEORICOS SOBRE CALIDAD

1. Antecedentes de la Calidad
A lo largo de 1la historia 1la calidad se ha entendido de
diferentes maneras, cada persona aplica sobre cualquier producto
o servicio valores subjetivos que pueden modificar la percepcidn

de la calidad del mismo.

A continuacién se presenta la evolucidédn de los intentos del

hombre para obtener un producto o servicio de calidad'':

11 ) - . . . ~
Grifols Espes, Joan y Otros. “Gestidén en el Banco de Sangre”. Editorial Pécalo. Espafia.
1998. Pag. 79.
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*» La Calidad en la Epoca Artesanal
Teniendo en cuenta que los productos eran elaborados
practicamente a encargo del consumidor, y que en el momento de
la recepcidédn o compra del producto se establecia un contacto
directo entre el cliente y el productor, en casi todos los casos
se conocia el grado de satisfaccidn que provocaba el producto en
el destinatario final. Un producto de calidad seria aquel due
cumpliese con lo que el cliente esperaba de él. La calidad era

algo gque estaba inherente en cada producto.

* La Calidad en la Epoca Industrial
Es importante aclarar que, al surgir la revolucidén industrial se
cambian los pequefios talleres de artesanos, por grandes centros
de produccién en la que los productos eran hechos en cadena.
Este cambio obliga a un planteamiento radicalmente diferente, vya
que los operarios no conocian las caracteristicas requeridas por
el consumidor y ademds el grado de satisfacciédn de este ya no se

recibia directamente.

Frederick W. Taylor plantea en 1911 que “La direccidén debe
definir la tarea de cada uno de los operarios especificando el
método que deben de usar y cuantificando el tiempo que deben

emplear en realizarla”.
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Entre los cambios que se producen destaca la distribucidén de
tareas 'y responsabilidades para lo cual se elaboran
procedimientos escritos detallando los procesos. En estos
aparece el supervisor de productos cuya misidén es la de ver
si se cumplen las especificaciones escritas para cada

producto por lo que nace el controlador de la calidad.

* La Calidad en la Epoca Actual
Es hasta en esta época que se desarrolla de manera importante el
concepto de calidad, siendo destacables tres enfoques que dieron

luz para definir la calidad como se entiende hoy en dia:

e FEn 1956 Feigenbaum habla de calidad total al sentenciar que
“la calidad es trabajo de todos y cada uno de 1los gue
intervienen en cada etapa del proceso productivo”.

e En 1960 se crean en Japdn los circulos de calidad, son
grupos de 5 a 10 trabajadores gque de manera voluntaria
realizan reuniones para analizar problemas en su trabajo,
buscan soluciones y las transmiten de manera ascendente en
la cadena de mandos a fin de que se puedan llevar a cabo

estas mejoras.



27

¢ Fn 1961 Philip B. Crosby plantea la fabricacidén con cero
defectos asegurando, que es posible lograr productos con
cero defectos siempre que se cuente con la motivacidédn de
los trabajadores, para lo cual es imprescindible, el apoyo
y el estimulo por parte de la direccidn.

e En la actualidad se habla de Gestién Total de la Calidad,
entendida como un factor estratégico y un elemento
competitivo vital para la supervivencia y desarrollo de la

empresa.

Hasta ahora se trata la manera de entender la calidad y las
diferentes iniciativas encaminadas a conseguirla, pero todavia

no se ha definido claramente.

La Real Academia Espafiola define la calidad como: “Conjunto de
propiedades y caracteristicas de un producto o servicio, que le
confieren su aptitud para satisfacer una necesidad expresada o

implicita”.

De todos los protagonistas antes mencionados, el gque mas se
esforzaba por obtener un producto de calidad (aunque no fuera
consciente del concepto) era el artesano, puesto que él sabia
que el éxito de su producto dependia de una manera directa de la

satisfaccidén que este produjese en el cliente y ademéds, por su
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propio interés estudiaria la manera de que los costes fuesen los
minimos posibles para él, siempre y cuando el producto cumpliese

las especificaciones pactadas.

Se puede apreciar que la visidén de los artesanos era bastante
correcta, y simplificando la definicidén anterior se dice que:
Calidad es lograr la satisfaccién del cliente asi como la
conformidad con sus requisitos y necesidades respecto al

producto ofertado.

2. Definicidén de Calidad
La calidad es considerada como la caracteristica deseable de un
producto final resultando en la medida entre el riesgo y el

beneficio optimizado.

Por lo tanto, la calidad puede ayudar a motivar al personal vy
aumentar su satisfaccidén en el trabajo, lo que se traduce en
mejores servicios, iniciando estd en nuestras acciones, si estas
son de calidad, entonces el servicio serd de calidad por 1lo
tanto esta se logra con la participacidén de todos los que estan

involucrados en el proceso.

Conceptualizando el término se puede decir que Calidad es:
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“E1l producto o servicio que satisface las expectativas del

cliente o los excede”.'?

“El nivel de excelencia que la empresa ha escogido alcanzar para

satisfacer a su clientela clave”.®’

3. Importancia de la Calidad
La calidad es un tema de méxima actualidad, tanto que no hay
empresa que se precie que no disponga O crea necesario disponer
de un sistema que asegure la calidad de sus productos e
incremente su capacidad para competir en el mercado de una
manera eficaz. Por 1lo tanto, para que una empresa sea
competitiva debe de buscar en primer lugar la supervivencia en
el mercado, luego ser administrada bajo un nivel de calidad
poniendo en préactica un proceso de mejoramiento permanente en
sus procedimientos, estructura organizacional, cultura y todas
aquellas actividades relacionadas con el servicio al cliente
teniendo en cuenta que la filosofia de la calidad es hacer bien
las cosas desde gque se inicia hasta que finalizan dando como
resultado un producto o servicio a los clientes, asi las
organizaciones estardn asegurando su participacidén competitiva

en los mercados.

12 Singh Soin, Sarv. “Control de Calidad Total”: Claves y Metodologias para el Exito. Mc

Graw HillINTERAMERICANA EDITORES S.A. de C.V., México 1997. Pag. 6
!’ Serie de Mc Graw Hill. “La Calidad del Servicio”. Tomo III. Colombia 1994. Pag. 1
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4. Filosofia de la Calidad'
A través del tiempo muchas personas han realizado sustanciales
contribuciones a la calidad en su teoria y practica, tres de
ellos W. Edgards Deming, Joseph M. Juran y Philip B. Crosby
siendo caracterizados 1los gurus de la administracién de 1la
calidad, sus contribuciones han tenido profundo impacto en

empresas para alcanzar niveles de calidad.

Para el Dr. Edwards Deming, la principal aportacién fue el
control estadistico del proceso, gque se resume en una sola
frase: “Quién no recuerda su pasado estd condenado a repetir sus
errores; s6lo con la estadistica podemos tomar las mejores
decisiones, tomando datos, ordenéndolos, analizéandolos e
interpretandolos de manera sencilla pero consistente”. Este

define la calidad total como:

14 . . . .
Ada Lorena castellanos. “Propuesta de Normalizacidén Aplicando ISO 9000 en la Prestaciédn

de Servicios a los Exportadores en el Banco Central de Reserva de El1 Salvador”. 2004.
P.13
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“El cumplimiento satisfactorio a las necesidades del consumidor,
ajustando el producto al usuario”. En general a Deming se le

considera uno de los grandes tratadistas de la calidad total.

Dentro de los grandes cambios gque ha sufrido la filosofia de la
calidad, el Dr. Joseph Juran da a conocer sus aportaciones, ha
escrito manuales completos sobre control de calidad, en donde
hace mucho énfasis en mejorar continuamente a través de grupos
de trabajo, él sugiere que se 1inicie desde la gerencia y se
vayan formando en toda la organizacién, capacitéandolos,
aprendiendo una metodologia que vaya abordando problema por
problema y que de esta manera se va 1ir logrando la mejora

continua de la calidad.

El Dr. Juran define calidad como: todas las actividades a través
de las cuales alcanzamos el cumplimiento de uso, no importando

donde se desarrollen esas actividades.

Philip B. Crosby, es el otro tratadista de la calidad
considerado guru de la <calidad, su aportacién es haber
interpretado a los grandes de la calidad Deming y Juran; dando
las Principales ideas que estos postularon en palabras
sencillas. El1 concepto de calidad que plantea esta conformado

por los cuatro fundamentos siguientes:
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% Definicién (cumplimiento de requisitos).

% Sistema (prevenciodn).

% Estédndar de comportamiento (cero desviaciones).

% Medicidén (costos de la calidad).

Crosby, se enfatiza principalmente en el comportamiento del uso
de los procesos de la administracién y de la organizacidn, més
que técnicas estadisticas para modificar culturas y actitudes

corporativas orientadas a la calidad.

5. Caracteristica Principal de la Calidad
La Calidad se considera como la caracteristica inherente de un
producto, proceso o sistema relacionado con un requisito que
exige o espera el cliente en el momento de adgquirir un producto
o servicio, procurando satisfacer una determinada necesidad en

el sentido que posea una buena calidad.

6. Elementos de la Calidad
Toda institucién debe de contar con una serie de elementos que
faciliten la aplicacién de la calidad en el servicio que prestan
al usuario, entre los cuales cabe mencionar:
- Controles de Calidad
- Garantia de Calidad
- Protocolo.

- Gestidén de la Calidad.
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7. Sistema de Calidad
7.1 Definicién
La aplicacién de un Sistema de Calidad en una Institucidén o
Empresa es de mucha importancia y utilidad debido a que su
principal objetivo es lograr que los clientes estén satisfechos

con los productos y servicios que se les ofrece.

Por lo tanto, un Sistema de Calidad puede definirse como:
“La integracién de responsabilidades, estructura de la
organizacidén, procedimientos y recursos que se establecen para

llevar a cabo la gestién de calidad”' .

Por lo cual un Sistema de Calidad debe de ser un medio para
asegurar la conformidad de los productos con las
especificaciones. Esta documentacidén debe estar compuesta por un
Manual de Calidad, Procedimientos implantados eficazmente en el
Sistema de la Calidad, Instrucciones de Trabajo y Registro de

Calidad.

s Organizacidén Panamericana de la Salud. “Estandares de Trabajo para Bancos de Sangre”,

Segunda versién. Colombia 1999. Pag. 6
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7.2 Desarrollo del Sistema de Gestidén de la Calidad
El Sistema de Gestidén de la Calidad se refiere a todas las
actividades coordinadas para dirigir % controlar una
organizacidén en lo relativo a la calidad, en el se determinan
politicas, objetivos y responsabilidades y la implanta por medio
de la planeacién, el control, el aseguramiento y el mejoramiento

de las misma dentro del sistema.

A continuacidédn se detalla cada una de los elementos que lleva un

Sistema de Calidad:

7.2.1 Objetivos de la Calidad
Los objetivos generalmente se basan en la politica de la calidad
de la organizacién y ademds se especifican para los niveles vy
funciones pertinentes de la organizacidén, por lo tanto, 1los
objetivos representan un resultado ambicioso o pretendido,

relacionado con la calidad.

7.2.2 Politica de la Calidad
En toda organizacién es necesario definir su politica ya dque
esta servird de guia en la consecucidén de los objetivos de la
misma, por lo tanto la Politica de la Calidad es coherente con

la politica global de la organizacidén debido a que proporciona
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un marco de referencia para el establecimiento de los objetivos

los cuales son elaborados por la alta direcciédn.

Conceptualizando la Politica de la Calidad es: “La declaracidn
documentada que guia los servicios mediante directrices vy
objetivos generales a satisfacer las expectativas de 1los
clientes y usuarios. Debe incluir pronunciamiento acerca de los
aspectos relevantes de la actividad que realiza la

organizacién”.'®

7.2.3 Manual de la Calidad
La elaboracidn de un manual es importante para toda
organizacidén, porque describe la estructura de la empresa 1lo
cual contribuye a la orientacidén y guia para que los empleados

puedan realizar sus funciones con calidad.

Por lo tanto, el Manual de la Calidad es: “El1l documento dgue
demuestra la politica y estructura y sirve de guia a su personal
para conocer el sistema, definiendo las responsabilidades vy

procedimientos de trabajo”'’

16_, . . . . . .

Pérez Ramirez, Mirna Elizabeth. “Estandares de Trabajo de Banco de Sangre: Seleccidn de
Donantes de Sangre”. Primera Edicidén. San Salvador, El1l Salvador. Editorial OPS/OMS. 2000
P. 58.

17Ibid. P. 57
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El Manual de la Calidad deberd incluir:
v' Politica de la Calidad.
v' Objetivos de la Calidad.
v\ Estructura de la Organizacién.
v' Procedimientos de la Calidad.

v" Documentacién del Sistema de la Calidad.

Finalmente, cabe mencionar que los Manuales de la Calidad pueden
variar en cuanto a detalle y formato, para adecuarse al tamafio y

complejidad de cada organizacidn en particular.

7.2.4 Procedimientos
Los procedimientos son la parte més importante del Sistema de
Gestidén de la Calidad, dado que estos reflejan con exactitud la
operacién que describen definiendo quien es el responsable de 1la
actividad, como hacer la actividad, cuando hacer la actividad vy

cuales son los registros que surgen de dichas actividades.

Los procedimientos definen la forma en que funciona la
organizacién de cada &rea de actividad y como se relacionan las
actividades entre si.

Para la Norma ISO 9000:2000, los procedimientos son la forma
especifica para llevar a cabo una actividad o un proceso, los

cuales se transforman en entradas y salidas.
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7.2.5 Registros
Los registros son el control de documentos, aspectos importantes
del ©proceso, debido a que establecen 1las metodologias de
documentacidén, cuando se han realizado revisiones, estas generan
cambios en los procesos y métodos de la empresa, ayudando al
Sistema de Gestidén de la Calidad ha seguir el paso de la

evolucidén de la empresa y de nuevas tecnologias.

Por 1lo tanto, el establecimiento de registros sirve para
mantener la actualizacidén vy movimientos del sistema, estos
registros deben tener un mismo formato y deben estar firmados

por la persona autorizada.

Segun la Norma ISO 9000:2000, registro es el documento que
presenta resultados obtenidos o proporciona evidencia de

actividades desempefiadas.

8. Servicios de Atencién al Donante
8.1 Definiciones
= Servicio
Segin Cantu Delgado (2001), wun servicio es wuna actividad o
conjunto de actividades de naturaleza casi siempre intangible

que se relaciona mediante la interaccidén entre el cliente, el
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empleado y las instalaciones del servicio, con el objeto de

satisfacer un deseo o necesidad.

Es importante mencionar, gque la interaccién de servicios no
siempre se da entre dos personas ya que estd puede ser entre dos
humanos donde interactuan los sentimientos y emociones de ambos;
también puede darse entre un humano y una magquina en donde la
maquina es la que ofrece el servicio y finalmente puede ocurrir

entre dos méguinas.

= Donante
Se define como “la persona altruista que dona sangre, plasma u
otro componente de la sangre por voluntad propia, sin recibir
pago alguno vya sea en efectivo o en especie gue puedan

considerarse sustituto del dinero”!®

8.2 Importancia
Para toda institucidén es vital ofrecer un excelente servicio a
los wusuarios ya que, de este depende la percepcidn que ellos

tengan, lo cual contribuye a mantener una fidelidad de estos

Colegio de Microbidlogos y Quimicos Clinicos de Costa Rica. “Norma para la Organizacidn
y Funcionamiento de Bancos de Sangre de Costa Rica”. 2004.
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o la declinacién de la reputacidn de los servicios que se dan en

la Institucidn.

Ante esta realidad, se hace necesario que la atencidén al usuario
sea de la més alta calidad, con informacién concreta y precisa,
con un nivel de atencidén adecuado para que la persona que recibe
el servicio, no solo tenga idea de este, sino ademds considere
la calidad del recurso humano y técnico con el que va ha estar

relacionado.

Por lo tanto, se debe brindar un servicio con un nivel de
calidad siempre superior a la competencia y asi mantener a 1los
usuarios satisfechos, siendo estos més fieles a la organizacidn

que aquellos gue no hayan recibido un buen servicio.

8.3 Elementos de Atencién al Donante
Es fundamental en toda Institucidén que el servicio que prestan
sea realizado Dbajo un conjunto de elementos gue generen un
servicio con calidad al donante tales como la responsabilidad,
respeto, confianza, simpatia, flexibilidad y comprensidén, ya que
estos elementos ayudan a que el personal se identifique més con
las funciones que realizan dando origen a una mejor atencidn al

usuario.



40

D. ASPECTOS TEORICOS DE LA NORMA ISO 9001:2000

1. Antecedentes de las Normas ISO 9000
Segun diferentes autores en 1946 y otros en 1947, se fundd en
Londres Inglaterra, la International Organization for
Standarization (Organizacién Internacional para la
Normalizacién), llamada por costumbre por sus siglas ISO'Y. Se
trata de una federacidén fundada para promover el desarrollo de
las normas internacionales 'y actividades relacionadas que
incluye la valoracién de conformidad para facilitar el
intercambio de bienes y servicios en el ambito mundial. La ISO
es un organismo mundial formado para organizaciones puUblicas vy
privadas, es una organizacidén cuya misidén es desarrollar Normas
para facilitar el comercio internacional, tiene su sede en
Ginebra y esta conformado por los organismos de normalizacidédn de

120 paises.

Las Normas ISO 9000 son un conjunto de normas y directrices
internacionales para la Gestién de la Calidad que, desde su

publicacién inicial en 1947, han obtenido una reputacidédn global

' International Organization for Standarization por costumbre se le ha llamado ISO por

sus siglas que hacen parecer tal en el nombre de cada norma Internacional, verbi gracia
ISO 9000, ISO14000, etc. Sin embargo en estos casos el prefijo ISO quiere decir “igual”,
como en la palabra isométrica, isdsceles, etc.
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como base para el establecimiento de Sistemas de Gestidén de la

Calidad.

Esto ha dado como resultado que en la actualidad existen méas de
200,000 organizaciones certificadas en todo el mundo, asi como
muchas mé&s en proceso de definir e implantar Sistemas de Gestidn
de la Calidad. Es importante aclarar que los protocolos de ISO
requieren que todas las Normas sean revisadas al menos cada 5

afios para determinar si deben mantenerse, revisarse o anularse.

2. Definicién de las Normas ISO
Existen varias definiciones de las Normas ISO, para la presente

investigacién se retoman las siguientes:

“Es la orientacién a la estandarizacidédn de los sistemas de
calidad y no estédn asociados a ningtn producto en particular;
esto es a los procesos que se derivan de los productos o
servicios. Para poder funcionar como una norma genérica se hace
obligatoria la utilizacién de métodos, técnicas y procedimientos

especificos y se enfoca hacia principios, metas y objetivos;
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todos ellos relacionados con el cumplimiento y satisfaccidén de

las necesidades y requerimientos del consumidor” ?°

“Es el marco de referencia para desarrollar un sistema de
aseguramiento de la calidad que le permite estructurar, de forma
explicita, la organizacidén, obteniendo mejoras en la ejecucidn y
coordinacidn; ademas formaliza los procesos de trabajo,
mejorando el funcionamiento y eficiencia, asi como asegurar Jue

sus productos satisfagan requisitos definidos por el cliente” #*

3. Importancia
Las Normas ISO 9000, han tomado un papel como estéandar
internacional para lograr la competitividad a través del
aseguramiento de la calidad, se presentan como una de las
principales opciones a escala mundial; puesto que garantiza la
existencia de un sistema de calidad capaz de cumplir con 1los
requisitos para enfrentar nuevos desafios que actualmente exige

el mercado.

2% canta Delgado, Humberto. “Desarrollo de la Cultura de Calidad”. Mc Graw Hill

INTERAMERICANA EDITORES S.A. de C.V., México 1996. Pag. 349

2! Moreno Luzdbén, Maria. J. Peris, Fernando. Gonzdlez, Tomds. “Gestidén de la Calidad y
Disefio de las Organizaciones, Teoria y Estudios de Casos”. Editorial PRINTICE HALL.
Madrid 2001.
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Son muchas las empresas que estan implementando las Normas ISO
9000 y muchos los beneficios que han logrado con ellas, la gran
mayoria de compafilas estadounidense y canadiense, asi como las
europeas estan comenzando a formar parte de esta nueva filosofia
de calidad. También se puede mencionar gque El1 Salvador estéa
formando parte de dicha filosofia ya que las empresas como
Telefbénica de El1 Salvador, S.A. de C.V. vy la Planta de
Torrefaccidén de Café S.A. de C.V. (PLANTOSA) tienen la
certificacién del Sistema de Gestidén de la Calidad 1ISO

9001:2000.

Entre los principales beneficios que obtiene en la aplicacidn de
las 1ISO 9000 tenemos: mejor documentacidén, mayor conciencia
sobre la calidad, cambio positivo de la cultura, el incremento
en la eficiencia vy productividad operacional, asi como la
mejoria de la comunicacidén dentro de la compafiia finalmente la
reduccién en los gastos, desperdicios y/o reparaciones y un

mejor servicio.

4. Misién
La Norma ISO 9001:2000 tiene como misidn:
“Relacionar la Gestién de la Calidad moderna con los procesos y
actividades vigentes en una organizacién, incluyendo la

promocidén de la mejora continua y el logro de la satisfacciédn
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del cliente. Ademads se pretende que estas tengan una aplicacidn

global”.

5. Las Nuevas Normas ISO 9000:2000
Con el propdésito de atender a las necesidades de las empresas en
buscar un mejoramiento continuo de sus operaciones, se ha
formado un enfoque méds amplio de calidad, la Organizacién ISO
inicié en 1999 una profunda revisidébn de las Normas ISO que
significa: Organizacién Internacional de Normalizacidn, es una
federacién mundial de los organismos nacionales de
normalizacidén, tiene por finalidad promover la normalizacidén vy
actividades relacionadas a ella, para agilizar el intercambio de
bienes 'y servicios 'y estimular la cooperacién a nivel
cientifico, econdémico, tecnoldgico e intelectual, todo ello a

nivel mundial.

6. Estructura de la Norma ISO 9001:2000
Para efecto del estudio se presenta la estructura basica de la
Norma ISO 9001:2000, vya que es la que se utilizard para el
disefio del Sistema de Calidad en el Banco de Sangre del Hospital
Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
A continuacién se presentan los 8 requisitos que conforma la

estructura de la Norma ISO 9001:2000.



ESTRUCTURA DE LOS REQUISITOS DE LA NORMA ISO 9001:2000

0. Introduccién

1. Objeto y Campo de Aplicaciédn

2. Normas para Consulta

3. Términos y Definiciones

4. Sistema de Gestidén de la Calidad
5. Responsabilidad de la Direccidn
6. Gestidn de los Recursos

7. Realizacidén del Producto

8. Medicidn, Andlisis y Mejora

45
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Capitulo II.
“DIAGNOSTICO SOBRE LA SITUACION ACTUAL DE LA CALIDAD
EN EL BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS

BENJAMIN BLOOM.”

El presente capitulo estd conformado por los objetivos de 1la
investigacidén de campo, la metodologia que incluye los métodos,
tipos y fuentes de informacidén, los cuales se utilizaron para
elaborar el diagndéstico de la situacidén actual del Banco de
Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

Después de haber realizado el diagndéstico de la investigacidédn se
dan a conocer las conclusiones y sus respectivas

recomendaciones.

A. INVESTIGACION DE CAMPO

En este apartado se desarrolla la metodologia utilizada para
llevar a cabo la investigacién de campo en el Banco de Sangre
del HNNBB, teniendo como base los aspectos gque contribuyeron o

limitaron a la realizacién de la investigacidn.

1. Importancia de la Investigacién
La realizacidén de la investigacidén es importante, debido a que

por medio de esta se logrd conocer y comprobar el servicio que
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ofrece el Banco de Sangre del HNNBB a sus usuarios, asi mismo,
se identifica el grado de satisfaccidén de los empleados que
laboran en esta Unidad de Servicio y la forma en que es llevada

a cabo la administracién del Banco de Sangre.

Es importante mencionar, que a través de la investigacidén se
determina la necesidad de elaborar una Propuesta de un Sistema
de Calidad Aplicando 1las Normas ISO 9001:2000 al proceso de
servicio que presta a los usuarios el Banco de Sangre, y con
ello garantizar la satisfaccidén de las personas gue hacen uso de

los servicios que se prestan.

2. Alcances y Limitaciones
En este apartado se sefialan los diferentes logros y limitaciones

que se presentaron en el desarrollo de la investigaciédn.

Alcances
Se logrdé conocer de que manera se atiende a los demandantes
del servicio que ofrece el Banco de Sangre, debido a que se
permitidé el acceso a las instalaciones de esta Unidad de
Servicio.

La mayoria de personas encuestadas brindaron su colaboracidn.
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Se recopild la informacidn necesaria para realizar el
diagnéstico sobre la atencidén que se les brinda a los usuarios
del servicio que ofrece el Banco de Sangre.

Limitaciones

El tiempo utilizado para la recopilacién de la informacién fue
demasiado extenso, debido a la poca afluencia de donantes al
Hospital.

Asistencia de personas que no tienen mucho conocimiento sobre
el tema de la investigacidn.

No se tiene la oportunidad de realizar las encuestas durante
todo el dia, debido a que el proceso de donacidén se lleva a

cabo de 7 a.m. a 12 m.

3. Objetivos

3.1 General
Realizar un diagnéstico de 1la situacién actual gque permita
proponer un Sistema de Calidad aplicando la Norma ISO 9001:2000
en la prestacién del servicio a los pacientes de 0 - 12 afios y
con ello asegurar la calidad de los servicios gque ofrece el

Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
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3.2 Especificos
1. Analizar cada uno de los procesos del servicio que ofrece el
Banco de Sangre ©para determinar las actividades gque no

contribuyen a la eficiencia del servicio.

2. Evaluar los procesos de los servicios que se les ofrece a los
pacientes por medio de un instrumento (encuesta) gque permita
conocer la opinidén de estos, para indicar las debilidades vy

fortalezas que posee el Banco de Sangre.

3. Detectar las amenazas y oportunidades que tiene el Banco de
Sangre para afrontar los obstaculos que se le presenten vy
aprovechar al maximo aquellos aspectos que beneficien el

funcionamiento de dicha unidad.

4. Hipbétesis Béasica
Un Sistema de Calidad aplicando la Norma ISO 9001:2000 permitira
asegurar la Calidad del Servicio que ofrece el Banco de Sangre

del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
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5. Métodos y Técnicas de Investigacién

5.1 Método de investigacién

El método wutilizado para realizar la investigacién fue el
cientifico®®; vya que esta tiene como propdsito racionalizar
problemas préacticos que estédn sucediendo en la realidad, dando
las soluciones sustentables y realizables al fendmeno por medio
de la investigacidén concretando una respuesta a la situacidn

problematica.

Dentro del desarrollo de 1la investigacidén se ha wutilizd el
anadlisis y la deduccidén, debido a que la informacidédn se obtuvo
a través de la observacidén de los fendbmenos en su ambiente
natural, lo cual permitidé su andlisis sin intervenir en el
desarrollo de los datos observados; asi como también, la
informacidn forma parte de las diferentes afirmaciones que se
encontraron dentro de la documentacién bibliografica como en
aquellas provenientes de otras fuentes, que permitieron la
obtencién de informacidén relevante e indispensable para la
elaboracién de la propuesta de un Sistema de Calidad en el Banco

de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

22 z z . . . .2 .
Guerrero, Fernando. “Guia Basica para realizar Trabajos de Graduacidén”. Instituto de

Investigaciones Econdémicas. Universidad de El1 Salvador, Facultad de Ciencias Econdmicas.
Febrero 2004. Pag. 65.
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5.2 Tipo de Investigacién
La investigacién que se llevd a cabo fue de tipo correlacional
debido a que se da respuesta a preguntas formadas por dos
variables consideradas interactuantes en la realidad objeto de
estudio, permitiendo medir el grado de relacidn existente entre
lo que el Banco de Sangre puede proporcionar a los demandantes

del servicio cuando lo requieren.

El tipo de disefio de la investigacidén se basd bajo un marco no
experimental, ya que se observd el fendmeno tal y como se da en
el contexto natural; analizando y estableciendo la descripcidn

de las relaciones que hay entre las variable existentes.

5.3 Fuentes de Informacién

Para la recoleccidén de la informacidn se partid de dos fuentes:

® Fuentes de Informacidén Primaria
Entre la fuentes primarias utilizadas estuvieron: La observacién
directa y la encuesta dirigida a los donantes seleccionados,
empleados vy el jefe que conforman el Banco de Sangre del

Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
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® [Fuentes de Informacidén Secundaria
Constituye toda la informacidén que se obtuvo de las fuentes
indirectas, es decir a través de libros, tesis, websites,
revistas y todo tipo de publicaciones consideradas de interés en

la rama de Sistema de Calidad y las Normas ISO.

5.4 Técnicas e Instrumentos para Recopilar la Informacién

Para realizar la investigacidén sobre el Sistema de Calidad
Aplicando la Norma ISO 9001:2000 en el Banco de Sangre del
Hospital Nacional de Nifios Benjamin de Bloom, se utilizaron las
siguientes técnicas e instrumentos:

Encuesta: Para esta técnica se utilizdé como instrumento el
cuestionario y se elabordé de dos tipos wuno dirigido a los
donantes (ver Anexo 4) y el otro a los empleados del Banco de
Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom (Ver Anexo

5).

6. Determinacién del Universo y la Muestra

6.1 Determinacién del Universo
El universo de la investigacién se constituydé en primer lugar
por el total de personas (donantes) gque asistieron a donar al
Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom,
los cuales fueron proporcionados por la Jefe del Banco de

Sangre, comprendido desde el mes de Abril del afio 2003 hasta
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Abril del 2004 vy en segundo lugar por los empleados que

conforman esta unidad organizativa.

Con respecto al wuniverso de empleados, se realizd un censo
debido a que la poblacién es finita. En ese contexto, el
personal del Banco de Sangre estd conformado por 19 empleados de

la siguiente manera:

Puesto de Trabajo No.
e Jefe de Banco de Sangre 1
¢ Licenciados en Laboratorio Clinico 14
e Secretaria 1
® Ordenanza 2
¢ FEncargado de Cristaleria 1
TOTAL 19

Por otra parte en lo que se refiere al universo de 1los
donantes este suma un total de 6000 donantes anuales
aproximadamente mayores de 18 afios y menores de 60 afios con un
peso mayor de 110 libras segun los requisitos establecidos por
esta unidad de servicio, estos datos se obtuvieron al
multiplicar el total de donantes mensuales 500 (Datos

proporcionados en promedio por la jefe del Banco de Sangre)
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por los meses del afio. En el Anexo 6 se pueden apreciar mejor
estos datos, pero cabe aclarar que los donantes estan
clasificados de la siguiente manera (Ver Anexo 6):
Pre-Donante: Son todas aquellas personas que estan dispuestas
a donar sangre.

Donantes: Son todas las ©personas que han cumplido 1los
requisitos para donar sangre, conocidos también como donantes

sangrados.

6.2 Determinacién de la Muestra
Determinacién de la Muestra de Donantes
El Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin
Bloom, brinda la oportunidad de donar sangre y sus componentes a
todas aquellas personas que cumplan los requisitos y que desean

ayudar a salvar vidas.

Por lo que se aplicdé el muestreo aleatorio simple ya que este
método estadistico se adecua al tipo de investigacidén que se
realiz6, dado que la poblacidén objeto de estudio es finita vy
necesitamos seleccionar una muestra en la gque cada donante tenga

la posibilidad de ser escogido.



55

Para determinar el tamafio de la muestra de los donantes se
utilizdé la férmula de poblaciones finitas, partiendo del nUmero
de registros de donantes proporcionados por el Banco de Sangre

del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.

zZ X q
e’ X P
n= 1 + 1 z2 X q
1
N e? X P

Donde:

n= Tamafio de la muestra.

N= Universo (Para este caso el numero de personas registradas
como donantes activos desde el mes de abril del 2003 hasta el
mes de abril del 2004).

e= Méximo de error posible en la muestra.

g= Grado o probabilidad de fracaso esperada.

P= Grado o probabilidad de certeza esperada da la investigacidn.

7= Nivel de confianza.

Asignacién de datos para cada variable:

N= 6,000 (Donantes Anuales)
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Z= 95% (1.96 Determinacidén de nivel de confianza segun tabla de

consulta de Fundamentos de Estadistica).

g= 40%
P= 60%
e= 10%
Solucién:

(1.96%) X 0.4

(0.10%) X 0.6

n=
1 +1 (1.96%) X 0.40 L
6000 (0.10%) X 0.60
n = 245.66 = 246 Donantes

Por lo cual la distribucién total de la muestra se conforma de

la siguiente manera:

Unidades de analisis Cantidad
1. Donantes del Banco de Sangre 246
2. Empleados del Banco de Sangre 19

TOTAL 265
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7. Tabulacién, Analisis e Interpretacién de Datos Recolectados
En el siguiente apartado se presenta la tabulacién de los datos
recolectados por medio del cuestionario que tiene preguntas
cerradas y abiertas, las cuales estas uUltimas han sido tabuladas
en base a las respuestas obtenidas de los encuestados, motivo
por el cual el total de respuestas varia en relacidén al total de

encuestados.

ENCUESTA DIRIGIDA A LOS EMPLEADOS DEL BANCO DE SANGRE DEL

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM.

PREGUNTA 1.
;Conoce usted lo que es un Sistema de Calidad?
Propésito: Identificar si los empleados del Banco de Sangre

tienen conocimiento de lo que es un Sistema de Calidad.

CUADRO No. 1

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 17 89 %
NO 2 11%
TOTALES 19 100%
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FIGURA No.1l
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COMENTARIO

El 89% de los empleados del Banco de Sangre del HNNBB que fueron
encuestados, manifiestan que tienen conocimiento de lo que es un
Sistema de Calidad, vy wun 11% opindé gque no. Lo anterior
demuestra que la mayoria de los empleados tienen los

conocimientos necesarios para facilitar la aplicacién de un

Sistema de Calidad.

PREGUNTA 2.
¢:E1l Banco de Sangre posee alguin Sistema de Calidad para realizar

sus Macro-procesos?

Propésito: Conocer si la unidad de servicio trabaja aplicando un
sistema de calidad para determinar si el servicio es prestado

con calidad.
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CUADRO No. 2

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 15 79%
NO 4 21%
TOTALES 19 100%

FIGURA No.2
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COMENTARIO

El 79% de los encuestados consideran que el Banco de Sangre del
HNNBB aplica un Sistema de Calidad bésico para realizar sus
macro - procesos, y un 21% respondidé que no. Por lo tanto, es
necesario recalcar que la mayoria considerd que se cuenta con un
Sistema de Calidad, lo cual es positivo para el estudio, debido

a que poseen las bases para la implementacidé4n de un nuevo

sistema de calidad.

PREGUNTA 3.
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cConsidera usted que el Sistema de Calidad que aplica el Banco

de Sangre tiene las siguientes caracteristicas?

Propésito: Identificar las caracteristicas que tiene el Sistema

de Calidad que aplica el Banco de Sangre.

CUADRO No. 3

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
CERO DEFECTO 2 5%
FIABILIDAD 7 17%
FLEXIBLE 10 25%
AGIL 4 10%
CONTINUO 11 28%
DINAMICO 2 5%
ABSTENCION 4 10%

FIGURA No. 3
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COMENTARIO

El 28% de los empleados opina que el Sistema de Calidad que
aplican posee la caracteristica de ser continuo, el 25% opina
que es flexible, el 17% considera que es fiable, un 10% menciond
que es agil, un 5% opina que es cero defecto y otro 5% considera
que es dinadmico; finalmente el 10% restante se abstuvo de dar su
respuesta. Estos resultados indican que el Banco de Sangre del
HNNBB en su sistema de calidad aplica ciertas caracteristicas
que contribuyen a satisfacer al donante en la prestacidén del

servicio.

PREGUNTA 4.
¢:Marque con una X 1los recursos que el Banco de Sangre posee para

la aplicacién de un Sistema de Calidad a criterio personal?

Propésito: Conocer la clase de recursos con que cuenta el Banco
de Sangre para determinar algunas fortalezas y debilidades gue

posee dicha unidad.
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CUADRO No. 4

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
RECURSOS ECONOMICOS 5 11%
RECURSO HUMANO CALIFICADO 16 34%
RECURSO TECNOLOGICO 15 32%
RECURSO FISICO 10 21%
ABSTENCION 1 2%

FIGURA No. 4

2% 11%

21%

34%
32%
ORECURSO ECONOMICO ORECURSO HUMANO CALIFICADO
ORECURSO TECNOLOGICO BRECURSO FISICO
OABSTENCION

COMENTARIO

El 34% de los empleados del Banco de Sangre del HNNBB opinan que
se cuenta con recurso humano calificado, el 32% opinan que se
tiene recurso tecnoldgico, el 21% respondid que se cuenta con
recurso fisico, el 11% considera dgue se poOsee recursos
econémicos y un 2% se abstuvieron. Estos datos denotan que esta
unidad organizativa tiene la ventaja de contar con algunos de

los recursos basicos para la aplicacidén de un nuevo Sistema de
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Calidad; cabe mencionar que se debe de disefiar estrategias que

le ayuden a obtener en un 100% todos los recursos.

PREGUNTA 5.

;Cébmo considera usted la organizacidén del Banco de Sangre para

realizar los macro-procesos?

Propésito: Determinar como los empleados consideran la

organizacidén para realizar los macro-procesos en la unidad de

servicio.
CUADRO No. 5
OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES

EXCELENTE 1 5%
MUY BUENO 11 58%
BUENO 5 27%
REGULAR 1 5%
MALA 0 0%
NECESITA MEJORAR 0 0%
ABSTENCION 1 5%
TOTALES 19 100%
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FIGURA No. 5
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COMENTARIO

El 58% considera que la organizacidén en el Banco de Sangre para
realizar los macro — procesos es muy buena, el 27% opind que es
buena, un 5% es excelente, otro 5% regular y finalmente un 5% se
abstuvo. Esto significa que esta unidad de servicio requiere de

mejoras en la organizacidén de los procesos mas importantes.

PREGUNTA 6.
;Considera usted que los macro-procesos que se llevan a cabo en

el Banco de Sangre se realizan sin ningtin error?
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Propésito: Identificar las actividades que no agregan valor, ni
dan ningun beneficio en la realizacién de los macro-procesos
para poder mejorarlos.

CUADRO No. 6

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
ST 6 31%
NO 13 69%
TOTALES 19 100%

FIGURA No.6
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COMENTARIO
De un 100% de encuestados, el 69% opina que los macro — pProcesos

tiene errores técnicos al ser realizados; por otra parte, el 31%
opina lo contrario. Esto significa que los empleados no hacen
uso de las Herramientas Técnicas Administrativas como por

ejemplo el Manual de Funciones que posee el Banco de Sangre del

HNNBB.
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PREGUNTA 7.

;Considera wusted que la aplicacién de un nuevo Sistema de

Calidad contribuiria a mejorar la satisfaccién del usuario del

Banco de Sangre?

Propésito: conocer si el Banco de Sangre necesita la aplicacién

de un Sistema de Calidad para mejorar la satisfaccién de 1los

usuarios.
CUADRO No. 7
OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
ST 17 89%
NO 2 11%
TOTALES 19 100%

FIGURA No.7
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COMENTARIO
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El 89% de los empleados consideran que la aplicacién de un nuevo

Sistema de Calidad contribuiria a mejorar la satisfaccidén del

Banco de Sangre del HNNBB y un 11%

considera gque no.

Estos

resultados indican que la mayoria del personal que labora en

esta unidad de

servicio estan dispuestos

Sistema de Calidad para brindar un servicio eficiente.

PREGUNTA 8.

;Conoce usted gque son las Normas ISO 9001 versidén 20007

Propdésito: Identificar si los empleado tienen conocimiento

lo que son las normas ISO para facilitar su aplicacidn.

CUADRO No. 8

a aplicar un nuevo

de

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 4 21%
NO 14 74%
ABSTENCIONES 1 5%
TOTALES 19 100%
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FIGURA No. 8
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COMENTARIO

El 74% de los empleados mencionaron gue no tienen el
conocimiento sobre la Norma ISO 9001:2000, un 21% si las conocen
y un 5% se abstuvieron. En base a esta informacidén se comprueba
que el mayor ©porcentaje de los empleados no posee un
conocimiento Dbésico; esto se convierte en informacidén para
proponer un modelo en el cual es 100% de los empleados obtengan
el conocimiento necesario.

PREGUNTA 9.

¢A criterio personal, marque con una x los diferentes aspectos

con que cuenta el Banco de Sangre?

Propésito: Determinar si el personal que labora en el Banco de
Sangre tiene conocimiento de los diferentes aspectos antes

mencionados.
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CUADRO No. 9

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
VISION 16 30%
MISION 14 26%
OBEJTIVOS 15 28%
ESTRUCTURA ORGANIZATIVA 8 15%
OTROS 1 1%

FIGURA No. 9
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COMENTARIO

E1l 30% de los encuestados asegurd que el Banco de Sangre del
HNNBB posee Visidén, el 28% opind que se cuenta con Objetivos
definidos, el 20% considera que se tiene Misidén, el 15% asegurd
que se posee una Estructura Orgédnica y el 1% restante dijo tener
otros aspectos entre los cuales estidn las Politicas de Calidad.

Todos los elementos anteriormente mencionados son vitales para




70

el buen desempefio de una organizacidn, pero dado a la
informacién obtenida se puede determinar que los empleados no

poseen una identificacidén con la unidad en la que laboran.

PREGUNTA 10.

¢Existe algun tipo de control en los documentos que se utilizan

en el Banco de Sangre?

Propésito: Identificar si existe algin sistema de documentacidn

que controle la realizacidén de los macro-procesos.

CUADRO No. 10

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 8 42%
NO 10 53%
ABSTENCIONES 1 5%
TOTALES 19 100%

FIGURA No. 10
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COMENTARIO

El 53% de los empleados considera que no existe algun tipo de
control en todos los documentos que se utilizan en la prestaciédn
del servicio en el Banco de Sangre del HNNBB, un 42% menciond
que se posee un control de estos documentos y un 5% se abstuvo a
contestar. Por la informacidén obtenida se puede determinar gque
el Banco de Sangre del HNNBB no lleva un control total de 1los
documentos para la prestacidn del servicio, lo que no permite

que este sea eficiente.

PREGUNTA 11.
;Conoce usted si el Banco de Sangre posee politicas de calidad

para llevar a cabo la prestacidén del servicio?

Propésito: Conocer si el Banco de Sangre posee politicas de

calidad para prestar su servicio.

CUADRO No. 11

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 9 47%
NO 8 42%
ABSTENCIONES 2 11%
TOTALES 19 100%
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FIGURA No. 11
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COMENTARIO

El 47% de los encuestados aseguran conocer las Politicas de
Calidad que se llevan a cabo en la prestacién del servicio que
ofrece el Banco de Sangre del HNNBB, un 42% considera que el
Banco de Sangre no posee dichas politicas y un 11% se
abstuvieron. Esto significa que los empleados tienen

conocimientos parciales de las Politicas de Calidad.

PREGUNTA 12.
;Cudles son las herramientas técnicas administrativas con que
cuenta el Banco de Sangre que contribuyen a la calidad en el

servicio que ofrece dicha unidad?
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Propésito: Determinar si la unidad de servicio posee alguin tipo

de herramienta técnica administrativa que le sirva de apoyo para

trabajar con calidad.

CUADRO No. 12

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
MANUAL DE ORGANIZACION 7 14%
MANUAL DE FUNCIONES 11 22%
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS 19 39%
MANUAL DE CONTROL DE EQUIPOS 12 25%

FIGURA No. 12
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COMENTARIO

De un 100% de los empleados encuestados, un 39% opina que el
Banco de Sangre del HNNBB cuenta con un Manual de
Procedimientos, un 25% asegura tener un Manual de Control de
Equipos, mientras que un 22% dice tener un Manual de Funciones y

el resto del porcentaje afirma tener un Manual de Organizacidn.

Estos resultados indican que el Banco de Sangre cuenta con
algunas herramientas técnicas administrativas que pueden

facilitar la aplicacidén de un nuevo Sistema de Calidad.

PREGUNTA 13.
;Marque con una x los requisitos de la Norma ISO 9001 wversidn

2000 que considera que cumple el Banco de sangre?

Propésito: Conocer los requisitos que posee la unidad de

servicio para la aplicacién de la Norma ISO 9001:2000.
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CUADRO No. 13
OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION 6 7%
CONTROL DE DOCUMENTACION 5 6%
CONTROL DE COMPRAS Y DONACIONES 11 13%
TRAZABILIDAD 4 5%
CONTROL DE PROCESOS 10 11%
INSPECCION 6 7%
CONTROL DE EQUIPO 13 15%
CONTROL DE NO CONFORMIDAD 1 1%
ACCIONES CORRECTIVAS 7 8%
AUDITORIAS INTERNAS 6 7%
FORMACION DE PERSONAL 10 11%
TECNICAS ESTADISTICAS 3 3%
ABSTENCION 5 6%
FIGURA No. 13
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COMENTARIO

El 15% de los empleados aseguran que el Banco de Sangre del
HNNBB cumple con algunos de los requisitos de la Norma ISO
9001:2000 en 1lo que respecta al Control de Equipo, un 13% en
Control de Compras y Donaciones, un 11% en lo gque respecta a
Control de Procesos, otro 11% cumple el requisito de Formacidn
de Personal, y los demds requisitos son aplicados en su minoria.
Estos resultados determinan que el Banco de Sangre cumple con
algunos de los requisitos que exige la Norma ISO 9001:2000, 1lo
que facilita la aplicacidén de un Sistema de Calidad méas

eficiente.

PREGUNTA 14.
;Considera usted que el Banco de Sangre promueve capacitaciones
referentes a la calidad que contribuyen a tener un personal

capacitado en la prestacién del servicio?

Propésito: Conocer si el Banco de Sangre apovya las
capacitaciones de calidad que contribuya a obtener un personal

calificado.-
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CUADRO No. 14

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 9 47%
NO 10 53%
TOTALES 19 100%

FIGURA No.14
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COMENTARIO

El 53% de los empleados respondieron que el Banco de Sangre del
HNNBB no promueve capacitaciones referentes a la Calidad y el
47% afirmé que esta wunidad organizativa si promueve dichas
capacitaciones. Esto significa que el Banco de Sangre no
capacita a todo su personal sino que lo realiza de forma parcial

lo cual limita a los empleados realizar sus funciones

eficientemente.



A  CONTINUACION

INTERPRETACION DE LA ENCUESTA DIRIGIDA A LOS DONANTES DEL BANCO

PRESENTA LA TABULACION ’

DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM.

PREGUNTA 1.

;Considera usted que el servicio que presta el Banco de Sangre

es con calidad?

Propésito: Determinar si el Banco de Sangre presta el servicio

con calidad a sus usuarios.

CUADRO No. 1

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 221 90%
NO 25 10%
TOTALES 246 100%

FIGURA No.1l
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COMENTARIO

El 90% de los donantes encuestados consideran que el servicio
que presta el Banco de Sangre del HNNBB es con calidad, mientras
que el 10% opindé que no. Esto significa que en general el Banco
de Sangre brinda un servicio con calidad porque reUne algunos de
los requisitos que méas exigen los usuarios de este servicio en

comparacién con otros Centros de Donacidn Publicos.

PREGUNTA 2.

cConsidera usted que el Banco de Sangre ofrece un servicio

rapido?

Propésito: Conocer el grado de satisfaccién del donante al

recibir el servicio.

CUADRO No. 2

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
SI 142 58%
NO 104 42%

TOTALES 246 100%
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FIGURA No.2
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COMENTARIO

El 58% de los donantes opinan gque el servicio que ofrece el
Banco de Sangre del HNNBB es rapido dado que se atiende por
orden de llegada y en caso de donantes de aféresis se da por
citas programadas por lo que no se espera mucho tiempo; cabe
mencionar que el servicio que ofrece el Banco de Sangre en
comparacién a otros Centros de Donacidén es mucho més rapido. El
42% de los donantes mencionaron que el servicio no es rapido
debido a que se lleva mucho tiempo en el proceso de seleccidn de
donantes asi como también, no cuenta con el personal suficiente

para atender la cantidad de donantes que demandan este servicio.

PREGUNTA 3.
;:Se le brinda atencidédn personalizada en el proceso de donacién

al donante?
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Propdésito: Conocer si el Banco de Sangre cuenta con el recurso

humano necesario para atender a cada donante.

CUADRO No. 3

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
ST 216 88%
NO 29 11%
ABSTENCION 1 1%
TOTALES 246 100%

FIGURA No. 3
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COMENTARIO

El 88% de los donantes dijeron que el servicio que presta el
Banco de Sangre del HNNBB es personalizado debido a que el
personal que labora en esta unidad toma datos del donante vy
existe un empleado en cada proceso brindadndole atencidén a cada

donante. Mientras que el 11% considera que la atencidén no es
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personalizada dado que los empleados no daban respuestas a las
inquietudes gque poseen los donantes y en algunas ocasiones se
dan descuidos por parte de los

empleados en el proceso de

extraccidén de sangre.

PREGUNTA 4.

;Considera usted que el personal con el que cuenta el Banco de

Sangre estd debidamente calificado para realizar sus labores?

Propésito: Conocer 1la apreciacién que el donante tiene del

personal que labora en el Banco de Sangre a nivel profesional.

CUADRO No. 4

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
ST 227 92%
NO 15 6%
ABSTENCION 4 2%
TOTALES 246 100%
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FIGURA No. 4
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COMENTARIO

El 92% de los donantes dijeron que el personal estd debidamente
calificado para realizar su trabajo ya que estos tienen 1los
conocimientos necesarios ©para llevar a cabo sus labores.
Mientras que el 6% considera que el personal no esta debidamente
calificado debido a que en el 4rea de recepcidn y preparacidn de
donantes esta a cargo de personas dgque muestran inseguridad en
algunos procesos gue realizan. Finalmente, el 2% se abstuvo a

contestar.

PREGUNTA 5.
¢Cuando usted recibe el servicio del Banco de Sangre, considera
que las relaciones entre los empleados y los donantes son

agradables?
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Propdésito: Conocer si existe una relacidén agradable entre los

donantes y empleados del Banco de Sangre.

CUADRO No. 5

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
ST 226 92%
NO 20 8%
TOTALES 246 100%

FIGURA No.5
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COMENTARIO

El 92% de los encuestados opinan gque las relaciones y el trato
entre empleados y donantes son agradables por la amabilidad,
buena atencién y en algunos casos son comunicativos. Mientras
que el 8% considera que el personal se muestra fatigado vy
aburrido, y en varios casos son indiferentes, pesados y poco

agradables en el momento de atender al usuario.
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PREGUNTA 6.
;Cémo considera usted las instalaciones fisico-ambientales del

Banco de Sangre?

Propésito: Determinar si las instalaciones con que cuenta el

Banco de Sangre para realizar la prestacidédn del servicio son las

adecuadas.
CUADRO No. 6
OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES

EXCELENTE 49 20%
MUY BUENO 58 23%
BUENO 98 40%
REGULAR 33 13%
NECESITA MEJORAR 7 3%
ABSTENCION 1 1%
TOTALES 246 100%

FIGURA No. 6
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COMENTARIO

La evaluacidén que consideran los donantes encuestados acerca de
las instalaciones con las que cuenta el Banco de Sangre del
HNNBB para prestar su servicio son:

El 40% considera que poseen una infraestructura fisico -
ambiental buena, el 23% la califica como muy buena, el 20% la
evalla como excelente, el 13% opina que son regulares, el 3%
menciono que necesita mejorar sus instalaciones y finalmente, el
1% se abstuvo. Esta informacidén indica que las instalaciones con
las que <cuenta el Banco de Sangre son buenas ya dque se
encuentran apartadas de otras unidades de servicio, asi como
también se observa limpio el lugar; sin embargo, necesita
mejorar debido a que el espacio gque tiene es muy reducido para
la cantidad de donantes que llegan, otro aspecto es dque no
cuenta con indicaciones para ubicar con mayor facilidad el Banco

de Sangre.

PREGUNTA 7.
;Considera usted que el personal del Banco de Sangre posee el
mobiliario y equipo con tecnologia adecuada para realizar el

proceso de donacién?

Propésito: Determinar si el Banco de Sangre cuenta con el equipo

necesario para prestar con calidad su servicio.
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CUADRO No. 7

OPCIONES NUMERO DE ENCUESTADOS PORCENTAJES
ST 212 86%
NO 20 8%
ABSTENCION 14 6%
TOTALES 246 100%

FIGURA No. 7
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COMENTARIO

El 86% de los encuestados consideran que el Banco de Sangre del
HNNBB tiene el mobiliario y equipo con tecnologia adecuada para
realizar el proceso de donacidén; el 8% opind que no se cuenta
con el mobiliario y equipo necesario ya que la demanda de este
servicio es bastante numerosa; finalmente el 6% se abstuvo a
opinar. Estos resultados afirman que el Banco de Sangre cuenta
con Dbuen equipo y mobiliario para realizar el proceso de

seleccidén, fraccionamiento y almacenamiento de la sangre.




PREGUNTA 8.

:Qué aspectos positivos observa en el

Banco de Sangre?

88

servicio que ofrece el

Propésito: Identificar los aspectos que fortalecen la prestacidédn

del servicio de esta unidad de servicio.

CUADRO No.
OPCIONES NUMERO DE PORCENTAJES
ENCUESTADOS
ATENCION AL DONANTE 86 25%
AMABILIDAD EN EL PROCESO DE DONACION 58 17%
MOBILIARIO Y EQUIPO ADECUADO 24 8%
PROCESO DE SELECCION DEL DONANTE 15 5%
HIGIENE Y SEGURIDAD 53 16%
PERSONAL CALIFICADO 5 1%
REFRIGERIO 23 B
INFRAESTRUCTURA 11 3%
BUEN SERVICIO 27 B
OPORTUNIDAD DE DONAR PARA SALVAR VIDAS 8 B
ORGANIZACION 5 B
RAPIDEZ EN EL PROCESO DE DONACION DE SANGRE 12 4%

ABSTENCION

12

oe




FIGURA No. 8
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COMENTARIO

Los principales aspectos positivos que observaron los donantes
encuestados en el servicio que ofrece el Banco de Sangre del
HNNBB son:

El 25% afirmé que es la atencidén al donante, el 17% opind que es
la amabilidad en el proceso de donacidén, el 16% dijo que era la
higiene y la seguridad, el 8% menciondé que tiene mobiliario vy
equipo adecuado, otro 8% dijo que ofrece un buen servicio vy
finalmente los demds aspectos positivos fueron mencionados en
menor porcentaje, lo anterior se puede observar con mayor

claridad en la Figura No.8.

PREGUNTA 9.
¢A criterio personal, qué aspectos tendria que mejorar en el

servicio que se brinda en el Banco de Sangre?

Propésito: TIdentificar los aspectos dgque necesita mejorar el

Banco de Sangre para prestar eficientemente el servicio.
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OPCIONES NUMERO DE | PORCENTAJE
ENCUESTADOS

OBTENER MOBILIARIO Y EQUIPO ESPECIALIZADO 24 7.2%
APLICAR UN SISTEMA DE CALIDAD MAS EFICIENTE 84 26%
MODIFICAR REQUISITOS PARA DONANTES 4 1%
MEJORAR LA COMUNICACION ENTRE EMPLEADOS Y DONANTES 4 1%
ORGANIZAR EL PROCESO DE SELECCION DE DONANTES 3 0.5%
AGILIZAR EL TIEMPO DEL SERVICIO 68 20%
AMPLIAR LA SALA DE ESPERA 46 14%
CAMBIAR REFRIGERIO POR OTRO MAS NUTRITIVO 13 4%
COLOCAR AFICHES QUE INDIQUEN LA UBICACION DEL BANCO 4 1%
DE SANGRE
USAR MICROFONO PARA EL LLAMADO DE DONANTES 8 2%
INCREMENTAR EL NUMERO DE EMPLEADOS 18 1.5%
RESPETAR HORARIO DE TRABAJO POR PARTE DE LOS 8 2%
EMPLEADOS
MEJORAR LA HIGIENE 5 1.5%
MEJORAR LA AMABILIDAD DEL PERSONAL ENCARGADO DE 10 3%
EXTRACCION DE SANGRE
PRESTAR MAS ATENCION EN EL PROCESO DE EXTRACCION DE 2 0.5%
SANGRE POR PARTE DEL PERSONAL
ESPECIFICAR LAS AREAS DE DONANTES Y PRE-DONANTES 3 0.5%
MEJORAR LA ATENCION AL DONANTE 15 5%
PROCURAR DISMINUIR RUIDOS POR PARTE DEL COLEGIO 2 0.5%
ALEDANO
MEJORAR VENTILACION EN SALA DE ESPERA 3 0.5%
AMBIENTAR LA SALA DEL BANCO DE SANGRE 6 1.5%
DESTINAR UN AREA PARA PARQUEO DE DONANTES 1 0.3%
MEJORAR LAS CAMPANAS DE DONACION DE PLAQUETAS 5 1.5%
DEJAR A UN PROFESIONAL ENCARGADO EN LA HORA DE RECESO 3 0.5%
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COMENTARIO

Para los donantes encuestados los aspectos que tendria que
mejorar el Banco de Sangre del HNNBB son:

Aplicar un sistema de calidad mas eficiente 26%

Rapidez en el servicio 20%

Ampliar sala de espera 14%

Obtener mobiliario 7.2%

Incrementar el numero de empleados 6%

Y finalmente los demds aspectos que obtuvieron menor porcentaje

se muestran en la Figura No. 9.

B. DIAGNOSTICO DE LA SITUACION ACTUAL DEL BANCO DE

SANGRE DEL HNNBB.

1. Objetivo del Diagnéstico
Conocer la situacidén actual del servicio que ofrece el Banco de
Sangre del HNNBB y con ello determinar los aspectos que se deben

mejorar para ofrecer un servicio con calidad.

2. Descripcién del Diagnéstico sobre la situacién actual del
funcionamiento del Banco de Sangre (Empleados).
Este diagnéstico fue elaborado en Dbase a la informaciédn
recolectada a través de la encuesta dirigida a los empleados que

laboran en el Banco de Sangre del HNNBB, 1la cual ha sido
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estructurada en dos partes: Sistema de Calidad y Norma ISO

9001:2000.

A continuacidn se describen cada una de ellas:

2.1 Sistema de Calidad
En este apartado se presenta la situacidén actual del Banco de

Sangre del HNNBB referente a:

2.1.1 Conocimiento del Sistema de Calidad
Se llegd a determinar que el personal que labora en el Banco de
Sangre tiene los conocimientos basicos a cerca de lo gque es un
Sistema de Calidad (Ver Pregunta No.l, Cuadro No.l vy Figura
No.l. P.6l), debido a gque en dicha unidad se utiliza el Control
de Cumplimiento de Esténdares de trabajo en la realizacidén de
cada uno de los Macro-procesos de acuerdo a la informacidn

proporcionada por la jefe del Banco de Sangre.

2.1.2 Aplicacién de un Sistema de Calidad
El Banco de Sangre actualmente no cuenta con un Sistema de
Calidad que asegure la eficiente realizacidén de los Macro-
procesos y la satisfaccién del donante con respecto al servicio
que se les brinda (Ver Pregunta No.2, Cuadro No.2 vy Figura

No.2. P.62), sin embargo esta unidad de servicio muestra un
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interés por desempefiar su trabajo bajo un Enfoque de Calidad por
medio del Control de Cumplimiento de Estandares de Trabajo;
dicha situacidén permitird que todo el personal se involucre en
la elaboracién del nuevo Sistema de Calidad aplicando la Norma
ISO 9001:2000, asumiendo sus responsabilidades y definiendo sus
Macro-procesos orientados a la calidad (Ver Pregunta No. 7,

Cuadro No.7 y Figura No. 7. P.69-70).

2.1.3 Caracteristicas del Sistema de Calidad
La utilizacién del Control de Cumplimientos de Esténdares de
Trabajo en la realizacidén de los Macro-procesos posee
caracteristicas propias de un Sistema Calidad tales como:
continuo, flexible, fiable, &4gil y dindmico (Ver Pregunta No.3,
Cuadro No.3 y Figura No.3. P.63-64), lo que significa que el
personal que labora en el Banco de Sangre esta identificado con
algunas caracteristicas béasicas, lo cual facilita la aplicacidn

de un Sistema de Calidad utilizando la Norma ISO 9001:2000.

2.1.4 Recursos disponibles para la aplicacién de un Sistema de

Calidad

@@ Recurso Humano Calificado: Es importante aclarar que el
personal que labora actualmente en el Banco de Sangre esta
debidamente calificado para realizar sus funciones (Ver

Pregunta No.4, Cuadro No.4 y Figura No.4. P.65-66); sin
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embargo el numero de empleados no es el suficiente para
realizar los Macro-procesos, por lo tanto el sobre-cargar
las tareas de cada uno de ellos da como resultado un bajo
rendimiento en la ejecucidén de sus funciones, lo cual
implica no brindar un buen servicio.

Recurso Tecnolégico: E1 Banco de Sangre cuenta con la
tecnologia adecuada para llevar a cabo los Macro-procesos
(Ver Pregunta No.4, Cuadro No.4 y Figura No.4. P.65-66);
sin embargo la cantidad de méguinas no es suficiente en
relacién al numero de usuarios de dicho servicio.

Recurso Fisico: Los empleados consideran que este es uno de
los recursos que limita al Banco de Sangre debido a que las
instalaciones fisico-ambientales no son las adecuadas (Ver
Pregunta No.4, Cuadro No.4 y Figura No.4. P.65-66), porgue
el espacio es muy pequefio en relacidén al nlmero de
empleados, mobiliario, equipo y usuarios.

Recurso Econdémico: lLos empleados coinciden en que este es
otro recurso gque no permite que esta unidad de servicio se
desarrolle en su totalidad, vya que no cuenta con los
recursos econémicos para llevar a cabo su funcionamiento
(Ver Pregunta No.4, Cuadro No.4 y Figura No.4. P.65-66);
debido a que es una Institucidén Puablica y para subsistir

necesita que el Estado incremente el presupuesto del
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Hospital, permitiendo que este le otorgue un mayor
porcentaje al Banco de Sangre.

Se aclara que para la aplicacién de un nuevo Sistema de
Calidad en esta unidad debe gestionase a través de
donaciones provenientes de algunas organizaciones como
por ejemplo la Organizacidén  Panamericana de la Salud
(OPS) de acuerdo a la informacidén ©proporcionada en

entrevista realizada a la Jjefe del Banco de Sangre.

2.1.5 Organizacién
Los empleados consideran que la organizacidén en el Banco de
Sangre para la ejecucidén de los Macro-procesos es muy buena (Ver
Pregunta No.5, Cuadro No.5 y Figura No.5. P.66-67), sirve ya que
esta unidad no cuenta con el personal suficiente para llevar a
cabo todos 1los procesos, ademds el recorrido gque hacen 1los
usuarios no es el adecuado, porque no se tiene una buena
distribucién de las unidades de trabajo lo cual influye a gue no
se cuente con una organizacién eficiente para prestar el

servicio.

2.1.6 Eficiente realizacién de los Macro-procesos
El personal considera que el sobre-cargar las tareas no permite
realizar los procesos con cero defectos (Ver Pregunta No.6,

Cuadro No.6 y Figura No.6. P.68-69), lo cual influye a que la
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prestacidén del servicio no satisfaga las expectativas de 1los
usuarios, lo cual se minimizard con la aplicacién de un nuevo

Sistema de Calidad.

2.1.7 Aplicacién de un nuevo Sistema de Calidad
La mayoria de los empleados coinciden en que la solucidn para
mejorar la prestacidén del servicio que ofrece el Banco de Sangre
es la aplicacidén de un nuevo Sistema de Calidad utilizando las
Normas ISO 9001:2000 (Ver Pregunta No.7, Cuadro No.7 y Figura

No.7. P.69-70).

2.2 Normas ISO 9001:2000
En este apartado se presenta la situacién actual del Banco de

Sangre del HNNBB referente a:

2.2.1 Conocimiento de las Normas ISO 9001:2000
Del total de los empleados, la mayoria no conoce lo que son
estas Normas (Ver Pregunta No.8, Cuadro No.8 y Figura No.S8.
P.70-71), debido a que no cuentan con programas de capacitacidn

que les permita ampliar sus conocimientos en el &rea de calidad.



99

2.2.2 Aspectos Generales
El Banco de Sangre cuenta <con su propia Visién, Misidn,
Objetivos y Estructura Organizativa lo que facilita 1la
aplicacién de un nuevo Sistema de Calidad (Ver Pregunta No.9,
Cuadro No.9 y Figura No.9. P.72-73); no obstante, se aclara que
el personal no conoce dichos aspectos debido a la falta de
comunicacidén por parte de la jefatura, dando como resultado que

los empleados no estén totalmente identificados con esta unidad.

2.2.3 Control de Documentos
En lo referente a la documentaciédn con gque se cuenta para
orientar el trabajo de los empleados del Banco de Sangre, se
determino que esta unidad no cuenta con un control de documentos
bien definidos el cual contribuya a 1llevar 1los registros en
orden (Ver Pregunta No.10, Cuadro No.1l0 y Figura No.10. P.73-

74) .

2.2.4 Politica de Calidad
El Banco de Sangre cuenta con su propia Politica de Calidad 1lo
que facilita la aplicacién de un nuevo Sistema de Calidad (Ver
Pregunta No.1ll, Cuadro No.ll vy Figura No.ll. P.74-75), sin
embargo, no todo el personal la conoce, debido a la falta de
comunicacién por parte de la jefatura, lo cual influye a que el

servicio que ofrece esta unidad no sea eficiente.
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2.2.5 Herramientas Técnicas-Administrativas
El Banco de Sangre no ha logrado documentar y aplicar todas las
herramientas técnicas administrativas para el funcionamiento de
esta unidad de servicio (Ver Pregunta No.1l2, Cuadro No.1l2 vy
Figura No.1l2. P.76-77), lo que implica que el personal no tenga
claramente definidas sus responsabilidades. Por lo tanto, para
la aplicacidén de un nuevo Sistema de Calidad sera necesario

definir y documentar dichas herramientas.

2.2.6 Requisitos de la Norma ISO 9001:2000
Actualmente el Banco de Sangre utiliza algunos de los requisitos
que exige la Norma ISO (Ver Pregunta No.13, Cuadro No.1l3 vy
Figura No.13. P.78-80), esto facilitard 1la aplicacidén de un

nuevo Sistema de Calidad basado en dicha Norma.

2.2.7 Promocién de Capacitaciones de Calidad
La mayoria de los empleados consideran que el Banco de Sangre no
promueve las capacitaciones a todo el personal (Ver Pregunta
No.14, Cuadro No.l4 y Figura No.l1l4. P.80-81l), limitando a que
todas las funciones que se realizan estén orientadas a la
calidad, por lo que el nivel de direccidén de esta unidad tendra
que establecer un compromiso con la calidad en el servicio gue

ofrece.
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En resumen, es clara la necesidad del desarrollo de un nuevo
Sistema de Calidad aplicando la nueva Norma ISO 9001:2000 gque
contribuya a la mejor administraciédn con calidad del Banco de
Sangre, desde la atencién al donante hasta el momento en que se

despacha la sangre y sus hemo-derivados.

3. Descripcién del Diagnéstico sobre la Situacién Actual del
Servicio que ofrece el Banco de Sangre (Donantes).
El diagnbéstico se realizd a través de la encuesta dirigida a los
donantes de Banco de Sangre del HNNBB, la cual es estructurada

por las siguientes variables:

3.1 Servicio con Calidad
El servicio que presta el Banco de Sangre es considerado de
calidad (Ver Pregunta No.l, Cuadro No.l y Figura No.l. P.82-83),
debido a que los donantes afirman que esta unidad retGne 1los
requisitos necesarios tales como: la higiene, instrumentos de
trabajo esterilizados, ademéds cuentan con el equipo requerido
para desempefiar sus funciones y con un personal de mucha
experiencia en esta rama de especializacidén en comparacidén a

otros Centros de Donacidn.
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3.2 Rapidez en el Servicio
La mayoria de las personas encuestadas opinan que el servicio
que ofrece el Banco de Sangre en general es rapido (Ver Pregunta
No.2, Cuadro No.2 y Figura No.2. P.83-84), no obstante, en 1lo
que respecta al proceso de seleccidn y entrevista que se les
realiza a los donantes se considera tedioso y aburrido lo que
conlleva a la necesidad de agilizar los procesos a través de la

implementacién de un nuevo Sistema de Calidad.

3.3 Atencién Personalizada
El Banco de Sangre del HNNBB tiene como fortaleza este apartado
debido a que en cada proceso el donante es atendido por un
profesional el cual le toma los datos necesarios y en algunas
ocasiones los donantes no coincidieron con esta opinidén (Ver
Pregunta No.3, Cuadro No.3 y Figura No.3. P.84-85), debido a
que por falta de personal se dieron descuidos al momento de la
extraccién de sangre, esto se debe al poco personal asignado a
este proceso y esto limita a que el servio que se brinda sea con

calidad.
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3.4 Personal Calificado
El 92% de los donantes evaluaron al personal del Banco de Sangre
como una fortaleza debido a que se encuentran bien calificados
para realizar su trabajo (Ver Pregunta No.4, Cuadro No.4 vy
Figura No.4. P.86-87), ya que cuentan con los conocimientos vy
experiencia necesaria para llevar a cabo sus multiples

funciones.

3.5 Relacién entre Empleados y Donantes
La mayoria de los encuestados opinan que las relaciones entre
empleados y donantes son agradables dado a que estos se muestran
amables y comunicativos (Ver Pregunta No.5, Cuadro No.5 y Figura
No.5. P.87-88), lo que los motiva en el proceso de extraccidn de
sangre. Por otra parte, los donantes que dijeron lo contrario es
porgque recibieron un mal trato debido a que en algunas ocasiones
se muestran fatigados, aburridos e indiferentes lo que no ayuda
a los donantes a tener confianza con el personal. Esto significa
gque existen atenciones diferentes para 1los donantes 1lo cual

representa una debilidad en el servicio que ofrece esta unidad.

3.6 Instalaciones Fisico-Ambientales.
El Banco de Sangre del HNNBB cuenta con instalaciones Fisico-
Ambientales Dbuenas (Ver Pregunta No.6, Cuadro No.6 vy Figura

No. 6. P.89-90), debido a que los donantes consideran gque deben
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de ampliar la sala de espera por ser muy pequefia, en relacidén al
numero de personas que asisten dado que no estan separadas de
donantes y predonantes, sin embargo, para ser una institucidn
publica relne los requisitos minimos necesarios aunque se
requiere de cambios para llegar a considerar como excelentes las
instalaciones. Existen varios aspectos que los donantes
observaron los cuales limitan al servicio que ofrece el Banco de
Sangre a ser eficiente, entre los cuales se comentan 1los
siguientes (Ver Pregunta No.9, Cuadro ©No.9 vy Figura No.9.
P.94-96) :

+ Las gradas, dado que estas representan un riesgo para las
personas después de que han donado debido a que son muchas
y son muy inclinadas porque al finalizar el proceso se
queda débil.

+ El piso es un aspecto que se encuentra bastante deteriorado
por que las instalaciones que actualmente utiliza el Banco
de Sangre solo han sido adaptadas para esta unidad y no han
tomado en cuenta todas las exigencias que esta unidad de
servicio requiere.

+ Los bafos, el Banco de Sangre no cuenta con un lugar
destinado para bafios es por ello que esto da origen a una
situacidn incomoda para los donantes y no pueden

concentrarse en el proceso de donaciédn.



105

+ Ambientacidén de la sala de espera, este es un factor muy
importante que no ha tomado en cuenta el Banco de Sangre
por lo que es necesario mejorarlo ya que esto no contribuye
a que los donantes estén més informados y motivados acerca
de la donacién.

+ Ubicacién del Banco de Sangre, actualmente no existen
rétulos ni seflalizacidén que ayude a los donantes ha ubicar
facilmente esta unidad es por ello que es necesario colocar
afiches llamativos en puntos estratégicos con el propdsito
de que el donante llegue a la unidad con mayor rapidez.

+ Distribucidén de la Planta, el recorrido que hace el donante
en cada proceso no es adecuado debido a que los procesos no
estadn diseflados para ser realizados en forma lineal, por lo
gque no cuentan con el espacio suficiente para ubicar cada
4drea de atencidén al donante dando origen a que los procesos
sean mas tardados, aburridos y tediosos.

¥ Parqueo, este un aspecto muy determinante debido a que el
drea destinada a parqueo es muy reducida y no da abasto
para el numero de donantes que llegan, para el total de
empleados y para la cantidad de ambulancias gque existe en

el hospital.
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3.7 Mobiliario y Equipo

El Banco de Sangre del HNNBB cuenta con el mobiliario y equipo
minimo necesario para realizar el proceso de extraccidén de
sangre (Ver Pregunta No.7, Cuadro No.7 y Figura No.7. P.90-91),
ya que es el Unico Banco de Sangre que cuenta con el equipo para
realizar el proceso de donacidén de Aféresis (Donacidén de
Plaquetas), asi como también es importante mencionar gque las
camillas wutilizadas por los donantes son cdémodas pero cabe
aclarar que necesitan adquirir méds de estas para poder cubrir
con mayor facilidad la demanda de donantes y esto ayudaria a que
el proceso se lleve con mayor rapidez.
Sin embargo, existen aspectos que se deben mejorar, los cuales
son:

¢ Tncrementar el nUmero de sillas en la sala de espera.

¢ Colocar ocasis de agua purificada.

¢ Poner ventilacidén en la sala de espera.

e Utilizar micréfono en el momento de llamar al donante.

e Disminuir el volumen de la televisiédn.

3.8 Fortalezas y Oportunidades del Banco de Sangre
Los aspectos positivos que a Jjuicio de los donantes posee el
Banco de Sangre son (Ver Pregunta No.8, Cuadro No.8 vy Figura

No.8. P.92-94):
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FORTALEZAS
+ Atencién al donante.
+ Amabilidad en el proceso de donacién.
+ Mobiliario y equipo adecuado.
+ Higiene y seguridad.
+ Personal calificado.
+ Buen proceso de seleccién de donante.
+ Refrigerio.
OPORTUNIDADES
+ Apoyo de parte de la Organizacién Panamericana para la
Salud.
+ Colaboracién de parte del sector privado para realizar
méviles de recoleccidn de sangre.
+ Facilidad de renovar tecnologia de equipo de trabajo por

medio de comodato.

3.9 Debilidades y Amenazas del Banco de Sangre

Los donantes opinan que los aspectos que debe mejorar el Banco

de Sangre son (Ver Pregunta No.9, Cuadro No.9 y Figura No.9.

P.94-96) :

DEBILIDADES

+
+
+

Poco personal en cada proceso.
Poco mobiliario en relacidédn al nUmero de donantes.

Muy lento el proceso de entrevista.
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+ El1 personal no cumple con el horario de trabajo.

+ Las maquinas de aféresis son muy pocas en comparacién al
numero de donantes voluntarios de plaquetas.

+ Las instalaciones son muy pequefias en relacién al ntmero de
donantes.

4+ Poco interés por capacitar al personal.

+ E1 personal no realiza los procesos con cero defectos.

+ No todo el personal que labora en el Banco de Sangre se

muestra amable con los donantes.

AMENAZAS

+ E1l servicio que ofrece el centro de donacién de la Cruz
Roja es mucho mas rapido que el gue brinda el Banco de
Sangre del HNNBB.

4+ Existen instalaciones mucho mas amplias en otros centros de
donacién en comparacién de las que posee el Banco de Sangre
del HNNBB.

+ E1 horario de atencién al donante en otros centros de
captacién de sangre es mas amplio.

+ La poca concienciacién de la poblacién de salvar vidas por

medio de la donacidén de sangre.

En resumen, el Banco de Sangre del HNNBB necesita aplicar un

Sistema de Calidad que le garantice minimizar todas 1las
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debilidades y prevenir todas las amenazas y mantenerse a la
vanguardia de los requerimientos internacionales de 1la calidad
lo que contribuird a que la prestacidén del servicio sea

eficiente y eficaz.

C. CONCLUSIONES Y RECOMENDACIONES

De acuerdo a la investigacidén de campo realizada en el Banco de
Sangre del HNNBB, a través de las técnicas e instrumentos
utilizados para la recoleccidn de la informacién se
establecieron las conclusiones y recomendaciones, las cuales se

detallan a continuacidn:

1. Conclusiones
1.1. E1 Banco de Sangre del HNNBB no cuenta con un Sistema de
Calidad que ayude a brindar un servicio excelente (Ver

Apartado 2.1.2, P. 98-99).

1.2. La jefatura del Banco de Sangre no ha logrado difundir de
manera formal el compromiso que existe con la calidad en
el servicio que se ofrece al usuario de este (Ver Apartado

2.2.7, P. 104).
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1.3 E1 Banco de Sangre no cuenta con el recurso humano

suficiente, lo cual no permite que los empleados apliquen
el Manual de Procedimientos eficientemente (Ver Apartado

2.1.4, P. 99-100 y Apartado 2.2.5, P. 104).

El Banco de Sangre no cuenta con un control de

documentacidén (Ver Apartado 2.2.3, P. 103).

1.5 E1 recorrido que realizan los donantes en el servicio que

ofrece el Banco de Sangre no es el adecuado debido a la
mala distribucidén de las instalaciones (Ver Apartado

2.1.5, P. 101).

2. Recomendaciones

2.1 Diseflar un Sistema de Calidad aplicando la Norma ISO

2.

2

9001:2000 para el Banco de Sangre como un instrumento
administrativo gque oriente y controle a todo el personal

con respecto a la calidad.

Que la jefatura del Banco de Sangre utilice los medios
idéneos para difundir a todo el personal el compromiso
que 1implica ofrecer un servicio con calidad a todos 1los

usuarios.
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2.3 Adaptar el Manual de Funciones al numero de empleados

que existe en la unidad de servicio.

2.4 Mantener un control minucioso sobre todos los documentos
que se utilizan en el Banco de Sangre, cumpliendo los

requisitos que exige la Norma ISO 9001:2000.

2.5 Elaborar un Diagrama de Recorrido en linea recta para

agilizar el proceso de atencidén al donante.
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Capitulo III
“PROPUESTA DE UN SISTEMA DE CALIDAD APLICANDO LAS
NORMAS ISO 9001:2000 EN EL BANCO DE SANGRE DEL

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM” .

El presente capitulo comprende la Propuesta de un Sistema de
Gestidn de la Calidad (SGC) fundamentado en la ISO 9001:2000, 1la
cual especifica los requisitos para un SGC aplicable en aquellas
organizaciones que necesiten demostrar su capacidad para
proporcionar eficientemente los servicios y asi cumplir con 1los
requisitos que exigen los usuarios, debido a que esta Norma
tiene como objetivo principal aumentar y asegurar la

satisfaccidén del cliente.

1. Objetivo de la Propuesta

Proponer un Sistema de Calidad aplicando la Norma ISO 9001:2000
en la prestacién del servicio a los pacientes de 0-12 afios, vy
con ello asegurar la calidad de los servicios gque ofrece el

Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom.
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A. SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD

1. Aspectos Generales

En este apartado se desarrolla lo siguiente:

1.1 Importancia
Mediante el Sistema de Gestidn de la Calidad (SGC), basado en la
Norma ISO 9001:2000, el Banco de Sangre tendrd como marco de
referencia la calidad en el servicio, <con el objeto de
incrementar la satisfaccidédn de los usuarios de este, asi como
también los que le proporcionan a las instituciones con que se
relacionan; ya que contard con las herramientas que le
permitirdn conocer las exigencias y las necesidades de los
usuarios, a la vez se definirdn sus procedimientos principales,
de soporte y de mejora, contribuyendo al logro de un servicio

con calidad.

A través del SGC el Banco de Sangre definird los principales
objetivos orientados a la calidad, asi como también la politica
de calidad, la planificacidén de la calidad en la que la alta
direccién del Banco de Sangre debe estar comprometida a crear vy
mantener un buen ambiente interno, en el cual el personal se
encuentre identificado con la calidad y se involucre al logro de

los objetivos de la unidad; de igual manera se deben identificar
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los recursos necesarios para que el SGC funcione, los que deben
de ser gestionados por la alta direccidén para que se lleve a
cabo la realizacidén del servicio de manera que los usuarios

queden satisfechos.

1.2 Objetivos
Los objetivos que se pretenden alcanzar con el Sistema de
Gestidén de la Calidad son:

& Establecer 1la politica y objetivos de <calidad, vy asi
proporcionar un punto de referencia para dirigir el Banco
de Sangre del HNNRB

@ Determinar los procedimientos, responsabilidades y recursos
necesarios para el logro de los objetivos de la calidad

& TIdentificar los medios para prevenir las no conformidades
en el servicio y eliminar sus causas

@@ Proporcionar los instrumentos para que el Banco de Sangre
pueda identificar el grado de satisfaccién de los usuarios

y asi emprender acciones de mejora

2. Desarrollo del Sistema de Gestién de la Calidad
Este acdpite contiene la estructura del disefio del SGC para el
Banco de Sangre aplicado al servicio que ofrece esta unidad, el
cual se encuentra basado en las especificaciones exigidas por la

Norma ISO 9001:2000.
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2.1 Sistema de Gestién de la Calidad
Esta seccién hace referencia a los requisitos del apartado

cuatro de la Norma ISO 9001:2000.

2.1.1 Requisitos Generales
El Banco de Sangre debe establecer, documentar e implementar un
Sistema de Gestidén de la Calidad considerando los requisitos de
dicha Norma los cuales son: identificar los procedimientos vy
estrategias del servicio que ofrece el Banco de Sangre,
determinar la secuencia de dichos procedimientos, determinar que
se ejecute de acuerdo a lo documentado y darles el seguimiento
respectivo para proporcionar la mejora continua en el desarrollo

del SGC.

Sin embargo, se tienen como exclusiones los requisitos 7.1
Planificacién de la realizacidén del producto, 7.2 Procesos
relacionados con el cliente y 7.3 Disefio y desarrollo; vya gue
estos requisitos son utilizados por empresas que fabrican el
producto; para el caso del Banco de Sangre no aplican dichos
apartados de la Norma, dado que no fabrican el producto (Sangre

y Hemoderivados) .
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En el Banco de Sangre se han identificado los procedimientos
necesarios para garantizar el funcionamiento del SGC, asi como
también, para mantener un seguimiento orientado a determinar vy
documentar la secuencia e interaccidén de dichos procedimientos
(Ver literal D. Prestacién del Servicio P.135-140 y literal E.
Medicidén, Anadlisis y Mejora, Numeral 3. Seguimiento y Medicién

P.141 del presente capitulo).

El Banco de Sangre debe asegurar gque las operaciones y el
control de los procedimientos desarrollados durante la
prestacién del servicio sea eficaz, mediante la aplicacidén de un
Plan de Implementacién de la Calidad (Ver literal F. P. 146-157
del presente capitulo), basédndose en criterios que definen los

diferentes aspectos a controlar.

Asi mismo el Banco de Sangre debe asegurar la disponibilidad de
los recursos necesarios para prestar el servicio (Ver literal C.

Gestidén de los Recursos. P. 131-135 del presente capitulo).

Para realizar el Seguimiento, Medicidén y Analisis de 1los
procedimientos realizados durante la prestacidén del servicio, el
Banco de Sangre debe desarrollar Medicién por la Direccidn,
Auditorias Internas de Calidad, Acciones Correctivas %

Preventivas los cuales deben estar definidos como
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procedimientos; a fin de conocer los resultados de la
implementacién del SGC y asi realizar las mejoras necesarias
garantizando la calidad del servicio brindado (Ver literal B.
Responsabilidad de la Direccidén P. 124-131, literal D.
Prestacidén del Servicio. P. 135-140 vy literal E. Mediciédn,

Analisis y Mejora P. 140-145 del presente capitulo).

2.1.2 Requisitos de la Documentacién

En este apartado se desarrolla lo siguiente:

2.1.2.1 Generalidades
El Banco de Sangre deberd contar con una Politica de Calidad y
Objetivos de 1la Calidad debidamente establecidos; 1los cuales

estdn definidos en el Manual de la Calidad (Ver Anexo 7).

El SGC del Banco de Sangre se debe describir a través de dos
niveles de documentacidén, los cuales son utilizados y mantenidos
para asegurar un control adecuado del mismo, a continuacidén se

describen cada uno de ellos:

& Nivel 1: Manual de la Calidad
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El Manual de la Calidad describird la politica de calidad del
Banco de Sangre, la estructura general asi como la referencia de

los procedimientos.

& Nivel 2: Manual de Procedimientos
Se deberédn utilizar procedimientos documentados gque establezcan
y controlen la prestacidén del servicio del Banco de Sangre,
verificdndose <con ello que sean ejecutados conforme a 1o

requerido.

2.1.2.2 Manual de la Calidad
El Manual de 1la Calidad comprende el primer nivel de Ila
documentacién del SGC para el Banco de Sangre. Este documento
contiene la descripcién de los medios para controlar el Sistema

(Ver Anexo 7).

2.1.2.3 Control de los Documentos
En el Banco de Sangre se deben de controlar 1los documentos
utilizados de tal manera que se encuentren en el area correcta y
en la versién vigente a fin de evitar que sean utilizadas las
versiones obsoletas. Los lineamientos para el control de 1los
documentos, se encuentran en el procedimiento: No. 16 Control de

los documentos (Ver Anexo 8).
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2.1.2.4 Control de los Registros
Para proporcionar evidencia de 1la conformidad del SGC en las
actividades realizadas para la prestacién del servicio que
ofrece el Banco de Sangre con los requisitos de la Norma ISO
9001:2000, en esta unidad se debe generar registros gque permitan
mostrar los resultados de todas las actividades realizadas en el
SGC; estos registros tendréan que permanecer legibles,
identificables y recuperables de acuerdo a los lineamientos No.

17 Control de los Registros (Ver Anexo 8).

Los documentos del SGC estarédn disponibles en los puntos de uso
requerido por los empleados y estos deberdn ser conocedores de

ellos.

En resumen, el Banco de Sangre debera contar con la
documentacidédn necesaria que demuestre la eficiente ejecucidn del

proceso.

Serd obligatoria la existencia de los siguientes registros por
un espacio de 10 afios.

a) Entrevista al donador

b) Donadores rechazados temporal o permanentemente

c) Fraccionamiento de las unidades

d) Tamizaje de donadores
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e) Etiquetado de unidades

f) Descartes de unidades

g) Solicitudes de Hemocomponentes
h) Pruebas pretransfusionales

i) Existencia de Hemocomponentes
j) Entrega de unidades

k) Reacciones Postransfusionales
1) Identificacidén de alo y autoanticuerpos
m) Control de Calidad Interna

n) Control de Calidad Externa

o) Errores y anédlisis de Causas
p) Grupos sanguineos de rutina

q) Procedimientos de aféresis

B. RESPONSABILIDAD DE LA DIRECCION

En esta seccidén se hace referencia a los requisitos del apartado

5 de la Norma ISO 9001:2000.

1. Objeto
Determinar que el SGC debe ser organizado por la alta direcciédn,
ya que estd es la responsable de definir y establecer la
politica y objetivos, los cuales se basan en las metas qgue

persigue el Banco de Sangre y en las necesidades de los
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usuarios, de igual manera se debe especificar la estructura
organizativa, la que servird para describir todas las

actividades y responsabilidades asignadas al personal.

2. Compromiso de la Calidad
El Banco de Sangre del HNNBB debe de comprometerse con la
calidad del servicio que Dbrinda por lo que tendrd que
desarrollar 'y documentar el SGC, tomando en cuenta los
requisitos establecidos en el apartado 5.1 de 1la Norma ISO
9001:2000; con la finalidad de darle el seguimiento respectivo y
propiciar la mejora continua en el desarrollo de las

actividades.

La alta direccidén tiene que realizar revisiones periddicas para
evaluar la eficacia y la mejora continua del SGC, como minimo
una al afilo, con el objeto de conocer todas las necesidades
existentes y potenciales para asegurar la disponibilidad de los

recursos requeridos y la implementacidén continua del Sistema.

3. Enfoque al Usuario
El Banco de Sangre de HNNBB, deberd determinar las exigencias
del servicio que demandan los usuarios y asegurarse que estas se

cumplan con el propdsito de aumentar la satisfaccidn de estos.
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4. Planificacién
La alta direccidén del Banco de Sangre del HNNBB debe asegurarse
que los objetivos de la calidad se cumplan a través de las
funciones que desarrollan los empleados en la prestacidédn del
servicio; para lo cual dichos objetivos de la <calidad son
considerados en el momento de la Planificacidén de todas las

actividades a realizar durante el afio.

5. Responsabilidad, Autoridad y Comunicacién
En este apartado se desarrolla lo siguiente:

5.1 Responsabilidad y Autoridad
La estructura organizativa del Banco de Sangre del HNNBB (Ver
Figura No. 3), muestra las interrelaciones, responsabilidades vy
autoridad del personal que administra, realiza y verifica el
trabajo con calidad que se lleva a cabo en esta unidad. La

estructura organizativa esta conformada de la siguiente manera:

& El1 Jefe deberd ser el responsable de la delegacidédn de las
diferentes responsabilidades relacionadas con la calidad,
asi como también tendrd que difundir aquellos aspectos
relacionados con la calidad para que se ofrezca un servicio
eficiente.

# Los profesionales en Laboratorio Clinico de las diferentes

dreas que comprende el Banco de Sangre deben asegurarse de
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que la politica de calidad este operando efectivamente en
sus funciones.

Es necesario que la delegacién de la autoridad sea
formalmente definida y documentada; ademds se tiene que
asignar a todos los empleados la responsabilidad principal
con relacidén a los elementos claves del SGC.

La calidad en el servicio ofrecido por el Banco de
Sangre deberd ser responsabilidad de cada empleado, vya
que sus actividades designadas se encuentren definidas

claramente en los procedimientos (Ver Anexo 8).

Todos los empleados que realicen funciones que incidan en la

calidad del servicio poseen la autoridad y libertad suficiente

para:

- Identificar y notificar al responsable sobre cualquier
deficiencia o trabajo no conforme, a fin de dque se
implementen las acciones correctivas correspondientes.

- Recomendar soluciones para el mejoramiento continuo de

la calidad en los macro procesos del Banco de Sangre.



FIGURA 3
ORGANIGRAMA PROPUESTO DEL BANCO DE SANGRE DEIL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM
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5.2 Representante de la Direccidén
El Banco de Sangre del HNNBB, deberd contar con un miembro de la
direccién designada por la alta direccién guien asumird las

siguientes responsabilidades:

& Asegurarse de que se implemente y mantengan los procesos
necesarios para el SGC una vez ya establecidos.

@ Informar a la alta direccidén del desempefio, necesidades vy
mejora del SGC.

& Promover la toma de conciencia del cumplimiento de las
expectativas de los usuarios en toda la unidad

organizativa.

5.3 Comunicacién Interna
La Jefatura del Banco de Sangre del HNNBB, deberd contar con los
mecanismos de comunicacidén vertical y horizontal en las lineas
de mando, en las cuales se puede utilizar: memoradndumes, cCOrreo
electrénico, teléfono, entre otros, lo que permitird realizar

eficientemente el SGC.

6. Revisidén por la Direccién

En este apartado se desarrolla lo siguiente:
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6.1 Generalidades
Segin la Norma ISO 9001:2000, en el apartado 5.6.1 establece
que: el SGC del Banco de Sangre debera ser revisado por el Jefe,
quien es el responsable directo de dicha revisidén; en un

intervalo minimo de un afo.

6.2 Informacién para la Revisidn
La informacidédn requerida para llevar a cabo las revisiones por

la alta direccidén tendré que ser:

@ Los resultados de las auditorias internas vy externas
realizadas.

& La retroalimentacién de los usuarios mediante la
investigacién de la satisfaccién de estos, tal como 1lo
establece el Procedimiento No. 19 Medicidn de la
Satisfaccién de los Usuarios (Ver Anexo 8).

& El desempefio de las actividades realizadas en la prestaciédn
del servicio de acuerdo a los procedimientos establecidos.

@@ El1 estado de las acciones <correctivas 'y preventivas
resultantes de auditorias, reclamos % trabajos no
conformes.

@& Toma de decisiones sobre los cambios que pueden afectar al

SGC.
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& Recomendaciones por la mejora del SGC.

6.3 Resultados de la Revisién
Estos resultados deberdn incluir todas las decisiones y acciones
relacionadas con:
& Las necesidades existentes de recursos humanos,
econdmicos, tecnoldgicos y fisicos.
# La mejora del servicio en relacidn con las expectativas de
los usuarios.

& La mejora de la eficacia del SGC y sus procesos.

C. GESTION DE LOS RECURSOS

En esta seccidén se hace referencia a los requisitos del apartado

6 de la Norma ISO 9001:2000.

1. Objeto
Asegurar que se dispone de los recursos necesarios para el
desarrollo de las actividades 'y ©prestacién del servicio

solicitado en el Banco de Sangre del HNNBB.

2. Provisién de Recursos
El Banco de Sangre debera identificar vy proporcionar los

recursos necesarios para la prestacidédn del servicio, de tal
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forma gque se cumplan las exigencias acordadas con los usuarios,
ademds estos recursos serviradn para mantener y mejorar el SGC.

(Ver Cuadro No 2. P. 157 del presente capitulo).

3. Recursos Humanos

En este apartado se desarrolla lo siguiente:

3.1 Generalidades
Todo el personal con que cuenta el Banco de Sangre debera ser
competente en lo que respecta a la educacidén, formacidn,
habilidades y experiencia profesional requerida para el perfil
del puesto que desempefia, asi como también, esta unidad contaréa
con una persona especializada en cuanto al Modelo del SGC y la
Norma ISO, mas profesionales en Laboratorio Clinico asi como
también personal técnico (Secretaria, Archivista, Cristalero vy
Ordenanza); todo esto con el fin de garantizar al usuario la
calidad del servicio brindado. Ademéds anualmente se debera
gestionar los recursos para el desarrollo del Plan de Formacidn
del Profesional y a la vez mantener los registros apropiados de

la educacién, formacién, habilidades y experiencia.

Finalmente, se le aplicaran las siguientes pruebas al personal:
a. Evaluacién del desempefio (muestras, incédgnitas %

evaluacién de procedimiento).



129

b. Programa de educacidén continua (revisidén de temas y de
normas) .

c. Control de esterilidad del area de puncidn.

d. Participacidén en un programa de control de <calidad

externo.

3.2 Competencia, Toma de Conciencia y Formacién
El Banco de Sangre deberd determinar la competencia requerida
del personal que realice funciones que afecten la calidad del
servicio que ofrecen (Ver Anexo 9), para ello esta unidad tendré
que proporcionar formacién de personal en lo que respecta a la
calidad y asegurar que los empleados estén concientes de la
importancia de sus actividades, debido a que estas contribuyen
al logro de los objetivos de la calidad, a través de charlas
para concensuar al personal acerca de la cultura de la calidad

asi como la induccidén para el nuevo personal.

4. Infraestructura
A fin de proporcionar y mantener adecuadamente las instalaciones
necesarias para la realizacidén del servicio, el Banco de Sangre
deberd contar con las siguientes instalaciones, equipos y medios

de comunicacidn:
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Los equipos y programas informdticos adecuados para la
prestacidén del servicio, asi como la disponibilidad del
numero de computadoras necesarias.

Remodelacidén de las gradas, es decir hacerlas mas anchas y
menos inclinadas en el Area de Donacién.

Construir una rampla para desplazar con mayor facilidad el
Mobiliario y Equipo en el Area de Donacién.

Construir servicios sanitarios en el Banco de Sangre
especificamente en el Area de Donacién, para que los
donantes tengan con mas facilidad acceso a ellos.

Separar la Sala de Espera de Predonantes y Donantes, con el
objeto de que la Donacidén se de cédmo un proceso lineal (Ver
Anexo 10), ademés estés deberéan estar debidamente
ventiladas, contando con las comodidades minimas necesarias
para la satisfaccidédn del usuario.

Reubicacién de las Areas involucradas en el Proceso de
Donacién de acuerdo al orden légico de este (Ver Anexo 11).
Ambientar todas las &reas del Banco de Sangre con afiches
llamativos para que motiven a la donacidédn voluntaria vy
otros que contengan la Visién, Misidén, Objetivos de

Calidad, Politicas de Calidad de esta unidad.
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5. Ambiente de Trabajo
En el Banco de Sangre el ambiente de trabajo se debera
establecer en la delegacién de tareas; de manera gue se obtenga
un desarrollo eficiente de las actividades para lograr la
conformidad de las expectativas de los usuarios del servicio que

ofrece esta unidad.

D. PRESTACION DEL SERVICIO

En los apartados 7.1 Planificacién de 1la Realizacidén del
Producto, 7.2 Procesos Realizados con los Clientes, 7.3 Disefio y
Desarrollo de la Norma ISO 9001:2000, no aplica para el servicio
que presta el Banco de Sangre, debido a que en esta unidad no

fabrican el producto (Sangre y Hemoderivados) .

1. Objeto
Planificar todas las actividades de compras y prestacién del

servicio incluidos en el SGC.

2. Compras

En este apartado se desarrolla lo siguiente:
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2.1 Proceso de Compras
Para asegurarse de que los bienes y servicios adquiridos para el
Banco de Sangre cumplan con las especificaciones definidas por
el usuario, se ha documentado el Procedimiento No.18
Requisiciones de Articulos para Banco de Sangre (Ver Anexo 8),
en el cual se detallan todas aquellas actividades requeridas

para realizar este requisito de la Norma ISO 9001:2000.

Por otra parte, en lo relacionado a la Seleccidédn y Evaluacidn de
Bienes y/o Servicios se encarga la unidad de Adquisiciones vy
Contrataciones del HNNBB; con el fin de que se asegure la
calidad de los mismos para suministrar productos o servicios de
acuerdo a los requerimientos del Banco de Sangre, mediante
criterios claramente definidos para la seleccidn y la
evaluacidén, asi mismo, se deberd contar con registros de 1los

resultados de estas evaluaciones.

2.2 Informacién de las Compras
Para asegurar el cumplimiento de las especificaciones de las
compras, el Banco de Sangre dgque para este caso actla como
solicitante deberd describirlas Jjunto a otros requisitos

necesarios para la compra solicitada.
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2.3 Verificacién de los Productos Comprados
Para garantizar que los productos y servicios adquiridos son
conformes con los requisitos vy especificaciones previamente
estipulados, el Banco de Sangre debe realizar una verificacidn
en el momento de recepcidén de los pedidos, dejando evidencia de

dicha acciédn.

3. Prestacién del Servicio
En esta seccidén se hace referencia a los requisitos del apartado

7.5 de la Norma ISO 9001:2000.

3.1 Control de la Prestacién del Servicio
El servicio que ofrece el Banco de Sangre debe realizarse bajo
condiciones controladas y establecidas en los procedimientos;
con la finalidad de asegurar la disponibilidad de informacién
que describa las caracteristicas del servicio, asi como también,
la disponibilidad de 1las Instrucciones de Trabajo (Ver Anexo
12), bajo las cuales labora el personal del Banco de Sangre. Por
otra parte, se debe de controlar el uso del equipo apropiado y

las actividades de liberacién y entrega del servicio.

3.2 Validacién de la Prestacidén del Servicio
Dada la naturaleza del servicio que ofrece el Banco de Sangre,

se considera que este requisito no se aplica; vya que dicho
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servicio deberd verificarse mediante actividades de seguimiento

y medicidén durante la prestacién del mismo.

3.3 Identificacién y Trazabilidad
E1l Banco de Sangre debe identificar el servicio que ofrece a
través de los medios adecuados, que le permitan Dbrindarlo

eficientemente.

A continuacidén se definen los siguientes aspectos:

Identificacién

El personal del Banco de Sangre debe ser responsable de asegurar
que todos los procedimientos involucrados en el servicio, sean
claramente identificados de forma trazable desde la solicitud,

prestacién y conclusidén del servicio.

Trazabilidad
El Banco de Sangre debe mantener registros por el servicio
prestado y asi poder conocer el destino final de cada uno de los

componentes obtenidos en los diferentes procesos.

3.4 Propiedad del Cliente
Este acapite no aplica porque no se utilizan propiedades de los
usuarios en la prestacidén del servicio del Banco de Sangre del

HNNBB.
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3.5 Preservacién del Producto
El Banco de Sangre esta obligado a conservar la sangre y 1los
hemoderivados durante el proceso interno y la entrega al destino
incluir la identificaciédn,

previsto. Esta conservacidén deberéd

manipulacidén, embalaje, almacenamiento y proteccidén requeridos

por los usuarios de esta unidad.

Los periodos de almacenamiento requeridos que debe cumplir el

Banco de Sangre para los componentes son:

CUADRO No 1

Periodos de Almacenamiento de Componentes de la Sangre

COMPONENTES TEMPERATURA VENCIMIENTO
Glébulos Rojos 4°C 21-42 dias
Sangre Total 4°C 21-42 dias
Plasma Fresco -20 a - 70°C 12 meses
Plasma Humano -20 a - 70°C 5 afios
Plasma Fresco Descongelado 4°C 4 horas
Plasma Humano Descongelado 4°C 7 dias
Crioprecipitado -20 a - 70°C 12 meses
Plaquetas 20 - 24°cC 5 dias

Fuente: Colegio de Microbidlogos

y Quimicos Clinicos de

Organizacidén y Funcionamiento de Bancos de Sangre 2004. P.

Costa Rica. Norma

4. Control de los Dispositivos de Seguimiento y Medicién

Para 1la

El Banco de Sangre deberd establecer el mantenimiento del equipo

utilizado,

el soporte del sistema informdtico para la prestaciédn
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y conformidad del servicio con las especificaciones requeridas
por los wusuarios. Por otra parte, esta unidad tendra que
calibrar los equipos antes de su utilizacidén comparados con
patrones de medicién nacional, y protegerlos contra dafios y el
deterioro durante la manipulacidn, mantenimiento y

almacenamiento de estos.

Ademas, el Banco de Sangre deberd evaluar y registrar la validez
de los resultados de las mediciones realizadas cuando se
identifique que el equipo no cumple con los requisitos
necesarios. Esta unidad tendrd que tomar las acciones apropiadas
sobre el equipo y los productos afectados en caso de que el
equipo no sea conforme; se mantendrdn registros de los

resultados de la calibracién.

E. MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

En esta seccidén se hace referencia a los requisitos del apartado

8 de la Norma ISO 9001:2000.

1. Objeto
Planificar e implementar los procedimientos necesarios para el
seguimiento, medicién vy andlisis que propician realizar las

mejoras necesarias durante la prestacidn del servicio.
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2. Generalidades
E1l Banco de Sangre debe planificar e implementar los
procedimientos requeridos para el seguimiento, medicién,

anadlisis y mejora necesarios a fin de:

¥ Demostrar la conformidad del servicio con respecto a las
expectativas que tiene el usuario.
¥ Asegurarse de la conformidad del SGC.

Mejorar continuamente la eficacia del SGC.

3. Seguimiento y Medicién

En este apartado se desarrolla lo siguiente:

3.1 Ssatisfaccidén del Cliente (Usuario)
El Banco de Sangre deberd controlar el desempefio del SGC a
través de un seguimiento a la informacidén de la percepcidn y
satisfaccidén del usuario con respecto al cumplimiento de sus
expectativas por medio del Procedimiento No.19 Medicién de la

Satisfaccidén del Usuario (Ver Anexo 8).

3.2 Auditoria Interna
En el Banco de Sangre se deben realizar las auditorias internas
de acuerdo con el Procedimiento No.20 Auditoria Interna (Ver

Anexo 8), con la finalidad de:
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+ Proveer informacién para las revisiones por la alta
direccién.

+ Determinar la efectividad de 1la implementacién vy
conformidad del Sistema de Calidad con los requisitos
establecidos del Banco de Sangre, los usuarios y la

Norma ISO 9001:2000.

Es importante, tener en cuenta que se realizard una auditoria
interna al afio como minimo; cuando existan no conformidades en
los procedimientos u oportunidades de mejora, se debe proceder
de acuerdo a los Procedimientos No.21 No Conformidades -
Acciones Correctivas y el No.22 Acciones - Preventivas (Ver

Anexo 8).

3.3 Seguimiento y Medicién de los Procesos
E1l Banco de Sangre debe aplicar métodos apropiados para el
seguimiento y medicién de los procesos, mediante la evaluacién
de cada wuno de los procedimientos. Asi mismo, esta unidad
organizativa debe wutilizar el procedimiento para aplicar las
acciones correctivas requeridas cuando no se alcancen los

resultados planificados.
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3.4 Seguimiento y Medicién del Servicio
Para cumplir con este requisito el Banco de Sangre debe de
contar con un procedimiento para medir y dar seguimiento a las
caracteristicas del servicio que se brinda, para verificar que
se cumplan las exigencias del usuario y a la vez registrar la

evidencia de dicha conformidad.

4. Control del Servicio No Conforme
Las modalidades del manejo vy tratamiento del servicio no
conforme se describen en el procedimiento respectivo,
considerando las acciones a tomar ©para eliminar la no
conformidad detectada y prevenir la presentacidédn de esta. Asi
mismo se deben mantener registros de las no conformidades y de
cualquier accidén tomada. En el caso de que la no conformidad
haya sido detectada después de la prestacidédn del servicio, se
toman las acciones apropiadas respecto a los efectos de la no

conformidad.

Cuando se detecte que el servicio es no conforme tiene que
verificarse nuevamente con las expectativas de los usuarios a
fin de demostrar su conformidad de acuerdo a los lineamientos
del Procedimiento No.21 No Conformidades -Acciones Correctivas

(Ver Anexo 8).
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5. Analisis de Datos
El anadlisis de 1la informacién y datos resultantes debe ser
realizado cada seis meses, tomando como base su generacidn
constante de manera que se pueda verificar el avance vy

cumplimiento de los objetivos de la calidad.

El andlisis de datos deberd contar con informacidédn de 1la
satisfaccién de los usuarios 'y la conformidad con 1las

expectativas del servicio.

6. Mejora

En este apartado se desarrolla lo siguiente:

6.1 Mejora Continua
El Banco de Sangre estd obligado a mejorar continuamente el SGC,
mediante la aplicacidén de la politica y objetivos de la calidad,
los resultados de las auditorias, el andlisis de las acciones

correctivas y preventivas y la revisidén por la direccidn.

6.2 Acciones Correctivas
Para el anédlisis de las acciones correctivas requeridas, el
Banco de Sangre debe contar con un procedimiento orientado a que

se tomen acciones apropiadas que permitan eliminar las causas de
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las no conformidades que se detecten, con el objeto de evitar

que sucedan mediante la revisidén de dichas no conformidades.

Las acciones correctivas deben ser apropiadas a los efectos de
las no conformidades encontradas para la cual se establecen el
Procedimiento No.21 No Conformidades Acciones Correctivas (Ver

Anexo 8).

6.3 Acciones Preventivas
El Banco de Sangre debe desarrollar acciones preventivas para
eliminar 1las causas de las no conformidades potenciales vy
prevenir su ocurrencia, mediante un procedimiento documentado
que esté orientado a determinar e implementar las acciones
necesarias, registrar los resultados de las acciones tomadas vy
revisar dichas acciones de acuerdo al Procedimiento No.22

Acciones Preventivas (Ver Anexo 8).

F. PLAN DE IMPLANTACION

1. Introduccién
A continuacidén se presenta el Plan de Implantacidén del Sistema
de Gestidén de la Calidad (SGC) que el Banco de Sangre del HNNBB

tiene que desarrollar para llevar a cabo dicho sistema.
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El plan detalla los objetivos para lo cual se ha elaborado;
seguidamente se especifican las diferentes fases que se deben de

ejecutar para realizar el proceso de implantacién.

Las fases que conforman dicho proceso son:
I. Concienciacién

II. Diagnéstico de la Situacidédn Actual
III. Documentacidén del Sistema

IV. Implantacidén del Sistema

V. Seguimiento y Mejora Continua

Cada una de las fases estd comprendida por una serie de
actividades en las que se especifica puntualmente lo que se debe
desarrollar para lograr que el sistema funcione eficientemente.
Ademas se presenta los costos anuales de la implantacidén del

sistema para el Banco de Sangre del HNNBB.

2. Objetivos

2.1 General
Establecer las fases del proceso de implantacién y los costos
necesarios para desarrollar el Sistema de Gestidédn de la Calidad

en el Banco de Sangre del HNNBB.
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2.2 Especificos
+ Determinar la secuencia légica de las actividades minimas
indispensables para el desarrollo del Sistema de Gestidén de la
Calidad.
+ Presentar los costos anuales de la implantacién del Sistema de

Gestidén de la Calidad para el Banco de Sangre del HNNBB.

3. Proceso de Implantacién
Este acépite detalla 1las fases que se deben realizar para
desarrollar el SGC en el Banco de Sangre, cada una de las fases
contiene sus actividades donde se especifica claramente el

seguimiento del proceso.

3.1 Concienciacién
Esta fase pretende dar a conocer a la alta direccidén y al
personal del Banco de Sangre, el impacto de la aplicacién de 1la
normativa ISO 9001:2000 a wun SGC, asi mismo incluye 1las
actividades de capacitacién al recurso humano, puesto que ello
asegure la comprensidén y asimilacién de los conceptos vy

requisitos de la Norma.

Hay que tomar en cuenta que es necesario que la alta direcciédn
asi como el personal, deban ser parte del proceso de realizacidn

del sistema asumiendo sus responsabilidades; ya gque son ellos
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quienes tienen el poder de decisidén para que el sistema funcione

eficientemente.

3.1.1 Reunién de la Alta Direccién
Es la primera actividad indispensable para la implantacidén del
SGC, esta consiste en informar y concensuar a la alta direccidn
del Banco de Sangre, las ventajas de trabajar con calidad basada
en las especificaciones de la Norma ISO 9001:2000. Al mismo
tiempo se establecerdn las fechas de capacitacidén tanto para la

alta direccidédn como para el personal.

3.1.2 Capacitacién de la Alta Direcciédén
Esta actividad tiene como objetivo capacitar a la alta direccidn
acerca de la estructura de la Norma ISO 9001:2000, esta
capacitacién puede ser impartida por Organizaciones
Internacionales que apoyan a la salud como por ejemplo 1la
Organizacidén Panamericana de la Salud y también los encargados
del Sistema de Calidad del Banco de Sangre apoyada por
instituciones externas tales como: la Fundacién Empresarial para
el Desarrollo Educativo (FEPADE), EL Instituto Salvadorefio de
Formacidén Profesional (INSAFORP) o el Consejo Nacional de
Ciencia y Tecnologia (CONACYT); dichas instituciones tienen la

experiencia en cuanto a la aplicacidén de la normativa.
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3.1.3 Designacién del Representante de la Direccién

El asignar a un representante de la direcciédn en materia de la
calidad es una de las actividades indispensables, ya que este
tendra la responsabilidad de facilitar el seguimiento a las
actividades de implantacién del sistema. La persona asignada
puede ser un empleado del Banco de Sangre, el coordinador del
sistema de <calidad del HNNBB o preferentemente una persona
externa a la institucidn.

El representante de la direccidédn debe poseer conocimientos de la
aplicacidén de la normativa y la calidad; asi como también poseer
caracteristicas tales como: Liderazgo, Perseverancia y

Responsabilidad.

3.1.4 Capacitacién Dirigida a los Empleados
Dicha actividad pretende involucrar a todo el personal en la
materia de la calidad en el servicio al usuario, de igual manera
en la estructura y conceptualizacién de la Norma ISO 9001:2000.
Dado lo anterior, el ©personal crearéa conciencia de la

importancia del SGC y todas sus implicaciones.

3.2 Diagnéstico de la Situacién Actual
A continuacién se detallan las actividades necesarias para
llevar a cabo esta fase, para efecto de su realizacidén es

necesaria la ayuda de consultores especializados en la materia,
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debido a que el tratamiento de la informacidén no puede ser
sometida a sesgos o cualquier otra manipulaciédn que contribuya a

la obtencidén de los resultados veridicos.

3.2.1 Elaboracién de 1los Instrumentos de Recoleccién de
Informacién
Esta actividad se realizard con el objeto de preparar los
cuestionarios que se utilizaran para recopilar la informacidn
bajo la perspectiva de los usuarios, la alta direccidén del Banco
de Sangre y el personal, con su opinidén se elaborard la
situacién actual de la organizacidén. Los cuestionarios pueden
disefiarse de acuerdo a los que se utilizaron para realizar este

estudio.

3.2.2 Seleccidén de la Muestra
Esta etapa comprende la aplicacidén de un método estadistico a la
totalidad de 1la poblaciédn de wusuarios para seleccionar la
muestra representativa que serd encuestada, con el objeto de
conocer su opinidén del servicio que se les brinda en el Banco de

Sangre.

De la misma forma se aplicard a los empleados del Banco de
Sangre, sin embargo se conoce que el total de empleados de esta

unidad de servicio es de 19 personas; cantidad reducida para
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realizar un proceso de seleccidén, por lo tanto es conveniente

encuestar a la totalidad.

La metodologia que se utilizd para realizar el diagndstico de
este estudio es la base para que el equipo de mejoramiento

continuo lo aplique en las revisiones del sistema.

3.2.3 Recopilacién de la Informacién
Esta actividad se refiere propiamente a la encuesta en si, como
se indicéd anteriormente, se obtendréan las opiniones y
percepciones de los usuarios sobre el servicio que se les ha
brindado, la alta direccidén y el personal sobre el trabajo y la

institucién.

3.2.4 Andlisis de la Informacién
Comprende el tratamiento de la informacidén recogida mediante la
tabulacién de las diferentes respuestas obtenidas en cada uno de
los cuestionarios; con el fin de evaluar el estado actual de la

organizacién.

Para que el Banco de Sangre, tenga un marco de referencia de
cébmo presentar las tabulaciones de los resultados, se puede

tomar como base las realizadas en el capitulo II (Ver P. 60-97).
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3.2.5 Presentacién de Conclusiones y Recomendaciones
Las conclusiones y recomendaciones resultantes del anédlisis de
la informacidén deberdn ser presentadas a todo el personal del
Banco de Sangre, este informe servird de Jjustificacidn para

desarrollar o mejorar el SGC.

3.3 Documentacién del Sistema
La documentacién del sistema es la fase en donde se desarrolla o
mejora el sistema, se puede asegurar que es la parte més
delicada de la implantacidén ya que se elaborarédn los niveles de
la documentacidén del SGC, el primer nivel comprende el Manual de
la Calidad el cual debe contener la politica de 1la calidad,
objetivos de 1la calidad y 1las aplicaciones exigidas por la
normativa; seguidamente se documentard el segundo nivel que
corresponde al Manual de los Procedimientos Principales, de
Soporte y Medicién, Andlisis y Mejora; ambos niveles formaran la
parte vital del SGC qgque exige la Norma ISO 9001:2000. Hay dgue
tomar en cuenta que esta actividad debe ser dirigida por
personas capacitadas y conocedora de la aplicacién de 1la

normativa.
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3.3.1 Establecimiento de 1los Objetivos y Politica de 1la
Calidad

La politica y objetivos de la calidad es la primera actividad
que el Banco de Sangre debe definir con el objeto de
proporcionar los lineamientos generales del SGC. Dado gque 1los
objetivos de la calidad se encuentran en funcidén de la politica;
en primer lugar debe de establecerse dicha politica y luego los
objetivos, cada uno de ellos tendrd que ser definido tomando en
cuenta los elementos que se hayan estipulado en la politica de

calidad.

Esta actividad debe ser realizada principalmente con la alta
direccién del Banco de Sangre, ya que son ellos los que dirigen
a la organizacidén; ademds tienen la responsabilidad de inducir
al recurso humano a que el trabajo que estos realicen este

orientado a la calidad en el servicio al usuario.

3.3.2 Disefio y Elaboracién de Procedimientos
Los Procedimientos Principales, de Soporte y los de Mediciédn,
Andlisis y Mejora conforman el segundo nivel de la documentaciédn
del SGC, estos tienen el objetivo de describir la forma en que
se debe realizar las diferentes actividades relacionadas con el

servicio al usuario. La actividad consiste en el levantamiento o
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revisién de los procedimientos ya que el trabajar con calidad

exige implicitamente la mejora continua.

Es necesaria la disponibilidad por parte del personal del Banco
de Sangre, debido a que con una mayor colaboracidén para brindar
la informacidén los resultados seran positivos y congruentes a la

realidad.

Para efecto de las revisiones del sistema deberdn ser
documentadas y sometidas a aprobacidédn por la organizacidn, asi
mismo divulgar tales cambios e implantarlos para comprobar su
efectividad. En este estudio se presenta el Manual de
Procedimientos que el grupo ha elaborado para efectos de que el
Banco de Sangre tenga documentado sus procedimientos exigidos

por la Norma ISO 9001:2000.

3.3.3 Elaboracién del Manual de la Calidad
Comprende el primer nivel de la documentacién del SGC del Banco
de Sangre, esta conformado principalmente por la politica vy
objetivos de la calidad que deben de haberse definido antes de
dar inicio a esta actividad. El Manual de la Calidad contiene
todas las especificaciones que exige la Norma ISO 9001:2000,
para orientar todas las partes del sistema hacia la calidad en

el servicio al usuario.
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Mediante el Manual de la Calidad propuesto en este estudio (Ver
Anexo 7) se dota al Banco de Sangre de los medios para el
control del SGC, asi mismo enfatiza a todas las actividades que
se relacionan directa e 1indirectamente con el servicio al
usuario, su utilizacién debe ser tratada responsablemente,
ademds la mejora continua de este documento permitird un

funcionamiento eficiente del sistema.

3.4 Implantacién del Sistema
El Sistema de Gestidn de la Calidad basado en las
especificaciones de la Norma ISO 9001:2000, tiene su verdadero
valor en el sistema documental gque este requiere, ya dJue estéa
directamente ligado a su representatividad de la realidad de la
unidad de servicio para la cual se desarrolla, es decir que las

cosas se hagan realmente como esta escrito.

La implantacién del sistema documentado consiste, en garantizar
que las actividades sean ejecutadas de modo estricto vy
responsable, tal como estadn descritas en el Manual de

Procedimientos.

3.5 Seguimiento y Mejora Continua
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Esta fase se refiere a las acciones correctivas y preventivas
necesarias, en caso de que el SGC posea alguin procedimiento que
deba ser mejorado, esto serd detectado mediante el proceso de
seguimiento y revisidén que se encuentra descrito en el Manual de

la Calidad del Sistema.

La principal accidn preventiva que se puede utilizar para un SGC
es la auditoria interna el responsable directo de que se ejecute
esta actividad podréd detectar las oportunidades de mejora al
sistema asi como también su vigencia. Los resultados de tales
auditorias deben ser presentados a la alta direccidén del Banco
de Sangre, posteriormente a todo el personal para que se pueda
tomar conciencia de que el trabajo orientado a la calidad
requiere de responsabilidad, conocimiento y seguridad de lo que

se esta haciendo.

El plan de implantacién no finaliza con esta fase ya que dicho
plan debe ser ejecutado anualmente con el objeto de tener
actualizado y trabajando eficientemente el sistema, es decir que
el mantener un SGC requiere de un proceso sistemdtico para due
continuamente se este mejorando con el objetivo principal de

brindar un servicio al usuario gque satisfaga sus requisitos.
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3.6 Costos Anuales Estimados para la Implantacién del SGC para

el Banco de Sangre del HNNBB.

La determinacién de los costos anuales estimados para la
implantacién del Sistema de Gestidén de la Calidad para el Banco
de Sangre se ha obtenido de la informacidédn proporcionada por la

Jefe de esta unidad en lo que respecta a:

- Recurso Humano

- Materiales

- Recurso Técnico

- Recursos Tecnoldbgicos

- Ambiente y Estructura Fisica

Se aclara que para la aplicacién del SGC en el Banco de Sangre
del Hospital Nacional de Nifios Benjamin Bloom se contara con
fondos del presupuesto asignado a esta unidad, asi como también
de la donacidén proveniente de la Organizacidén Panamericana de la

Salud (OPS).
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Costos Anuales Estimados para la Implantacién del SGC para el
Banco de Sangre del HNNBB.

RECURSOS CANTIDAD
HUMANO
& Capacitacién. $ 5000.00
&l Propuesta de contratacién de un | $ 12000.00
representante del SGC.
& Propuesta de contratacién de 4 | $ 28992.00
licenciados en Laboratorio Clinico.
@& Propuesta de Contratacidén de personal
técnico (Secretaria, Archivista, | $ 13716.00
Cristalero y Ordenanza). $ 59708.00
MATERIALES
@@ Mobiliario (Sillas, ventiladores, $ 5000.00
etc.) $ 5000.00
TECNICO
@& Documentacién del SGC $ 15000.00
$ 15000.00
TECNOLOGICOS
& Sistemas computacionales $ 5000.00
$ 5000.00
AMBIENTE Y ESTRUCTURA FISICA
@& Estructura fisica $ 20000.00
- Construccién de bafios
- Construccidén de rampla
- Remodelacidén de gradas
- Ampliacidén de sala de espera
@& Ambiente $ 2000.00
- Ambientacién de A&reas de Banco de $ 22000.00

Sangre

- Programas de donacidén voluntaria

COSTO ANUAL DE IMPLANTACION

$ 106,708.00
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3.7 Cronograma del Plan de Implantacién para el Banco de Sangre del HNNBB

Tiempo 2004 2005 2006 2007

Actividades

2° Semestre | 1° Semestre 2° Semestre |1° Semestre 2° Semestre |1° Semestre |2° Semestre

- Concienciacidn

- Diagnéstico de la
Situacién Actual

- Documentacién del
Sistema

- Implantacién del
Sistema

- Seguimiento y Mejora
Continua (Se realizaréa
una vez al afio a
partir del 2008).
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G. GLOSARIO DE TERMINOS

AFERESIS: Es el procedimiento por medio del cual, en forma
manual o mecénica, se extrae selectivamente ex vivo un
componente sanguineo con restitucidén de los demds componentes de

la sangre.

CALIFICACION INMUNOHEMATOLOGICA: Comprende todos los procesos
encaminados a todos los estudios inmunohematoldgicos de 1los

pacientes y donantes.

CALIFICACION SEROLOGICA: Encierra todos los procesos mediante
los cuales se hace el estudio de la sangre para detectar las
enfermedades infecciosas en la sangre las cuales pueden ser

transmitidas a los pacientes por medio de una transfusidn.

CRIOPRESERVACION: Es la conservacién a bajas temperaturas de un

hemocomponente o elemento progenitor medular.

COLECTA INTRAMOLAR: Es un macro proceso gque inicia con 1la
promocidén de donacién de sangre, continua con la seleccidén vy
luego con la colecta de sangre; este procedimiento tiene como
objetivo la coleccidén de sangre segura que se realiza dentro del

hospital de manera interna.
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COLECTA EXTRAMOLAR: Es un macro proceso que inicia con la
promocidén de donacidén de sangre, continua con la seleccidén vy
luego con 1la colecta de sangre; este procedimiento tiene como
objetivo la coleccién de sangre segura que se realiza fuera de
las instalaciones del hospital de manera externa con las

empresas altruistas.

CRIOPRECIPITADO: Hemocomponente que contiene la fraccidn
precipitada resultante de la descongelacidédn a 4°C del plasma
fresco congelado, con la obtencidén de un pequefio volumen de
plasma rico en Factor VIII, Factor I & Fibrindgeno y Factor

XIIT.

CRIOPRESERVACION: Conservacién de un hemocomponente o elemento
progenitor medular hematopoyético, mediante el proceso de

disminucién de la temperatura.

HEMOCOMPONENTES: Son los productos preparados por el banco de
sangre a partir de la unidad de sangre entera por medio de
métodos de separacién fisica: Sangre desplamatizada, Plasma
fresco, Concentrado plaquetario, Crioprecipitados vy Plasma

conservado.



158

POOL: Mezcla en un Unico recipiente, de mads de un hemocomponente
o hemoderivado de iguales <caracteristicas provenientes de

diferentes donantes.

TRANSFUSION: Inyeccién parenteral de un hemocomponente.

TRAZABILIDAD: Conocimiento del destino final de cada uno de 1los

hemocomponentes producidos a través de una unidad de sangre

total extraida.

SGC: Sistema de Gestidn de la Calidad.
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ANEXO 1

Constitucién de la Republica.

SECCION CUARTA

SALUD PUBLICA Y ASISTENCIA SOCIAL

Art. 65.- La salud de los habitantes de la Republica constituye
un bien publico. El Estado y las personas estdn obligados a
velar por su conservacidédn y restablecimiento.

El Estado determinard la politica nacional de salud y controlara

y supervisard su aplicaciédn.



ANEXO 2

Reglamento de Bancos de Sangre y Medicina Transfusional.

Organo Ejecutivo

EL PRESIDENTE DE LA REPUBLICA DE EL SALVADOR

Decreto No.

CONSIDERANDO :

IT.

Que de acuerdo al articulo 65 de la Constitucidn de la
Replblica de El Salvador, “la salud de los habitantes de
la Republica de El1 Salvador constituye un bien publico vy
que el Estado y la personas estan obligados a velar por
su conservacién restablecimiento a través de acciones
incluidas en la politica Nacional de Salud.

Que la Sangre es un elemento irremplazable en la vida
del ser humano y que es necesario minimizar los factores
de riesgo asociados a la transfusidén, garantizando los
principios de acceso equitativo, oportuno, eficiente,

suficiente y seguro a la sangre y sus componentes.



ITITI. Que por lo tanto, es necesario contar con un Reglamento
que establezca el marco legal en el cual deban

desarrollarse los principios mencionados anteriormente.

POR TANTO:

En uso de sus facultades constitucionales
DECRETA: EL REGLAMENTO DE BANCO DE SANGRE Y MEDICINA

TRANSFUSIONAL

TITULO PRELIMINAR
Capitulo Unico

Disposiciones Generales

Objeto de Reglamento.

Art. 1.- El1 presente Reglamento tiene por objeto normar la
obtencidén, procesamiento, almacenamiento, distribucidén y uso de
sangre humana vy sus componentes materias dque se declaran de

orden publico e interés nacional.

Ambito de Aplicacién.

Art. 2.- El1 presente Reglamento es de aplicacién obligatoria
para los Bancos de Sangre publicos y privados, dedicados a la
obtencién, procesamientos, almacenamientos, distribucidén y wuso

de sangre humana y sus componentes.



CAPITULO II

SISTEMA DE CALIDAD Y GARANTIA DE CALIDAD

Del Sistema de Calidad

Art. 35.- El Sistema de Calidad define la estructura,
organizacién, responsabilidades, registros y medios necesarios
para la implantacidén y Gestidén de la Calidad en los Bancos de

Sangre.

Control de Calidad Interno

Art. 36.- Los Bancos de Sangre, cualquiera que sea su categoria
deberdn establecer un Control de Calidad Interno que asegure la
efectividad de los procedimientos, reactivos, equipos e insumos,

con el fin de obtener productos procesados de la mejor calidad.

Control de Calidad Externo

Art. 37.- Todos los Bancos de Sangre deberdn participar en el
Control de Calidad Externo que estard a cargo de un laboratorio
de referencia, con el objeto de realizar, por lo menos dos veces

al afio, las evaluaciones del desempefio de cada Banco de Sangre.



ANEXO 3

Procedimiento de Colecta del Banco de Sangre del HNNBB




Procedimiento de Fraccionamiento de Sangre del Banco de Sangre

del HNNBB




Procedimientos de Estudios Seroldgicos del Banco de Sangre del

HNNBB

AXSYM'mE AX

?

—

F'o\

[




Procedimientos de Estudios Inmunohemetoldgicos del Banco de
Sangre del HNNBB

Clasificacidédn sanguinea:

Técnica en tubo

Técnica en Gel




Procedimiento de Almacenamiento de Sangre y Hemoderivados del

Banco de Sangre del HNNBB




Procedimiento de Control de calidad del Banco de Sangre del
HNNBB




ANEXO 4

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

£

\”™==°/ ESCUELA DE ADMINISTRACION DE EMPRESAS

ENCUESTA DIRIGIDA A LOS DONANTES DEL BANCO DE SANGRE
DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM.

OBJETIVO: Obtener informacién sobre la situacidédn actual del

servicio que ofrece el Banco de Sangre del Hospital Nacional de
Nifios Benjamin Bloom, para ser utilizada con fines estrictamente
académicos.

INDICACIONES: Marque con una X la respuesta que usted crea

conveniente.

1. ;Considera usted que el servicio gque presta el Banco de

Sangre es con calidad?

Propésito: Determinar si el Banco de Sangre presta el servicio

con calidad a sus usuarios.

Si No

;Por quév?




2. ¢Considera usted que el Banco de Sangre ofrece un servicio

rapido?

Propdésito: Conocer el grado de satisfaccién del donante al

recibir el servicio.

Si No

;Por qué-?

3. ¢Se 1le brinda atencidén personalizada en el proceso de

donacidén al donante?

Propésito: Conocer si el Banco de Sangre cuenta con el recurso

humano necesario para atender a cada donante.

Si No

;Por qué?

4. ;Considera usted que el personal con el que cuenta el Banco
de Sangre estd debidamente calificado para realizar sus

labores?



Propdésito: Conocer 1la apreciacidén que el donante tiene del

personal que labora en el Banco de Sangre a nivel profesional.

Si No

;Por qué-?

5. ¢Cuando usted recibe el servicio del Banco de Sangre,
considera que las relaciones entre los empleados vy 1los

donantes son agradables?

Propésito: Conocer si existe una relacién agradable entre los

donantes y empleados del Banco de Sangre.

Si No

;Por quév

6. ¢Cbémo considera usted las instalaciones fisico-ambientales

del Banco de Sangre?

Propésito: Determinar si las instalaciones con que cuenta el
Banco de Sangre para realizar la prestaciédn del servicio son las

adecuadas.



Excelente Regular
Muy Buena Necesita Mejorar
Buena

;Por qué-?

7. ¢Considera usted que el personal del Banco de Sangre posee el
mobiliario y equipo con tecnologia adecuada para realizar el

proceso de donacidn?

Propésito: Determinar si el Banco de Sangre cuenta con el equipo

necesario para prestar con calidad su servicio.

Si no

;Por qué-?

8. ¢Qué aspectos positivos observa en el servicio que ofrece el

Banco de Sangre?

Propésito: TIdentificar los aspectos que fortalecen la prestacidn

del servicio de esta unidad de servicio.

Mencidnelos:




9. ¢A criterio personal, qué aspectos tendria gque mejorar en el

servicio que se brinda en el Banco de Sangre?

Propésito: Identificar los aspectos dgue necesita mejorar el

Banco de Sangre para prestar eficientemente el servicio.

Mencidnelo




ANEXO 5

UNIVERSIDAD DE EL SALVADOR

FACULTAD DE CIENCIAS ECONOMICAS

£

\"™="J ESCUELA DE ADMINISTRACION DE EMPRESAS
ENCUESTA DIRIGIDA A LOS EMPLEADOS DEL BANCO DE SANGRE
DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM.

OBJETIVO: Obtener informacién sobre la situacidén actual de los

empleados del Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios
Benjamin Bloom, para ser utilizada con fines estrictamente
académicos.

INDICACIONES: Marque con una X la respuesta dque usted crea

conveniente.

I. DATOS GENERALES

1. Nombre del puesto

2. Jefe Inmediato

3. Jornada de Trabajo: De a

II. DATOS ESPECIFICOS

1. ;Conoce usted lo que es un Sistema de Calidad?



Propdésito: Identificar si los empleados del Banco de Sangre
tienen conocimiento de lo que es un Sistema de Calidad.

Si No

2. ¢El1 Banco de Sangre posee algun Sistema de Calidad para

realizar sus Macro—procesos”?

Propésito: Conocer si la unidad de servicio trabaja aplicando un
sistema de calidad para determinar si el servicio es prestado

con calidad.

Si no

Mencidénelos:

Si su respuesta fuera positiva contestar la siguiente.

3. ;Considera wusted gque el Sistema de Calidad gque aplica el

Banco de Sangre tiene las siguientes caracteristicas?

Propésito: Identificar las caracteristicas que tiene el Sistema

de Calidad gque aplica el Banco de Sangre.

23Macro—proceso: Son los principales procesos que realiza el Banco de
Sangre entre los cuales estédn: Colecta, Fraccionamiento, Serologia,
Inmunohematologia, Almacenamiento, Distribucidén, etc.



a. Cero Defecto d. Agil
b. Fiabilidad e. Continuo
c. Flexible - f. Dindmico
4, ¢Marque con una x los recursos que el Banco de Sangre posee
para la aplicacién de un Sistema de Calidad a criterio

personal?

Propésito: Conocer la clase de recursos con que cuenta el Banco
de Sangre para determinar algunas fortalezas y debilidades que

posee dicha unidad.

a. Recursos Econdmicos

b. Recurso Humano Calificado

c. Recursos Tecnoldgicos (Mobiliario y Equipo)

d. Recurso Fisico (Infraestructura)

5. ¢Cbmo considera usted la organizacidén del Banco de Sangre

para realizar los macro-procesos?

Propésito: Determinar como los empleados consideran la
organizacidén para realizar los macro-procesos en la unidad de
servicio.

a. Excelente d. Regular



b. Muy Bueno e. Mala
c. Buena f. Necesita Mejorar

Porque

6. ¢(Considera usted que los macro-procesos que se llevan a cabo

en el Banco de Sangre se realizan sin ningun error?

Propésito: Identificar las actividades gque no agregan valor, ni
dan ningin beneficio en la realizacidén de 1los macro-procesos

para poder mejorarlos.

Si No

;Por qué-?

7. ¢Considera usted que la aplicacién de un nuevo Sistema de
Calidad contribuiria a mejorar la satisfaccidén del usuario

del Banco de Sangre?

Propésito: conocer si el Banco de Sangre necesita la aplicacidn
de un Sistema de Calidad para mejorar la satisfaccidén de 1los

usuarios.



Si No

;Por quév?

8. ;Conoce usted que es la Norma ISO 9001 wversidédn 20007

Propdésito: Identificar si los empleado tienen conocimiento de

lo que son las Norma ISO para facilitar su aplicaciédn.

Si No

9. ¢A criterio personal, marque con una x los diferentes

aspectos con que cuenta el Banco de Sangre?

Propdésito: Determinar si el personal que labora en el Banco de

Sangre tiene conocimiento de los diferentes aspectos antes

mencionados.

a. Visién c. Objetivos

b. Misidén d. Estructura Organizativa
Otros:

10. ;Existe algun tipo de control en los documentos que se

utilizan en el Banco de Sangre?



Propésito: Identificar si existe algin sistema de documentacidn
que controle la realizacidén de los macro-procesos.
Si No

Mencidénelos

11. ;Conoce usted si el Banco de Sangre posee politicas de

calidad para llevar a cabo la prestacidédn del servicio?

Propésito: Conocer si el Banco de Sangre posee politicas de

calidad para prestar su servicio.

Si No

Mencidénelos

12. ;Cuédles son las herramientas técnicas administrativas con que
cuenta el Banco de Sangre gue contribuyen a la calidad en el

servicio que ofrece dicha unidad?

Propésito: Determinar si la unidad de servicio posee alguin tipo
de herramienta técnica administrativa que le sirva de apoyo para

trabajar con calidad.



13.

Propésito: Conocer los requisitos que posee

b.

C.

Manual de Organizacién
Manual de Funciones

Manual de Procedimientos

d. Manual de Control de Equipos

Otros:

;:Marque con una x los requisitos de la

2000 que considera que cumple el Banco de sangre?

servicio para la aplicacidén de la norma.

Responsabilidad de la direccidén

Control de documentacidn

Control de compras y donaciones
Trazabilidad

Control de Procesos

Inspeccién

Control de equipo

Control de no conformidad

Acciones Correctivas

Auditorias internas

Formacién de personal

Técnicas estadisticas

la

Norma ISO 9001 versidn

unidad de



14. ;Considera usted que el Banco de sangre promueve
capacitaciones referentes a 1la calidad que contribuyen a

tener un personal capacitado en la prestacidn del servicio?

Propésito: Conocer si el Banco de Sangre apoya las
capacitaciones de calidad que contribuya a obtener un personal

calificado.-

Si No

Mencidénelos:




ANEXO 6

Estadistica de Donantes para el Afio 2003

Fuente: Base de Datos del Banco de Sangre del HNNBB
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DEL
SISTEMA DE GESTION DE LA CALIDAD
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INTRODUCCION

El Manual de la Calidad es la parte central sobre el que se
articula todo el Sistema de Calidad, por lo que en dicho
documento se establece la Politica y Objetivos de Calidad, 1los
cuales estardn aplicados a todo el accionar del Banco de Sangre

del HNNBB.

También se da una descripcidédn que recoge las caracteristicas mas
importantes de los Principales procesos y préacticas generales
que se deberdn cumplir para garantizar los niveles establecidos
de la Politica de Calidad, de tal forma que estos sean 1los

adecuados para obtener la calidad deseada.



1. Naturaleza del Banco de Sangre

El Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin
Bloom, el cual es una Institucidén Publica sin fines de lucro,
esta unidad de servicio fue creada el 6 de Noviembre de 1928 con

la finalidad de disminuir la creciente mortalidad infantil.

2. Misién
La Misidén del Banco de Sangre del HNNBB, se define de 1la

siguiente manera:

“Somos el servicio responsable de la captacién, procesamiento,
almacenamiento y distribucién de sangre y componentes, bajo
estrictos estandares de calidad para brindar servicios seguros a
la poblacién que 1lo necesite, contamos con un equipo de
profesionales altamente calificados, para contribuir a 1la

recuperacién de la poblacién infantil de 0-12 afios”.

3. Visién
La Visién del Banco de Sangre del HNNBB, se define de 1la
siguiente manera:
“ Ser un Banco de Sangre regionalizado que en el afio 2007 se

abastezcan en un 50% de donantes voluntarios altruistas con



recurso humano para consolidar el Sistema de Calidad y optar a

la certificacién de productos y servicios que ofrecemos”.

4. Alcance
El Manual de la Calidad del Banco de Sangre tiene como propdsito
describir la Politica, Estructura del SGC vy el Servicio

brindado, basdndose en la Norma ISO 9001:2000.

El Manual se aplicard a las actividades relacionadas con la
calidad del servicio prestado y procedimientos documentados,
siendo de obligatorio cumplimiento por todo el personal del
Banco de Sangre, ya que tiene como funcidén asegurar la calidad
en sus actividades basado en el cumplimiento de los requisitos
descritos en los procedimientos aplicables a los servicios

ofrecidos.

Este Manual estd disefiado para los principales Macro-procesos,

dentro de los cuales se retoman los mas importantes:

&) Procedimiento de Colecta
- Exé&menes Preliminares, Peso Corporal.
- Exémenes Preliminares, Medicidén de Presidén Arterial.

- Entrevista a Donantes.



& Procedimiento de Promocién
- Promocién de la Donaciones Voluntarias.
@8 Procedimientos Administrativos
- Reposicidén de Comprobante de Donacién.
& Procedimiento de Serologia
- Serologia de Sifilis.
& Procedimiento de Inmunohemanotologia
- Determinacidén de Tipeo Sanguineo Inverso.
- Validacidén de Muestras.
- Preparacién de Sangre Reconstruida o Modificada.
&8 Procedimiento de Fraccionamiento
- Separacidédn de Componentes Sanguineos Empacados.
- Preparacién de Plasma Fresco Congelado.
- Pool de Concentrado de Plaquetas.
@@ Procedimiento de Control de Calidad de Equipo
- Control de Calidad de Barfio Maria (Funcionamiento) .
- Control de Calidad de Bafio Seco (Toma de
Temperatura) .
- Control de Calidad de Rotadores Seroldgicos,

Extractor de Plasma.

5. Politicas y Objetivos de la Calidad
Este numeral comprende la politica y objetivos de la calidad que

orientan al Banco de Sangre a realizar el servicio con calidad.



5.1 Politica de Calidad
A continuacidén se define la Politica de la Calidad que orientaré
al Banco de Sangre, con el objeto de contar con un marco de
referencia para el establecimiento vy funcionamiento de 1la

calidad:

“Brindar servicios confiables, oportunos y permanentes con
calidad y rapidez que satisfagan las necesidades de nuestros
usuarios a través de la mejora continua de nuestro recurso

humano y tecnolégico”.

El compromiso del Banco de Sangre para desarrollar la cultura de
la calidad entre los miembros de esta unidad, se debe
materializar a través de un programa permanente de
concienciacién, dirigido a la fomentacidén de los principios de
Gestidén de la Calidad. La Politica del Banco de Sangre deberéa
ser difundida en esta unidad organizativa de acuerdo a los
requisitos establecidos en la clausula 5.3 de la Norma ISO
9001:2000. Esta Politica se debe promover desde la Alta

Direccién hacia todo el personal.

5.2 Objetivos de la Calidad
Para asegurar que se aplique una cultura de <calidad en el

servicio que ofrece el Banco de Sangre se han definido Objetivos



de la Calidad que puedan medirse, considerando que como minimo
lleven las siguientes condiciones:
Qué la calidad en la prestacidn del servicio satisfaga las
expectativas de los usuarios de este.
Qué los servicios cumplan con los requisitos legales
establecidos en el Reglamento del Banco de Sangre vy
Medicina Transfusional.
Qué la calidad de los servicio se mejore a través de un

Proceso de Revisidén y Mejora Continua.

Los Objetivos Anuales de la Calidad se derivan de la Politica de
la Calidad y se han definido tomando en consideracidén la
naturaleza y requisitos propios del servicio que ofrece el Banco
de Sangre, los Objetivos de la Calidad se definen de 1la

siguiente manera:

¥ Cumplir con la legislacién nacional en lo que respecta al
Banco de Sangre.

¥ Conocer los requisitos de los usuarios del servicio que
ofrece el Banco de Sangre.

¥ Lograr en un 50% la captacién de sangre y hemoderivados por
medio de la afluencia de donantes.

¥ Desarrollar herramientas de apoyo que faciliten el prestar

eficientemente el servicio.



¥ Lograr desarrollar sistemas mas seguros, flexibles y de
facil conectividad con otros centros de captacidn.

¥ Capacitar al recurso humano en lo que respecta a la calidad
en el servicio al usuario.

¥ Participar 1Institucionalmente en equipos de mejora vy

circulos de calidad.

6. Estructura Organizativa
El Banco de Sangre del Hospital Nacional de Nifios Benjamin
Bloom, esta conformado por trece unidades organicas, las cuales

se presentan en el siguiente organigrama.



FIGURA 1
ORGANIGRAMA PROPUESTO DEL BANCO DE SANGRE DEL HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM
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FUENTE: Elaboracién propia del Grupo




7. Procedimientos Documentados

En el Banco de Sangre se han documentado los procedimientos que
se relacionan directamente con el servicio ofrecido a los
usuarios, asi como las actividades indirectas que se originan en
la prestacién del mismo. Estos procedimientos se encuentran en

el Manual de Procedimientos (Ver Anexo 8).

8. Interaccién de los Procedimientos del Sistema de
Gestién de la Calidad.

Los procedimientos se han clasificado de la siguiente manera:

@@ Procedimientos Principales: Son los que se desarrollan
directamente cuando se le brinda el servicio al usuario.

& Procedimientos de Soporte: Son los involucrados
indirectamente en la prestacidén del servicio solicitado por
los usuarios, estos influyen en la calidad de los macro-
procesos principales.

#! Procedimiento de Medicién, Andlisis y Mejora: Son aquellos
desarrollados mediante herramienta de evaluacién que
permiten conocer el estado y mejora del Sistema de Gestidn
de la Calidad, de manera que sea evidente la evolucidén del

servicio en pro de la satisfaccidén de los usuarios.
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INTRODUCCION

Este documento da cumplimiento al segundo nivel de la
documentacién que requiere el Sistema de Gestidén de la Calidad
(SGC), con el objeto de brindar 1los lineamientos para la
ejecucién de los macro-procesos y asi contar con una forma
detalla de cada una de las actividades que se realizan en el

Banco de Sangre del HNNBB.

El Manual de Procedimientos se encuentra estructurado en tres
niveles los cuales son: en primer lugar estdn los principales
procesos, estos comprenden los Procedimientos de Colecta,
Promociédn, Serologia, Inmunohematologia, Fraccionamiento y
Control de Calidad de Eqguipo; por otra parte, estédn 1los
procedimientos de soporte entre los cuales se mencionan
Requisicidén de Articulos, Control de los Documentos y Control de
los Registros; finalmente, se presentan los procedimientos de
medicidn, anadlisis N mejora, necesarios para mantener
eficientemente la prestacidn del servicio que ofrece el Banco de
Sangre los cuales son Medicién de la Satisfaccidén del Usuario,
No Conformidades y Acciones Correctivas, Acciones Preventivas y

Auditoria Interna.



ALCANCE

El Manual de Procedimientos del Sistema de Gestidén de la Calidad
deberd ser utilizado para que el Banco de Sangre del HNNBB
brinde el servicio a sus usuarios de manera que se satisfagan

las expectativas de estos.



PROCEDIMIENTOS
PRINCIPALES
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PROCEDIMIENTO DE COLECTA
EXAMENES PRELIMINARES
(EVALUACION DE PESO CORPORAL)
PROCESO 1

Agosto/2004

1. Objetivo

Evaluar el peso del donante previo a la donacidn.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen.

4. Procedimiento

01. El personal de donantes verifica que la bascula este bien calibrada.

02. El personal de Donante debe pedir al donante que retire de su cuerpo
objetos pesados.

03. E1 personal de donantes

donante.

debe ubicar en el centro de la béascula al

04. E1l personal de donante debe anotar el peso en tarjeta de cartulina.

05. El personal de donante debe evaluar los resultados.




Personal de
Donantes

Verifica
Bascula

Pedir al
donante que
retire los

objetos pesados
de su cuerpo

Ubicar al
centro de

bascula al
donante

Anotar el peso
en tarjeta

01

02

03

04

PROCEDIMIENTO DE COLECTA
EXAMENES PRELIMINARES A DONANTES
(EVALUACION DE PESO CORPORAL) .

Evaluar
resultados

En tabla

05

05
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PROCEDIMIENTO DE COLECTA Agosto/2004
EXAMENES PRELIMINARES
(MEDICION DE PRESION ARTERIAL)
PROCESO 2

1.

Objetivo

Evaluar Presidén Arterial antes de la donacidn.

2.

Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3.

No

Abreviaturas

existen.

Procedimiento

0l. El1 personal de donante debe identificar la arteria del brazo en
pliegue antecubital con dedo indice y medio.

02. El1 personal de donante debe abrir la perilla del tensidmetro vy
eliminar completamente el aire del brazalete.

03. El1 personal de donante debe colocar el brazalete en el brazo del
donante y retirar manga de la ropa.

04. El1 personal de donante debe colocar el estetoscopio en la arteria
localizada.

05. El1 personal de donante debe hacer subir el mercurio hasta la marca de
200 mm.

06. E1 personal de donante debe abrir la perilla del tensidémetro a
velocidad de 2 mmHg por segundo hasta escuchar el primer latido del pulso
y anotar el dato en el numerador. Al dejar de detectar el pulso, leer vy
anotar la segunda medida de la presidén en el denominador.

07. E1l personal de donante debe evaluar los resultados.




Personal de
Donantes

Identificar
la arteria

Abrir la
perilla de
tensidémetro

Eliminar
completament
e el aire de

brazalete

Colocar el
brazalete

PROCEDIMIENTO DE COLECTA

EXAMENES PRELIMINARES A DONANTES (MEDICION DE LA PRESION ARTERIAL)

01

02

02

03

Colocar el
estetoscopio

Hacer subir
el mercurio

Leer

Anotar

04

05

06

06

Evaluar
resultados

Tabla

07

07



NO CONFORMIDAD

e Si los capilares se rompen o se sale la muestra de sangre
del donante, el proceso de centrifugacién se tiene que

repetir y tomar otra muestra al donante.

e Donantes con datos anormales ©pasarlos rapidamente a
entrevista para ser diferidos y recomendarle que lo vea el

médico.

e Donantes de reposicidédn que no tengan la referencia de
trabajo social, introducirlo al sistema como donante

altruista.

¢ Cuando la referencia de trabajo social no traiga numero de
registro del paciente, introducirlo al sistema como donante

altruista.

e Si las referencias de trabajo social no contiene el

servicio, obviar este parédmetro.
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de Sangre ENTREVISTA A DONANTES

PROCESO 3

1.

Objetivo

Indagar todo el estado de salud presente y pasado del donante, indagar cual es
su estilo de vida.

2.

Alcance

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3.

No

Abreviaturas
existen
Procedimiento

0l. El1 personal de entrevista debe revisar el resultado de peso,
hematocrito, presidén arterial realizéandola en un lugar privado.

02. El personal de entrevista debe evaluar el aspecto fisico de la
persona.
03. El personal de entrevista debe revisar el cuerpo del donante para

verificar que no tengan tatuajes, soliciténdoles autorizacién para que los
donantes masculinos se quiten la camisa.

04. El personal de entrevista debe clasificar al donante como apto, no
apto o diferido, segun criterios del Manual de Seleccidédn de Donantes.

05. E1l personal de entrevista debe firmar, fechar y sellar la referencia
de trabajo social, anotando el nombre del donante y la palabra apto, no
apto 6 diferido en la parte superior de la boleta.

06. El1 personal de entrevista debe explicar al donante no apto 6 diferido
el motivo por el cual no donan.

07. El personal de entrevista debe entregarle el documento de identidad
al donante no apto 6 diferido.
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Jefe de Banco PROCEDIMIENTO DE COLECTA Agosto/2004
de Sangre ENTREVISTA A DONANTES
El PROCESO 3

4. Procedimiento

08. El personal de entrevista debe explicar y entregar a los donantes que

son aptos la hoja de entrevista en la que estd incluido el consentimiento
informado para que lo firme.

09. El personal de entrevista debe regresar el documento de identidad al
donante.

10. El1 donante debe firmar y regresar a sala de espera.

11. E1 personal de entrevista debe pasar referencia de trabajo social, la
hoja de entrevista y el documento de identidad al area de sangria.




Personal
asignado a
entrevista

<:: Verificar <:::

Resultado de peso

Hematocrito
Presidén Arterial

Evalua

01

01

01

02

PROCEDIMIENTO DE COLECTA
ENTREVISTA AL DONANTE

Aspecto Fisico

Solicitamos al
donante quitar su
camisa

Revisar si
no existen
tatuajes

Donante

02

02

03

el
donante

Clasifica

05

No apto

y
04 diferido

Difiere al

Si apto donante
X Firma
|
X Firma
Se fecha \
_S;i:;z_ Se fecha
Sella
¢ Sella
C

0T



Referencia
Social

\_/K'

Con palabra
si apto y
nombre del
donante

Se les
explica el
proceso de
donacidén

Se les
entrega

Consenti-
miento

05

05

06

07

08

PROCEDIMIENTO DE COLECTA ENTREVISTA AL DONANTE.

Referencia
Social

— __/_

Con palabra
no apto o
diferido con
el nombre del
donante

Se les
explica
porque no
hubo donacidén

Se le entrega

Documento de
Identidad

\/

05

06

07

08

Hoja de
entrevista

\_/[/'

Documento de
identidad

\_/_

( Donante )

Regresa a la
sala de
espera

08

09

x Firma

09

Entrega

Ficha de
entrevista

Referencia
Social

Al &rea de
sangria

11

10

11

1T
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PROMOCION DE LA DONACION VOLUNTARIA
de Sangre

PROCESO 4

PROCEDIMIENTO DE PROMOCION Agosto/2004

1. Objetivo

Motivar la donacién voluntaria altruista intra y extra hospitalaria a través
de charlas, videos, panfletos y otros medios de comunicacidn.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.
3. Abreviaturas

No existen.

4. Procedimiento

01. E1 Jefe de Consulta Externa todos los dias a diferentes horas debe
proyectar un video en la sala de espera, en la consulta externa para
motivar a las personas que acompafian a los pacientes para convertirlos en
donantes voluntarios de sangre.

02. El personal del Banco de Sangre entrega panfletos alusivos a la
donacidén a la oficina de trabajo social y consulta externa para que los
entreguen a los visitantes.

03. El personal asignado a donantes incentiva a las personas para que
vuelvan a donar.

04. El personal asignado a donantes al obtener una respuesta positiva de
la persona se debe de anotar a la persona en el libro “Llamado de
Donantes” con nombre, fecha, direccidén y teléfono.

05. Hacer llamado por teléfono a los 3 meses a la persona 6 enviar una
carta a través de la Administracidén del Hospital.
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PROCEDIMIENTO DE PROMOCION.
PROMOCION DE LA DONACION VOLUNTARIA
PROCESO 4

Agosto/2004

4. Procedimiento

05. La Secretaria debe llamar por teléfono a los 3 meses a la persona 6
enviar una carta a través de la Administracién del Hospital.

06. El personal asignado a aféresis se dirige a las empresas a dar charlas
sobre donacidén de plaquetas por aféresis.

07. El1 personal entrenado en aféresis

muestras si existieran donantes voluntarios.

debe de proceder a la toma de

08. E1l personal entrenado en aféresis debe contactar por via telefénica y
realizar cita para donantes de plaquetas después de primera donacién.




Jefe de Consulta
Externa

Proyectar un
video en la
sala de espera
de consulta
externa

Personal de Banco
de Sangre

Entrega panfle-
tos alusivos a
la donacién
para entregar
al publico

Consulta Externa

01

02

02

02

Oficina de
Trabajo Social
capacitado

Personal asignado

a donantes

Incentiva a los
donantes para
volver a donar

PROCEDIMIENTO DE PROMOCION
DONACION VOLUNTARIA.

Obtiene una
respuesta
positiva de las
personas

Anotar en el
libro “Llamado
a Donantes”

Secretaria

|

oooo
oooao
oooao

I

Llamar

|iI

03

03

05

14}



Envio de

Carta

Personal asignado
a donantes

Se dirige a
empresas para dar
charlas

Personal entrenado
para aféresis

05

06

PROCEDIMIENTO DE PROMOCION

DONACION VOLUNTARIA.

Proceder a toma
de muestras

|

oooo
oooo
oooo

Llamar

Realizar cita
para donante

Fin

07

08

08

15

qT
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Jefe de Banco PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS Agosto/2004
de Sangre REPOSICION DE COMPROBANTE DE DONACION

PROCESO 5

1. Objetivo

Entregar un documento al donante o al familiar del paciente en donde se haga
constar que ya se dond sangre para el paciente y que no tiene el documento
original en el momento por olvido o extravio.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen

4. Procedimiento

01l. Personal de Banco de Sangre debe preguntar el nombre del donante.

02. Personal de Banco de Sangre debe buscar en la base de datos.

03. Personal de Banco de Sangre al encontrar al donante en la base de
datos, debe anotarlo en la parte posterior de la Referencia de Trabajo

Social.

04. Personal de Banco de Sangre debe llenar completamente la constancia
la referencia de Trabajo Social con los datos del paciente.

05. Personal de Banco de Sangre debe firmar vy sellar constancia
referencia de Trabajo Social.

6

o)




Personal Banco
de Sangre

Preguntar
nombre del
donante

Buscar en
Base de datos

PROCEDIMIENTO DE ADMINISTRACION

01

02 y 03

REPOSICION DE COMPROBANTE DE DONACION

02 y 03

Sistema de
Cémputo

-

Al encontrar
al donante en
la base de
datos, anotar

Solicitud del
donante en
parte
posterior

04

04

Llenar con
los datos del
paciente

X

FIRMAR

O

Sellar

Constancia de
Donacidén o
Referencia de
Trabajo Social

D

05

06

06

06

LT
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NO CONFORMIDAD

¢ Si el donante no se encuentra ni por nombre ni por fecha

de donacidén, no entregar comprobante.

e 35Si no se encuentra el nombre del Donante en la base de
datos, buscarlo por nombre de paciente. Si no se
encuentra, motivar a la persona para que done y no

entregar comprobante.
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PROCEDIMIENTO DE SEROLOGIA.

Agosto/2004

de Sangre

SEROLOGIA DE SIFILIS
PROCESO 6

1.

Objetivo

Determinar la presencia de anticuerpos reaginicos compatibles con existencia

de

2.

Treponema Pallidum.

Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen

4. Procedimiento
01.

El personal encargado de donantes debe centrifugar las muestras por 20
minutos a 2000 rpm para obtener suero o plasma.

02. El personal encargado de donantes debe separar la muestra colocando el
suero o plasma en otro tubo plastico rotulado con el nuimero de bolsa a la
que corresponde el tubo piloto.

03. E1l personal encargado de donantes debe elaborar mapa seroldégico en el
orden que se tiran las muestras.

04. E1 personal encargado de donantes debe rotular tarjeta blanca con los
numeros correspondientes a las diferentes muestras que se
durante el dia incluyendo el control positivo, negativo y casero.

colectaron

05. El1 personal encargado de donantes debe colocar una gota de suero 6
plasma en la tarjeta.

06. El personal encargado de donantes debe colocar una gota de reactivo en
la tarjeta con la aguja dispensadora en forma vertical sobre la gota de
suero 6 plasma.

07. El1 personal encargado de donantes debe colocar la tarjeta en la camara
humeda y rotar por ocho minutos a 100 rpm. en el rotador seroldgico.
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PROCEDIMIENTO DE SEROLOGIA
SEROLOGIA DE SIFILIS
PROCESO 6

Agosto/2004

4. Procedimiento

08. El personal encargado de donantes debe leer presencia de aglutinacidén

(reactiva)

09. E1 personal

reactiva,

6 ausencia de aglutinacidén (no reactiva).

encargado de donantes al

reactiva se rotula la bolsa como reactiva.

encontrar

aglutinacidén, no
se debe confirmar con nueva muestra de la bolsa y si resulta

10. El1 personal encargado de donantes debe descartar la bolsa de sangre y

sus componentes;

para ello se le da salida en

correspondiente.

el libro de

registro




PROCEDIMIENTO DE SEROLOGIA DE SIFILIS.

Personal
encargado de
donantes

Centrifugar las
muestras por 20
minutos a
2000 rpm

Separar la
muestra y el
suero lo
identifica con
numero de bolsa

Elabora mapa
seroldgico en el
orden de muestras

01

02

03

Rotula tarjeta
blanca

Colocar 1 gota de
suero o plasma en
la tarjeta

Colocar una gota
de reactivo con
aguja
dispensadora
sobre la gota de
suero o plasma

04

05

06

R.

P.

R.

Colocar tarjeta
en la camara
humeda

Rotar por 8 min.
a 100 r.p.m.

Leer presencia o
ausencia de
aglutinacién

07

07

08

T¢



Si resulta
reactiva,
confirmar con
nueva muestra

Si resulta no
reactiva, se
rotula la
bolsa como
reactiva

Descartar la
bolsa de
sangre y sus
componentes

PROCEDIMIENTO DE SEROLOGIA DE SIFILIS.

09

09

10

10

Dar salida
en el libro

correspondiente

Fin ::>

R.

P

.R.

(44
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NO CONFORMIDAD

Si la serologia para sifilis estd reactiva se repite la

prueba tomando la muestra de plasma de la bolsa colectada.

Si el resultado es reactivo nuevamente se llena un tubo
plédstico con plasma de la bolsa colectada y se rotula el
tubo con el numero de la bolsa a la que corresponde y se

le coloca R/R para control.

Luego se descartardn todos los hemocomponentes de ese
donante ddndole salida en el 1libro correspondiente,
firmando el responsable que realiza la prueba y descarta
los hemocomponentes y un testigo parte del personal del

Banco.

El suero que se obtuvo del tubo piloto se retira y se
descarta para evitar que le realicen las pruebas de
tamizaje. Seria interesante correlacionar estos hallazgos

con serologia de HIV para reportar.

Documentar en hoja de reporte epidemioldgico.
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DETERMINACION DE TIPEO SANGUINEO INVERSO

de Sangre PROCESO 7

1. Objetivo

Determinar la presencia de anticuerpos del sistema A-B-O en el suero o plasma
de donantes o pacientes mayores de 2 afios.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.
3. Abreviaturas

No existen.

4. Procedimiento

0l1. El personal del Banco de Sangre debe rotular tres tubos (A-B-0).

02. El personal del Banco de Sangre debe colocar dos gotas de suero o
plasma del donante o paciente en cada tubo.

03. El personal del Banco de Sangre debe agregar una gota de gldébulos
rojos conocidos al 5% del grupo A-B-O respectivamente en cada tubo.

04. E1l personal del Banco de Sangre debe centrifugar los tubos por 15
segundos a 3,400rpm.

05. El personal del Banco de Sangre debe leer por aglutinacidén o por
hemdélisis, agitando suavemente los tubos.

06. E1l personal del Banco de Sangre debe observar el sobrenadante de cada
tubo.

07. E1l personal del Banco de Sangre debe corroborar la correspondencia del
tipeo directo de la bolsa de sangre, de la hoja de control sexoldgico e
inmunohemetoldégico, en el caso de donante.

En el caso del paciente buscar correspondencia con tipeo directo en la
solicitud de transfusidén o solicitud de exdmenes.




PROCEDIMIENTO DE INMUNOHEMATOLOGIA
DETERMINACION DE TIPEO INVERSO

Personal Banco de

Sangre
01
05
Rotular tres tubos Leer por aglutinacidn
A, B, O o hembélisis
02 06
Colocar 2 gotas de
suero o plasma del Observar y sobrenadante
donante en cada
tubo
03 07
Agregar 1 gota de
glébulos rojos al
5% de ABRO Corroborar
correspondencia con

tipeo directo de la

04 bolsa de sangre para
Centrifugar por 15 donante y en pacientes
segundos

Fin

T4
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NO CONFORMIDAD

¢ Cuando no hay correspondencia entre el tipeo directo e

inverso:

e En caso de donantes obtener otra muestra de la bolsa y
volver a realizar tipeo directo e inverso con esta nueva
muestra, si el resultado es el mismo retipear las células
A-B-O vy volver a realizar el tipo inverso si la
“discrepancia A-B-0". (En el caso de de paciente
rechequear tipeo directo e inverso si el resultado es el
mismo solicitar otra muestra y volver a realizar todo el
proceso si el resultado es igual reportar como pendiente

de clasificar).

e Si se detecta error en el tipeo directo corregir el dato
en la bolsa, la hoja de control seroldégico e inmunoldgico

y en la boleta de donante.
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de Sangre VALIDACION DE MUESTRAS
J PROCESO 8

1.

Objetivo

Corroborar que la muestra corresponda al paciente a quien se le ha indicado la
preparacién de un hemocomponente o la realizacidén de un andlisis.

2.

Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3.

No

Abreviaturas
existen.

Procedimiento

01. El personal de prueba cruzada debe revisar la solicitud de transfusidén
y/o solicitud de examen que contemple los siguientes pardmetros:

- Nombre completo del paciente

- Numero del registro

- Edad del paciente

- Diagnéstico del paciente

- Sello del servicio

- Firma y sello del medico

- Nombre del responsable de la toma de la muestra

- Fecha y hora de indicacién

- Revisar que la indicacién médica este clara sin manchones, borrones ni
corrector

02. El personal de prueba cruzada debe revisar requisitos de la muestra.
La muestra debe ser tomada con anti coagulante EDTA, minimo 1 ml de sangre
evaluando casos especiales, debe identificarse con nombre completo y
numero de registro.

03. El personal de prueba cruzada debe revisar que la muestra corresponde
al paciente y no cuando corresponda revisar que la muestra contenga el
nombre del duefio de la muestra y el nombre y registro del paciente.




PROCEDIMIENTO DE INMUNOHEMATOLOGIA

VALIDACION DE MUESTRAS

Encargado de
Prueba cruzada

01
Revisa
01
Solicitud de
transfusidén y/o
solicitud de
examen
01

Revisar
indicacién
médica este

clara

28

02

Revisa
requisitos de
la muestra

Revisar que
la muestra
corresponda
al paciente

03

Cuando la muestra no
es del paciente

03

Fin

Revisar que la
muestra contenga
nombre y
registro del
paciente y el
nombre del duefio
de la muestra

8¢
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NO CONFORMIDAD.

La identificacién de muestra no coincide con los datos de
solicitud completamente se retiene la muestra y se toma

nueva muestra.

Los datos de solicitud estan equivocados se retiene la

muestra y se corrobora con el expediente.

Equivocacidén parcial en la identificacidén del tubo de
muestra es el responsable de toma de muestra el que

corrige error y firma el libro correspondiente.

Datos incompletos en tubo y/o solicitud, el responsable de
toma de muestra completa identificacién y firma en el

libro correspondiente.
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PROCEDIMIENTO DE INMUNOHEMATOLOGIA Agosto/2004
PREPARACION DE SANGRE RECONSTITUIDA O
MODIFICADA
PROCESO 9

1. Objetivo

Resuspender los gldébulos rojos con su respectivo plasma u otro del mismo grupo
sanguineo o plasma AB.

2. Alcance.

Medico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existe.

4. Procedimiento

01l. El encargado de prueba cruzada en el momento de despacho debe conectar
el empacado con el plasma en el soldador de esterilidad.

02. El personal de prueba cruzada debe pasar el plasma a la bolsa de

empacado.

03. El personal de prueba cruzada debe mezclar los empacados con el

plasma.

04. E1l personal de prueba cruzada debe identificar las unidades como “SR”.
05. El personal de prueba cruzada debe colocar vifietas de identificacidn.

06. El personal de prueba cruzada debe despachar sangre reconstruida.




Encargado de
prueba cruzada

Conecta el
empacado con el
plasma

Pasa el plasma a
bolsa de empacado

Mezcla los
empacados con el
plasma

PREPARACION DE SANGRE RECONSTRUIDA O MODIFICADA.

01

02

03

Identifica las
unidades como
A\Y SR//

Coloca vifetas de
identificacién

Despacha sangre
reconstruida

Fin

PROCEDIMIENTO DE INMUNOHEMATOLOGIA

04

05

06

31
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PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO

Agosto/2004

de Sangre

SEPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS
PREPARACION DE EMPACADOS
PROCESO 10

1.

Separar las
suspendidas

Objetivo
células sanguineas de la parte ligquida de la sangre dejandolas
en una cantidad de plasma suficiente para que alcance un

hematocrito de 65 a 75%.

2.

Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3.
No

Abreviaturas
existen.

Procedimiento
01l. El personal asignado a fraccionamiento debe de mezclar la unidad.

02. El1 personal asignado a fraccionamiento debe
glébulos rojos de las vias de entrada de bolsa.

retirar el exceso de

03. El1 personal asignado a fraccionamiento debe colocar las unidades de
sangre dentro de las copas de la centrifugacién.

04. El personal asignado a fraccionamiento debe nivelar usando balanza de
dos platos y material blando.

05. El1 personal asignado a fraccionamiento debe
utilizando wuna “centrifugacidén pesada” 6
velocidad con un tiempo predeterminado),

centrifugar 1la sangre
“centrifugacién fuerte” (alta
en el programa de la centrifuga.

06. El1 personal asignado a fraccionamiento debe centrifugar de 1-6°C si va
obtener plasma fresco y/o crio precipitado.

07. El1 personal asignado a fraccionamiento debe centrifugar a 22°C vy
centrifugacidén suave para obtener plasma rico en plaquetas.

08. El1 personal asignado a fraccionamiento debe sacar la bolsa vya
centrifugada, tomadndola de la parte superior con mucho cuidado evitando
que se mezcle lo separado.
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PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
SEPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS

Agosto/2004

(PREPARACION DE EMPACADOS)
PROCESO 10

Procedimiento

09. E1 personal asignado a fraccionamiento debe colocar la bolsa en el
extractor de plasma.

10. E1 personal asignado a fraccionamiento debe liberar el resorte del
extractor dejando que la placa haga contacto con la bolsa suavemente.

11. E1 personal asignado a fraccionamiento debe cortar las Dbolsas
satélites que contiene el plasma, rotular como “EMP” vy guardar en
refrigeracién de 4-6°C.




Personal
asignado a
fraccionamiento

Mezclar la unidad

Retira el exceso
de glébulos rojos
de las vias de

antrada

Colocar unidades
de sangre dentro
de copas de
centrifuga

Nivelar usando
balanza de dos
platos

01

02

03

04

Centrifugar la
sangre a
centrifugacidén
pesada o fuerte

Centrifugar de 1-
6° para plasma
y/o
crioprecipitados

Centrifugar 22°C
para concentrado
de plaquetas

Sacar bolsa ya
centrifugada

PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
SEPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS

05

06

07

08

Colocar bolsa en
el extractor de
plasma

Liberar resorte
del extractor

Dejar que la
placa haga
contacto con la
bolsa

Cortar las bolsas
satélites que
contienen el
plasma

09

10

10

01

ve



PROCEDIMIENTO DE FARCCIONAMIENTO
SEPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS.

Rotular como
A\Y EMP ”

Guardar en

refrigeracié
n de 4-6°C

35
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PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
UNIDADES DE PLASMA FRESCO CONGELADO

Agosto/2004

de Sangre

PROCESO 11

1.

Separar la parte liquida de la sangre,

Objetivo
para poder almacenarlo a 70°C.

2. Alcance.
Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.
3. Abreviaturas
No existen
4. Procedimiento
0l. El1 personal asignado a fraccionamiento debe wutilizar wunidades de

sangre completa colectada en bolsas multiples, sistema cerrado, con peso
de 450 ml més 6 menos 45 ml colectada en un tiempo no mayor de 12 minutos
y que tenga menos de 6 horas de haber sido sangrada.

02. El personal asignado a fraccionamiento debe colocar las bolsas dentro
de las copas de la centrifuga y nivela en balanza de doble plato.

03. El personal asignado a fraccionamiento debe colocar las copas dentro
de la centrifuga y procede a una “centrifugacidén pesada” a una temperatura

de 1-6 °C 6 centrifugacidén suave a 22°C para obtener plasma fresco rico en
plaquetas.

04. E1 personal asignado a fraccionamiento debe sacar la Dbolsa con
cuidado, toméndola de la parte superior evitando deteriorar la interfase
de los hematies y plasma.

05. El1 personal asignado a fraccionamiento debe colocar en el extractor de
plasma, romper el sello y exprimir el plasma a bolsa satélite.
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PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
UNIDADES DE PLASMA FRESCO CONGELADO

Agosto/2004

PROCESO 11

Procedimiento

06. El personal asignado a fraccionamiento debe sellar la tubuladura con
sellador eléctrico, hacer 3 sellos.

07. El1 personal asignado a fraccionamiento debe revisar que las Dbolsas
estén igualmente identificadas y cortar en el sello del centro.

08. El1 personal asignado a fraccionamiento si desea obtener un concentrado
de plaquetas puede volver a centrifugar.

09. El personal asignado a fraccionamiento debe almacenar el plasma a 70°C
asegurando que sea un sbélido congelado dentro de las 8 horas de la
flebotomia.




PREPARACION UNIDADES DE PLASMA FRESCO CONGELADO.

Personal asignado
de fraccionamiento

Utilizar unidades
de sangre completa

Colocar dentro de
las copas de
centrifugas

Bolsas

Nivelar en
balanzas de doble
plato

PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO

01

02

02

02

Colocar copas
dentro de
centrifugas

Realizar
centrifugacid
n pesada

Sacar

Bolsas

03

04

04

Colocarla en
el extractor
de plasma

Romper sello

Exprimir el
plasma

A bolsa
satélie

05

05

05

05

8¢
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PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
PREPARACION DE UNIDADES DE PLASMA FRESCO CONGELADO

09
07

Contar en el

sello del centro
06

Identificar como

Almacenar
el plasma
a —-70°C

Sella PFL esquina de
vifieta
06
La tubuladura 08 Asegurarse que sea
con sellador - un sélido
electrénico Obtener mas congelado dentro
concentrado de de 8 hrs.
plaquetas
07
Revisar
iden- ver 08
iiicacion procedimiento <:: Fin ::)
| de obtenciédn
07 de
concentrado
De bolsas de plaquetas

6¢
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PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
POOL DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS
PROCESO 12

Agosto/2004

1. Objetivo

Unir concentrados de plaquetas del mismo grupo para hacer dosis Gnica para un
paciente determinado.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen

4. Procedimiento

01l. El1 personal de prueba cruzada debe unir plaquetas del mismo grupo en

el soldador de esterilidad.

02. El personal de prueba cruzada debe identificar las bolsas como Pool de

plaquetas.

03. E1l personal de prueba cruzada debe colocar vifietas con el nombre de

todos los donantes.

04. El1 personal

05. El1 personal de prueba cruzada debe reducir volumen de plasma segun sea

indicacién médica

06. E1l personal de prueba cruzada debe despachar concentrado de plaquetas.

07. El1 personal de prueba cruzada si
debe dejar en reposo una hora,

de prueba cruzada debe registrar
transfusidén el nombre de todos los donantes y en el sistema.

en solicitud de

se reduce el volumen de plaquetas
resuspender y despachar.




PROCEDIMIENTO DE FRACCIONAMIENTO
POOL DE CONCENTRADO DE PLAQUETAS

Personal de prueba

cruzada
04
01
Unir plaquetas Registrar nombre
del mismo grupo de donantes en el Despachar
sistema concentrado de
1 t
04 plaquetas
02
I
Identificar la En solicitud de Si reduce el
bolsa como pool transfusidn volumen de
de plaquetas plasma, dejar en
05 reposo
03
Colocar vifietas Reducir volumen
con nombres de de plasma Resuspender
donantes
Despachar
Fin

06

07

07

07

144
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE

Agosto/2004

de Sangre EQUIPOS
g BANO MARIA (FUNCIONAMIENTO)
PROCESO 13
1. Objetivo:

Mantener el control minimo necesario para el buen funcionamiento del equipo de
bafio maria.

2.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas
No existen.
4. Procedimiento
0l. E1 encargado de prueba cruzada debe tomar la temperatura con un

Alcance.

termémetro una vez en la mafiana y otra por la noche.

02. El encargado de prueba cruzada debe anotar la temperatura en la tabla
mensual de toma de temperatura.

03. El1 encargado de prueba cruzada debe verificar que la temperatura este
dentro de los parédmetros adecuados.




PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS.
CONTROL DE CALIDAD DEL BANO MARIA (FUNCIONAMIENTO) .

Encargado de
pruebas cruzadas

01

Tomar la
temperatura con
termémetro (mafiana
y en la noche)

02

Anotar la
temperatura en

02

Tabla mensual de
toma de
temperatura.

. —
I

Verificar que la 03
temperatura se

encuentre dentro
de los parémetros

03

Anexo

Fin

ey
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1.

Controlar la temperatura del bafio seco para incubar las tarjetas de gel.

2.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

. Abreviaturas

Objetivo

Alcance

existen.

Procedimiento
0l. El encargado de prueba cruzada debe colocar un tubo con agua en una
celda del bafio.

02. El encargado de prueba cruzada debe tomar la temperatura utilizando un
termémetro, introduciéndolo en el tubo con agua.

03. El encargado de prueba cruzada debe leer y anota la temperatura en la
tabla mensual.

04. E1l encargado de prueba cruzada debe tomar la temperatura en la maflana
y en la noche.




PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS
BANO SECO (TOMA DE TEMPERATURA) .

Encargado de
prueba cruzada

Colocar un tubo
con agua en una
celda del bafio

Tomar temperatura
con termbémetro
introduciéndolo en
el tubo con agua

Lee y anota la
temperatura

Tabla mensual

01

02

03

04

517



PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS
BANO SECO (TOMA DE TEMPERATURA) .

04

Toma la
temperatura manana
y noche

Fin

1%
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PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE
EQUIPOS
ROTADORES SEROLOGICOS Y EXTRACTOR DE
PLASMA
PROCESO 15

Agosto/2004

1. Objetivo

Mantener descontaminado los rotadores y extractores.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen.

4. Procedimiento

0l. El1 encargado de fraccionamiento,

cuando los extractores de plasma y

los rotadores serolbégicos tienen contacto con los fluidos sanguineos por

el rompimiento de los

segmentos o las Dbolsas

descontaminarlos con algoddén y clorhexidina.

de ©procede a




PROCEDIMIENTO DE CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPOS
ROTADORES SEROLOGICOS, EXTRACTORES DE PLASMA.

Encargado de
fraccionamiento

01

Descontaminarlos con
algoddén y
clorhexidina, cuando
se derramen los
fluidos.

Fin

1%
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PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE DOCUMENTOS
PROCESO 16

1. Objetivo
Mantener controlado los documentos que se utilizan y se generan en
el servicio del Banco de Sangre del HNNBB.

2. Alcance.
Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas
No existen

4. Procedimiento

01l. El1 archivista del Banco de Sangre debe de elaborar los documentos
generados por la prestacidén del servicio del Banco de Sangre entre los
cuales estén: Entrevista al donante, Fraccionamiento de las wunidades,
Entrega de unidades, Etiquetado de unidades, etc.

02. El1 archivista del Banco de Sangre debe imprimir el documento en fisico
para autorizacidn.

03. E1 archivista del Banco de Sangre debe de autorizar dichos documentos
mediante, firma, sello y fecha.

04. El1 archivista del Banco de Sangre debe llenar ficha de control de
documento (Ver Anexo 13), luego entregar documento si el usuario y el
proceso lo requiere.

05. El1 archivista del Banco de Sangre debe archivar la ficha de control de
documentos junto con los documentos generados de la operacidn.




Archivista

PROCEDIMIENTO DE SOPORTE DE CONTROL DE DOCUMENTOS

01

Elabora
documentos
generados por el
Banco de Sangre

02

Imprimir
documentos

03

Autoriza
documentos

FIRMAR

03

Sellar

Llenar

Ficha de control
de documentos.

Luego entregar
documento si el
usuario y proceso
lo requiere

03

04

04

04

Archivar ficha
de control de
documentos

Fin

05

TG



52

® BANCO DE SANGRE

V2e
Qyt HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM

Versién 1.0

Elaborado por: Padgina 52 de 309
Grupo de Tesis SGC-0017
Aprobado por:
sze de anco de PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE LOS Agosto/2004
Sangre REGISTROS

PROCESO 17

1. Objetivo

Establecer cémo se identifica, accesa, archiva, conserva y modifica cada
registro para demostrar la aplicacién del Sistema de Gestidén de la Calidad del
Banco de Sangre del HNNBB.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen.

4. Procedimiento

0l. El1 archivista del Banco de Sangre debe identificar cada uno de los
documentos registrados de los procedimientos del Banco de Sangre, mediante
la ficha de control de documentos.

02. El archivista del Banco de Sangre debe retener los documentos en
fisico en el archivo del Banco de Sangre para llenar ficha de registro de
calidad propuesta (Ver Anexo 14).

03. El1 archivista del Banco de Sangre debe almacenar dicha ficha para
cualquier modificacidén que pueda surgir en el registro.




Archivista

Identifica los
documentos por la
ficha de control

Retener los
documentos en el
archivo

Almacenar ficha
para cualquier
modificacién

01

02

03

PROCEDIMIENTO DE SOPORTE
CONTROL DE LOS REGISTROS

Fin

€S
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Agosto/2004

de Sangre

REQUISICION DE ARTICULOS
PROCESO 18

1.

Adgquirir los articulos necesarios para el Banco de Sangre del HNNBB para
brindar el servicio eficientemente.

2.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas
No existen.
4. Procedimiento
0l. El1 personal designado por el Banco de Sangre debe verificar la

Objetivo

Alcance.

existencia en almacén y detectar necesidades.

02. El1l personal designado por el Banco de Sangre debe digitar datos en el
formato de solicitud de articulos, el cual se imprime original y copia
para ser firmado por el solicitante.

03. El personal designado por el Banco de Sangre debe trasladar al jefe
del Banco de Sangre para su autorizacidn.

04. E1 Jefe del Banco de Sangre debe firmar y autorizar

solicitud vy
devolver al jefe del Banco de Sangre para su autorizacidn.

05. El1 personal designado por el Banco de Sangre debe recibir solicitud,
luego llevar a la unidad de adquisiciones y contrataciones (UAC).
06. La Unidad de Adgquisiciones y Contrataciones debe recibir solicitud.

07. La Unidad de Adquisiciones vy Contrataciones debe
retirar los articulos de solicitados y entregar copias.

notificar para

08. El ordenanza debe retirar articulos solicitados y verificar que la
informacién de la solicitud coincida con el pedido y firma de recibido.

09. E1l personal designada por el Banco de Sangre debe archivar copia de
solicitud.




Personal designado
por el Banco de
Sangre

Verificar y
detectar
necesidades en
almacén

Digitar datos de
solicitud

Imprimir original
y copia

Trasladar al jefe
de la unidad para
autorizacidén

01

02

02

03

PROCEDIMIENTO DE SOPORTE
REQUISICION DE ARTICULOS

X

FIRMAR

Recibir solicitud
y llevar a la UAC

Recibir solicitud
de la AUC

Notificar para el
retiro de
articulos

Solic?tados

04

05

06

07

Retirar y
verificar
articulos
solicitados

X

FIRMAR

Archivar Ficha de
Solicitud

Fin

08

08

09
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Jefe de Banco PROCEDIMIENTOS DE MEDICION, ANALISIS Y Agosto/2004
de Sangre MEJORA
MEDICION DE LA SATISFACCION DEL USUARIO
(DONANTE)

PROCESO 19-A

1.

Medir la satisfaccién del usuario en el servicio brindado,

Objetivo:

asi como también,

identificar los requisitos que éste solicita en el servicio de donaciédn.

2.

Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas
No existe.
4. Procedimiento
0l1. El1 personal del Banco de Sangre al final del proceso de donacibn,

debe entregar encuesta al donante
explicar el objetivo de esta.

seleccionado para ser contestada vy

02. E1 donante debe contestar la encuesta y devolverla a la persona
designada por el Banco de Sangre.

03. E1 personal del Banco de Sangre recibe y traslada la encuesta para
ser tabulada.

04. La persona designada por el Banco de Sangre tabula las encuestas a
fin de obtener resultados cuantitativos.

05. La persona designada por el Banco de Sangre prepara informe ejecutivo
de los resultados, el cual debe resumir los requisitos que el donante
solicita y deberd presentarlo a los interesados.

06. Entregar y presentar resultados a la Jefatura del Banco de Sangre
para tomar medidas correspondientes.




Personal designado

por el Banco de
Sangre

Entrega encuesta
al donante

E1 donante
responde y

devuelve la
encuesta

Recibir y
trasladar la
encuesta

PROCEDIMIENTO DE MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

MEDICION DE LA SATISFACCION DEL USUARIO (DONANTE)

01

02

03

Tabular las
encuestas
recibidas

Preparar informe
ejecutivo de los
resultados

Entregar y
presentar
resultados a la
jefatura

04

05

06

Fin

89
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Agosto/2004

de Sangre

MEJORA

MEDICION DE LA SATISFACCION DEL USUARIO
(ASISTENTE DE ENFERMERIA)
PROCESO 19-B

1.

Medir la satisfaccién del usuario en el servicio brindado,

Objetivo:
asi como también,

identificar los requisitos que éste solicita en el servicio de donacién.

2. Alcance.
Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.
3. Abreviaturas
No existen.
4. Procedimiento
0l. E1 personal del Banco de Sangre en ventanilla de despacho de

hemoderivados debe entregar encuesta a la asistente de enfermeria para
que la conteste y explicar el objeto de esta (Ver Anexo 14).

02. La asistente de enfermeria
personal del Banco de Sangre.

contesta encuesta y la devuelve al

03. E1 personal del Banco de Sangre recibe y traslada la encuesta para
ser tabulada.

04. La persona designada por el Banco de Sangre tabula las encuestas a
fin de obtener resultados cuantitativos.

05. La persona designada por el Banco de Sangre prepara informe ejecutivo
de los resultados, el cual debe resumir los requisitos que la asistente
de enfermeria solicita y deberd presentarlo a los interesados.

06. Entregar y presentar resultados a la Jefatura del Banco de Sangre

para tomar medidas correspondientes.
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MEDICION DE LA SATISFACCION DEL USUARIO (ASISTENTE DE ENFERMERIA)
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AUDITORIA INTERNA
PROCESO 20

Agosto/2004

1. Objetivo:

Evaluar el Sistema de Gestidén de la Calidad del Banco de Sangre del HNNBB e
identificar oportunidades de mejora.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

SGC.

4. Procedimiento

01.

Sistema de Gestidén de la Calidad.

El encargado del SGC propuesto por el Banco de Sangre deberd reunir

al equipo interno de auditoria e informar el &rea a auditar.

02. EIL

equipo de

auditoria interna realiza

herramientas técnicas necesarias.

03.

El equipo de auditoria

interna debe emitir

examen,

aplicando las

solicitud de acciones

correctivas que corresponden a cada no conformidad detectada durante 1la

auditoria.

04.

El equipo de auditoria interna debe elaborar informe final que deberé

comprender las actividades desarrolladas y las no conformidades que se
hubieran detectado.

05.

El equipo de auditoria interna debe de entregar al encargado del SGC

el informe final Jjunto con las solicitudes de acciones correctivas, en
una reunién de cierre en la que se acordard la fecha de implementacidén de
las acciones correctivas.

06.

del Banco de Sangre.

07.
final,

El encargado del SGC debe entregar copia del informe final al Jefe

El Jefe del Banco de Sangre recibe y archiva la copia del informe
supervisando que se realicen las acciones correctivas.




Encargado del SGC

Reunir al equipo
interna de
auditoria

Informar el area
a auditar

Hacer auditoria
aplicando las
herramientas

PROCEDIMIENTO DE MEDICION, ANALISIS Y MEJORA

01

01

02

AUDITORIA INTERNA

Emitir
solicitudes de
accidébn correctiva

Elaborar informe
final

Entregar informe
al encargado del
SGC

04

05

Entreggr copia de

informe final al

jefe del Banco de
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Recibe y Archiva
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Fin
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ACCIONES CORRECTIVAS
PROCESO 21

1. Objetivo:
Definir la metodologia a seguir para la identificacién, evaluacidn,
tratamiento y control de no conformidades, en el servicio que presta el Banco

de Sangre del HNNBB y asi establecer acciones correctivas para solucionar la
deficiencia encontrada y evitar su repeticién.

2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

No existen.

4. Procedimiento

0l. El equipo de auditoria interna detecta las no conformidades.

02. El1 equipo de auditoria interna registra en ficha de no conformidad
(Ver Anexo 16), la no conformidad detectada.

03. El equipo de auditoria interna analiza la causa de la no conformidad.

04. E1 equipo de auditoria interna determina la accién de mejora
(correctiva) a implementar, y registra a la vez una misma ficha.

05. El1 equipo de auditoria interna verifica la implementacidén de la
accién de mejora.




Equipo de auditoria

Interna

Detectar las no
conformidades

Registrar las
fechas de
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Analizar causa de
la no conformidad

01

02

03
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ACCIONES CORRECTIV

Determinar la
accién de mejora

Registrar la
accién de mejora
en la ficha de no

conformidad

Verificar la
implementacidén de
la accidén de
mejora
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04
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ACCIONES PREVENTIVAS
PROCESO 22

1. Objetivo:

Establecer las acciones preventivas a realizar ante la aparicidén potencial de

no conformidades en el servicio que ofrece el Banco de Sangre del HNNBB.
2. Alcance.

Médico o Licenciado en Laboratorio del &rea del Banco de Sangre.

3. Abreviaturas

SGC. Sistema de Gestidén de la Calidad.

4. Procedimiento

0l1. El1 encargado del SGC propuesto por el Banco de Sangre registra la

posible mejora o el riesgo detectado, identificando documentos o
proceso afectado.

02. El1 encargado del SGC dicta las acciones preventivas necesarias para

efectuar la mejora o evitar la ocurrencia de la no conformidad.

03. El encargado del SGC nombra el responsable/es para la aplicacidén de

las acciones preventivas.

04. El1 encargado del SGC establece fechas de cumplimiento para
aplicacién de las acciones preventivas.

05. El encargado del SGC verifica las acciones preventivas implantadas.

06. El1 encargado del SGC debe dar seguimiento a la aplicacién de acciones

preventivas.

07. E1 Jefe del Banco de Sangre debe archivar los registros de las

acciones preventivas tomadas.

el

la




Encargado del SGC
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SIMBOLOGIA IBM UTILIZADA.

REPRESENTA

INICIO, FIN, UNIDAD XX, ENCARGADO XX.

SE UTILIZA PARA INICIAR EL PROCEDIMIENTO, SE
OCUPA PARA INDICAR CUANDO LAS ACCIONES PASAN DE
UNA UNIDAD A OTRA, CUANDO INTERVIENE EL JEFE O
ENCARGADO DE ALGUNA AREA.

ACCION, OPERACION, PASO, ETC.
INDICA LAS ACCIONES QUE REALIZAN LAS UNIDADES O
PERSONAS INVOLUCRADAS EN EL PROCEDIMIENTO.

DOCUMENTOS DEL BANCO DE SANGRE, BOLETAS,
TARJETAS, ETC.

APARECE POR  PRIMERA VEZ CUANDO  ESTE ES
ELABORADO O POR SEGUNDA O MAS VECES EN EL
DIAGRAMA.

DECISION O ALTERNATIVA.

INDICA UN PUNTO DENTRO DEL FLUJO EN DONDE SE
DEBE TOMAR UNA DECISION ENTRE DOS O MAS
ALTERNATIVAS.

REVISION.
SE UTILIZA CUANDO SE EFECTUA UNA REVISION,
INSPECCION, ETC.

SELLO.
REPRESENTAQUE SE DEBE COLOCAR UN SELLO DE
RECIBIDO, CANCELADO, ETC. A UN DOCUMENTO.
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COMUNICACION.
REPRESENTA LA TRANSMISION DE INFORMACION DE UN
LUGAR A ATRO MEDIANTE DE LINEAS TELEFONICAS.

CONECTORES DE SALIDA Y ENTRADA ENTRE RENGLONES
DE LA MISMA PAGINA, EN LA QUE CONTINUA EL
DIAGRAMA DEL FLUJO.

CONECTORES DE ENTRADA Y SALIDA ENTRE RENGLONES
T DE LA MISMA PAGINA A OTRA, EN LA QUE CONTINUA

ELL DIAGRAMA DE FLUJO.
B8] [B]

=)
= |

VERIFICACION, REVISION E INSPECCION.

INDICA QUE ALGUNOS DE LOS PROCEDIMIENTOS
NECESITAN VERIFICACION, REVICION E INSPECCION
POR PARTE DEL PERSONAL DEL BANCO DE SANGRE.

FIRMAR, AUTORIZAR.
>< REPRESENTA QUE LOS DOCUMENTOS DEBEN ESTAR

FIRMADOS POR LOS REPRESENTANTES AUTORIZADOS
DEL BANCO DE SANGRE.

ENVIO DE CARTA.

INDICA QUE SE ENVIA CORRESPONDENCIA FUERA DEL
BANCO DE SANGRE.

Envio de
Carta




ANEXO 9

INSTRUCCIONES DE TRABAJO PARA EL BANCO

DE SANGRE DEL HNNBB

1. PROCEDIMIENTO DE COLECTA

EVALUACION DE PESO CORPORAL
RESPONSABLE: Personal de Donantes
TECNICAS DE TRABAJO:
4+ Verificacioén de bascula bien calibrada.
Pedir al donante que retire de su cuerpo objetos pesados.
Ubicar en el centro de la bascula al donante.

Anotar el peso en tarjeta de cartulina.

= o+ & F

Evaluar resultado.

MEDICION DE PRESION ARTERIAL
RESPONSABLE: Personal de Donantes
TECNICAS DE TRABAJO:
+ Identificar la arteria del brazo en pliegue antecubital con
dedo indice y medio.
+ Abrir la perilla del tensiémetro y eliminar completamente

el aire del brazalete.



Colocar el brazalete en el brazo del donante. Retirar manga
de la ropa.

Colocar el estetoscopio en la arteria localizada.

Hacer subir el mercurio hasta la marca de 200 mm.

Abrir la perilla del tensidmetro a velocidad de 2 mmHg por
segundo hasta escuchar el primer latido del pulso y anotar
el dato en el numerador. Al dejar de detectar el pulso,
leer vy anotar la segunda medida de la presidén en el
denominador.

Evaluar resultado.

ENTREVISTA A DONANTE

RESPONSABLE: Personal de Entrevista

TECNICAS DE TRABAJO:

+

Revisar el resultado de peso, hematocrito, presidén
arterial, realizandola en un lugar privado.

Evaluar el aspecto fisico de la persona.

Revisar el cuerpo del donante es decir gue no tengan
tatuajes, solicitadndoles autorizacién para que los donantes
masculinos se quiten la camisa.

Clasificar al donante como apto, no apto o diferido, segtn

criterios del Manual de Seleccidédn del Donante.



+ Firma, fecha y sello en la referencia de trabajo social,
anotando el nombre del donante y la palabra apto, no apto o
diferido en la parte posterior de la boleta.

+ Explicar al donante no apto o diferido el motivo por el
cual no pueden donar.

+ Entregarle el documento de identidad al donante no apto o
diferido.

+ Explicar y entregar a los donantes que son aptos la hoja de
entrevista en la que estd incluido el consentimiento de
ellos para que firmen este documento.

4+ Regresar el documento de identidad al donante.

+ El1 donante debe firmar y regresar a la sala de espera.

+ E1l responsable de la entrevista debe mandar la referencia
de trabajo social, la hoja de entrevista y el documento de

identidad al &rea de sangria.

2. PROCEDIMIENTO DE PROMOCION

PROMOCION DE LA DONACION VOLUNTARIA
RESPONSABLE: Jefe de Consulta Externa, personal de Banco de
Sangre, de donantes, de aféresis y Secretaria.
TECNICAS DE TRABAJO:

# E1 Jefe de Consulta Externa, todos los dias a diferentes

horas debe proyectar un video en 1la sala de espera de



Consulta Externa para motivar a las personas que acompafian
a los pacientes para que sean donantes voluntarios.

4+ El1 personal del Banco de Sangre debe de entregar panfletos
alusivos a la donacidén a la Oficina de Trabajo Social vy
Consulta Externa para que sean entregados a los visitantes.

+ El1 personal de donantes debe incentivar a las personas para
que vuelvan a donar.

4+ El personal de donantes, deben anotar en el “Libro llamado
de donantes” el nombre, fecha, direccidédn y teléfono de las
personas que desean donar.

+ La Secretaria debe de 1llamar por teléfono o enviar una
carta cada 3 meses a los donantes voluntarios.

+ E1 personal de aféresis se encarga de contactar a empresas
para dar charlas sobre donacidén de plaquetas por aféresis.

+ E1 personal de aféresis debe de proceder a la toma de
muestra si existieran donantes voluntarios.

4+ E1 personal de aféresis debe seguir contactando por via
telefdénica y citas a aquellos donantes de plaquetas dque

anteriormente han colaborado.

3. PROCEDIMIENTOS ADMINISTRATIVOS

REPOSICION DE COMPRABANTE DE DONANTE

RESPONSABLE: Personal de Banco de Sangre.



TECNICAS DE TRABAJO:

4+ Preguntar el nombre del donante.

+ Buscar en la base de datos.

+ Al encontrar el nombre del donante en la base de datos,
anotarlo en la parte superior de la referencia de trabajo
social.

+ E1 responsable debe de llenar completamente la constancia o
la referencia de trabajo social con los datos del paciente.

+ Se debe de firmar y sellar la constancia o referencia de

trabajo social.

4. PROCEDIMIENTO DE SEROLOGIA

SEROLOGIA DE SIFILIS
RESPONSABLE: Personal encargado de donantes.
TECNICAS DE TRABAJO:

+ Se debe centrifugar las muestras por 20 minutos a 2000 rpm,
para obtener suero o plasma.

+ Se debe separar la muestra colocando el suero o plasma en
otro tubo pléastico rotulado con el nimero de bolsa a la que
corresponde el tubo piloto.

4+ Se debe elaborar mapa seroldédgico en el orden que se tiran

las muestras.



+ Se rotula la tarjeta blanca con los nimeros
correspondientes a las diferentes muestras que se
colectaron durante el dia, incluyendo el control positivo,
negativo y casero.

+ Se debe colocar una gota de suero o plasma en la tarjeta.

+ Se debe colocar una gota de reactivo en la tarjeta con la
aguja dispensadora en forma vertical sobre la gota de suero
o plasma.

4+ Se debe colocar la tarjeta en la camara humeda y rotar por
8 minutos a 100 rpm, en el rotador seroldgico.

+ Se tiene que leer la presencia de aglutinacién (reactiva) o
ausencia de aglutinacién (no reactiva).

+ Al obtener la presencia de alguna no reactiva, se confirma
con nueva muestra de la bolsa y si resulta reactiva se
rotula la bolsa como reactiva.

+ Se debe descartar la bolsa de sangre y sus componentes;
para ello se le da salida en el 1libro de registro

correspondiente.

5. PROCEDIMIENTO DE INMUNOHEMATOLOGIA

DETERMINACION DE TIPEO SANGUINEO INVERSO
RESPONSABLE: Personal del Banco de Sangre.

TECNICAS DE TRABAJO:



% Se tienen que rotular tres tubos (A-B-0).

+ Se debe colocar dos gotas de suero o plasma del donante o
paciente en cada tubo.

+ Se tiene que agregar una gota de gldébulos rojos conocidos
al 5% del grupo A-B-O respectivamente en cada tubo.

+ Se debe centrifugar los tubos por 15 segundos a 3400 rpm.

+ Se tiene que leer por aglutinacién o por hemblisis,
agitando suavemente los tubos.

4+ Se tiene que observar el sobrenadante en cada tubo.

+ Se debe corroborar la correspondencia del tipeo directo de
la bolsa de sangre, de la hoja de control seroldgico e

inmunohematoldbégico.

VALIDACION DE MUESTRAS
RESPONSABLE: Personal de Prueba Cruzada.
TECNICAS DE TRABAJO:
4+ Se tiene que revisar la solicitud de transfusién vy/o
solicitud de examen.
+ Se deben de revisar los requisitos de la muestra.
+ Se debe que la muestra corresponde al paciente y cuando no
corresponda revisar que la muestra contenga el nombre del

duefio de la muestra y el nombre de registro del paciente.



PREPARACION DE SANGRE RECONTRUIDA O MODIFICADA
RESPONSABLE: Encargado de Prueba Cruzada.
TECNICAS DE TRABAJO:
#+ Se debe de conectar el empacado con el plasma en el
soldador de esterilidad.
Se tiene que pasar el plasma a la bolsa de empacado.
Se tienen que mezclar los empacados con el plasma.
Se debe de identificar las unidades como “SR”.

Se tiene que colocar vifieta de identificaciédn.

- + £ + ¥

Se debe despachar sangre reconstruida.

6. PROCEDIMIENTOS DE FRACCIONAMIENTO

PREPARACION DE UNIDADES DE PLASMA FRESCO CONGELADO
RESPONSABLE: Personal asignado a fraccionamiento.
TECNICAS DE TRABAJO:
+ Se debe utilizar unidades de sangre completa colectada en
bolsas multiples, sistema cerrado, con peso de 450 ml., méas
o menos 45 ml., colectada en un tiempo no mayor de 12
minutos y que tenga menos de 6 horas de haber sido
sangrada.
+ Se debe colocar bolsas dentro de las copas de la centrifuga

y nivelar en la balanza de doble plato.



4+ Se tiene que colocar las copas dentro de la centrifuga y
procede a una centrifugacidén pesada a una temperatura de 1-
6°C o centrifugacién suave a 22°C para obtener plasma
fresco rico en plaquetas.

+ Se tiene que sacar la bolsa con cuidado tomandola de la
parte superior evitando deteriorar la interfase de Hematies
y plasma.

+ Se debe colocar en el extractor de plasma, romper el sello
y exprimir el plasma a bolsa satélite.

# Se debe sellar la tubuladura con sellador eléctrico, hacer
3 sellos.

+ Revisar que las bolsas estén igualmente identificadas vy
cortar en el sello del centro.

4+ Si desea obtener un concentrador de plaquetas puede volver
a centrifugar.

+ Se tiene que almacenar el plasma a 70°C asegurando que sea

un sélido congelado dentro de las 8 horas de la flebotomia.

SEPARACION DE COMPONENTES SANGUINEOS
RESPONSABLE: Personal asignado a fraccionamiento.
TECNICAS DE TRABAJO:
4+ Se debe de mezclar la unidad de sangre.
+ Se debe de retirar el exceso de glébulos rojos de las vias

de entrada de la bolsa.



+ Se debe de nivelar usando balanza de dos platos y material
blando.

+ Se tiene que centrifugar la sangre usando una
centrifugacién pesada o centrifugacidén fuerte en el
programa de la centrifuga.

+ Se tiene que centrifugar de 1-6°C si va ha obtener plasma
fresco y/o crioprecipitado.

4+ Se debe de centrifugar a 22°C y centrifugacién suave para
obtener plasma rico en plaquetas.

+ Se debe de sacar la bolsa ya centrifugada toméndola en la
parte superior con mucho cuidado, evitando que se mezcle lo
separado.

+ Se tiene que colocar la bolsa en el extractor de plasma.

+ Se tiene que liberar el resorte del extractor dejando que
la placa haga contacto con la bolsa suavemente.

+ Se tiene que cortar las bolsas satélites que contienen el
plasma, rotulando como “EMP” y guardar en refrigeracidédn de

4-6°C.

POOL DE CONCENTRADA DE PLAQUETAS
RESPONSABLE: Personal de Prueba Cruzada.
TECNICAS DE TRABAJO:
+ Se tienen que unir plaquetas del mismo grupo en el soldador

de esterilidad.



Se deben de identificar las bolsas como pool de pladgquetas.
Se tienen que colocar vifietas con el nombre de todos 1los
donantes.

Se tienen que registrar las solicitudes de transfusidén el
nombre de todos los donantes y en sistema.

Se debe de reducir el volumen de plasma segUn indicacidn
médica.

Se debe de despachar el concentrado de plaquetas.

Si se reduce el volumen de plasma dejar en reposo una hora,

resuspender y despachar.

7. PROCEDIMIENTOS DE CONTROL DE CALIDAD DE EQUIPO

CONTROL DE CALIDAD DE BANO MARIA (FUNCIONAMIENTO)

RESPONSABLE: Encargado de Prueba Cruzada.

TECNICAS DE TRABAJO:

*

Se tiene que tomar la temperatura con un termémetro una vez
en la mafiana y otra por la noche.

Se tiene que anotar la temperatura.

Se tiene que verificar que la temperatura este dentro de

las parametros adecuados.

CONTROL DE CALIDAD DE BANO SECO (TOMA DE TEMPERATURA)

RESPONSABLE: Encargado de Prueba Cruzada.



TECNICAS DE TRABAJO:
4+ Se tiene que colocar un tubo con agua en una celda del
bafo.
+ Se tiene que tomar la temperatura utilizando un termémetro,
introduciéndolo en el tubo con el agua.
+ Se debe de leer y tomar la temperatura en la tabla mensual.

Se debe de tomar la temperatura en la mafiana y en la noche.

CONTROL DE CALIDAD DE ROTADORES SEROLOGICOS Y EXTRACTOR DE
PLASMA
RESPONSABLE: Encargado de Fraccionamiento.
TECNICAS DE TRABAJO:
+ Cuando los extractores del plasma y 1los rotadores
seroldgicos tienen contacto con los fluidos sanguineos por
el rompimiento de los segmentos o las bolsas se procede ha

descontaminarlos con algoddn y clorhexidina.



ANEXO 10

DIAGRAMA DE RECORRIDO DE DONANTES RECHAZADOS Y DE AFERESIS (Situacién Propuesta)
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SECUENCIA DE LAS OPERACIONES

Sala de espera de acompafiantes de donantes.
Sala de preparacidn.

Sala de espera de predonantes.

Entrevista 1.
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ANEXO 11

DISTRIBUCION DE LA PLANTA DEL BANCO DE SANGRE DEL HNNBB (Situacién Propuesta)
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SALA DE ESPERA
DE DONANTES

VUV

AREA DE RECEPCION

ENTREVISTA
2

ENTREVISTA
1

= W
o >
> > =
25| ©
(@)
CAFETERIA

VESTIDOR
AREA DE AFERESIS

SALA DE ESPERA
DE PREDONANTES

Alalalalalalala

SALA DE ESPERA
DE ACOMPARNANTES
DE DONANTES

varvs A Yavd.inNg

UUU
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ANEXO 12

Cédigo del documento No

FICHA DE CONTROL DE DOCUMENTOS DEL BANCO DE
SANGRE DEL HNNBB

TIPO DE DOCUMENTO:

ESTE DOCUMENTO FUE CREADO POR

EN FECHA BAJO LA AUTORIZACION DE:

POSEEDOR DEL DOCUMENTO:

FECHA CAMBIO APROBADO FECHA DE
VIGENCIA

COMENTARIO




ANEXO 13

LISTA DE REGISTROS DE CALIDAD DEL BANCO DE SANGRE DEL HNNBB

No. DOCUMENTO CODIGO RESPONSABLE TIEMPO DE
DEL ARCHIVO | MANTENIMIENTO
(aRNOS)
CONSULTAS AL DOCUMENTO CORRECCIONES AL DOCUMENTO

cODIGO: cODIGO:

FECHA NOMBRE FECHA NOMBRE FIRMA




ANEXO 14

HOSPITAL NACIONAL DE NINOS BENJAMIN BLOOM

BANCO DE SANGRE

ENCUESTA DEL GRADO DE SATISFACCION SOBRE LA ATENCION RECIBIDA.

INDICACIONES:

& Solicitamos su colaboracidén para mejorar la atencidn que le

prestamos en cada donacidn.

@ Seflale con un circulo la puntuacidén que usted considera que
merece cada servicio y deposite la encuesta en el buzdn de
sugerencia.

& Las encuestas serdn tratadas andénimamente, la parte con los
datos del donante se recortard antes de leer las encuestas.

PREGUNTAS:

1. :Qué impresidén tiene usted de la atencidn recibida?

Muy buena Buena Regular Mala Muy mala

2. ¢Cbmo considera que le informaron sobre su donacién?

Muy bien Bien Regular Mal Muy mal



3. ¢Coémo considera que le atendidé el personal?

Muy bien Bien Regular Mal Muy mal

4. ¢Le han tardado en atenderle?

Demasiado Mucho Bastante Poco Nada

5. ¢Qué opina del local de extraccidn?

Muy bueno Bueno Regular Malo Muy malo

6. ¢(Cébmo considera la higiene de las instalaciones?

Muy buena Buena Regular Mala Muy mala

7. ¢Desea afiadir alguna observacidédn o sugerencia?

Sexo: F M Edad: Afios No. de donaciones

Nombre No. de Donante

Muchas gracias por su colaboracién



ANEXO 15

FICHA DE NO CONFORMIDADES ACCIONES DE MEJORA

No. de Registro

Fecha de Incidencia

Fecha del Informe

Subrayar el &rea en que se haya producido:

1. ADMINISTRACION/COMPRAS 2. PROMOCION 3. FRACCIONAMIENTO 4.
TRANSPORTE 5. EXTRACCION 6.ATENCION AL USUARIO 7.0TROS

(Especificar)

ASUNTO:

CIRCUNSTANCIAS:




ERRORES DETECTADOS:

MEDIDAS ADOPTADAS:

INMEDIATAS:

CORRECTIVAS:

FIRMA

CODIGO DE IDENTIFICACION

INSTRUCCIONES PARA RELLENAR LA HOJA DE INCIDENCIA
Nunca se hard mencidén de personas (Excepcionalmente y solo si es

imprescindible, se podrd hablar de la categoria profesional de



la persona o de las personas que han intervenido en 1la
incidencia), sdélo de hecho.

1. Fecha de la Incidencia: Fecha en la que tuvieron lugar los
hechos descritos y la Fecha del Informe: Fecha en que se detectd
la incidencia y se procedidé a su descripcidédn por escrito.

2. Asunto: Expresar en una sola frase de qué se trata.

3. Circunstancias: Descripcidén objetiva y pormenorizada de los
hechos que dieron lugar a la incidencia detectada.

4. Errores Detectados: Andlisis subjetivo de cuales fueron los
errores o las circunstancias que condujeron al error.

5. Medidas Adoptadas: Medidas que se tomaron para resolver ese
caso concreto y medidas adoptadas para evitar un nuevo error por
las mismas causas.

6. Firma e Identificacién de quien detecta 1la incidencia.



