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INTRODUCCION

El Manual de procedimientos aqui expresado, es el resultado del desarrollo del Articulo 269 de la Constitucion
Politica de Colombia, el cual predice lo siguiente: “En las entidades publicas, las autoridades correspondientes
estan obligadas a disefiar y aplicar, segun la naturaleza de sus funciones, métodos y procedimientos de control
interno, de conformidad con lo que disponga la ley”, establecido como un elemento de control interno, conforme lo
fija el literal (I) del articulo 4° de la Ley 87 de 1.993, sobre la simplificacion y actualizacion de normas y
procedimientos.

En desarrollo de la Ley 87 de 1.993, se expide el Decreto 1599 de 2.005 “Por el cual se adopta el Modelo Estandar
de Control Interno para el Estado Colombiano”. A partir de ese momento, se inicia en las entidades del estado el
proceso de implementacion del Modelo Estandar de Control Interno, a través del cual se desarrollan los tres (3)
subsistemas de Control (Estratégico, Gestion y Evaluacion), nueve (9) componentes y veintinueve (29) elementos.

Entre los nueve componentes se desarrollan Actividades de Control, entendidas como el conjunto de elementos
que garantizan el control a la ejecucion de la funcion, planes y programas de la entidad publica, haciendo efectivas
las acciones necesarias al manejo de riesgos y orientando la operacion hacia la consecucion de sus resultados,
metas y objetivos.

Dentro de los elementos se desarrollan e implementan los procedimientos, los cuales se constituyen en el elemento
de control, conformado por el conjunto de especificaciones, relaciones y ordenamiento de las tareas requeridas
para cumplir con las actividades de un proceso, controlando las acciones que requiere la operacion de la entidad
publica. Establece los métodos para realizar las tareas, la asignacion de responsabilidad y autoridad en la ejecucion
de las actividades

Asi mismo, se estructura el Manual de Procedimientos de Banco de Sangre o elemento de control, materializado
en una normativa de autorregulacion interna que contiene y regula la forma de llevar a cabo los procedimientos de
la entidad publica, convirtiéndose en una guia de uso individual y colectivo que permite el conocimiento de la forma
como se ejecuta o desarrolla su funcién administrativa, propiciando la

realizacion del trabajo bajo un lenguaje comun a todos los Servidores Publicos.
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1. CARACTERIZACION DEL PROCESO

INICIO

ENTRADAS
Donante
Manuales Realizar seguimiento y medicion al proceso por SALIDAS
) s ) Proceso de atencion al Donante ejecutado
Protocolos medio de la generacion y reporte de informes Info R -
Formatos de evaluacion e indicadores de gestion nforme ejecutvo de gesion
Consentmiento informado J

—>| 1. Seleccion del donante

i

—>| 2. Recoleccion de sangre

3. Manejo de reacciones adversas a la

—> .
donacion

1

—»| 4. Realizacion de pruebas infecciosas <—

INDICADORES DE GESTION

: (Ver Ficha Técnica de Indicador)
5. Proceso de almacenamiento  de
—»| componentes sanguineos, reactivos, [€¢—

muestras.
—{ 6. Control de calidad fe—

7. Programa de garanta de la calidad del banco

de sangre

1
Registo de formatos, listas de chequeo,
consentimientos  informados

INICIO
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2. JERARQUIZACION DEL PROCESO
MACROPROCESO PROCESO PROCEDIMIENTO
Ingreso de personal al area restringida del banco de
sangre
Convocatoria, seleccion del donante
Hemoglobina

Recoleccion de sangre

Manejo de reacciones adversas a la donacién
Pruebas infecciosas murex vih ab/ag

Pruebas infecciosas murex anti-hbc (total)
Pruebas infecciosas sifilis

Pruebas infecciosas hepatitis b (hbsag)
Pruebas infecciosas hepatitis ¢ (hcv)

Pruebas infecciosas test elisa para chagas iii
Pruebas infecciosas - murex htlv i+ii
Separacion y almacenamiento de componentes
sanguineos

AlImacenamiento de reactivos

Marcacion, etiquetado y colocacion de los sellos de los

hemoderivados

Proceso de almacenamiento de muestras en seroteca

Hemoclasificacion sanguinea técnica en gel variante dcde
. y kell para donantes y receptores

SU%?&EE%?CIS\N BANCO DE SANGRE Rastreo de anticuerpos irregulares en técnica de gel test

en donantes

Solicitud y seleccion de componentes sanguineos y

pruebas cruzadas

Entrega y salida de componentes sanguineos dentro del

hospital

Transporte salida y entrada de los componentes

sanguineos del hospital y de otras instituciones

Recepcion de bolsas de componentes sanguineos para

incinerar

Técnica de control diario de calidad de antisueros y

células

Proceso de capacitacion y actualizacién

Entrenamiento y reinduccidn

Campanias extramurales de donacion voluntaria de

sangre

Control de calidad diario al rastreo de anticuerpos

irregulares - técnica en gel

Control de calidad de hemoclasificacion - técnica en gel

Control de calidad de prueba cruzada - técnica en gel

Acciones frente a las desviaciones identificadas en el

procesamiento del control débil dependiente para las

pruebas infecciosas
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Procedimiento de canalizacién y asesoria de donantes
con pruebas confirmatorias positivas

Transporte, conservacion, embalaje y remisién de
muestras al banco de sangre para la realizacion de
pruebas pre transfusionales

3. OBJETIVO

GENERAL
1 Obtener, mantener y proveer sangre segura para todos los habitantes de la zona centro del departamento
del Huila, que cumpla con todos los parametros establecidos en la normatividad vigente para banco de
sangre.

ESPECIFICOS

i Disponer de una herramienta técnica de soporte a la accion administrativa y operacional, con el
proposito de fortalecer el trabajo individual y en equipo de los servidores publicos al servicio de la Empresa
Social del Estado Hospital Departamental San Vicente de Padll.

u  Estandarizar los procedimientos y formas de proceder de la empresa, para ser mas efectivos en la
consecucion de los objetivos institucionales, en cumplimiento de la mision y el logro de la vision, dentro de
un marco que garanticen el control de la ESE.

# - Servir de soporte a los procesos de evaluacion del Sistema Integrado de Gestion y Control, para generar
las herramientas necesarias que permitan apoyar la toma de decisiones, garantizando el mejoramiento
continuo y con ello el cumplimiento de sus objetivos empresariales y sociales.

' Motivar a la creacion de un entorno ético alrededor de la funcién administrativa de la Empresa Social del
Estado Hospital Departamental San Vicente de Padl.

4, ALCANCE

El presente manual aplica a los procedimientos de la unidad funcional de la Empresa Social del Estado Hospital
Departamental San Vicente de Padl, de categoria especial de mediana y alta complejidad constituida asi mediante
decreto 730 de 1.994. Ubicada en la calle 7 No 14 — 69 en el municipio de Garzdn Huila. Su area de influencia esta
conformada por ocho (8) Municipios que integran la zona centro del Departamento del Huila; Garzén, Tarqui, Suaza,
Altamira, Agrado, Pital, Gigante, y Guadalupe, bajo el siguiente esquema funcional:

\

. . . Empresa Social del Estado Empresa Social del
(BEaéaE(;\;l)lT,‘r:::: :Ia ;IeTIXI(:a:?ﬁira Hospital Departamental San Est_ado. . Hospital
y Pital). Vicente de Paul, de mediana Universitario
Baja complejidad Tipo B. REMITEN complejidad y REMITEN ;ernanldo
(ESE Municipal de: Gigante, complementariamente Pordana de Nei
Tarqui, Suaza, Agrado, servicios de alta complejidad. d:r ?n";;or ey ela‘:taa;
Guadalupe Garzon) \ / complejidad
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5. MARCO LEGAL

1. Decreto 616 del 26 de marzo de 1981 por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 92 de
1979, en cuanto a funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccion, transfusion y
conservacion de sangre total o de sus fraccionados.

2. Decreto 559 del 22 de febrero de 1991 Por el cual se reglamentan parcialmente las Leyes 09 de 1979y 10
de 1990, en cuanto a la prevencion, control y vigilancia de las enfermedades transmisibles, especialmente
lo relacionado con la infeccion por el Virus de Inmunodeficiencia Humana, HIV, y el Sindrome de
Inmunodeficiencia Adquirida, SIDA, y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

3. Decreto 1571 del 12 de agosto de 1993 Por el cual se reglamenta parcialmente el Titulo IX de la Ley 09 de
1979, en cuanto a funcionamiento de establecimientos dedicados a la extraccién, procesamiento,
conservacion y transporte de sangre total o de sus hemoderivados, se crean la Red Nacional de Bancos
de Sangre y el Consejo Nacional de Bancos de Sangre y se dictan otras disposiciones sobre la materia.

4. Decreto 1543 de 12 de julio de 1997 Por el cual se reglamenta el manejo de la infeccion por el Virus de
Inmunodeficiencia Humana (VIH), el Sindrome de la Inmunodeficiencia Adquirida (SIDA) y las otras
Enfermedades de Transmision Sexual (ETS)

5. Resolucién 3355 del 11 de septiembre de 2009 Por la cual se conforma el Comité de Promoci6n de la
Donacion Voluntaria y Habitual de Sangre y se dictan otras disposiciones.

6. Resolucion 437 14 de febrero 2014 por la cual se establece la practica obligatoria de pruebas de
anticuerpos contra virus Linfotropico de células T humanas I/ll (HTVL I/ll) y la deteccion de anticuerpos
contra el antigeno Core de virus de la Hepatitis B (Anti HBc)

7. Resolucion 5851 del 21 de diciembre de 2018 por la cual se establece la clasificacion unica de
procedimientos en salud -CUPS.

8. Resolucion 3212 del 30 de julio de 2018 por medio de la cual se modifican unos numerales del manual de
normas técnicas, administrativas y de procedimientos para bancos de sangre, adoptado mediante
resolucion 901 de 1996 y se dictan otras disposiciones.

9. Resolucién 3100 De 2019 Por la cual se definen los procedimientos y condiciones de inscripcion de los
prestadores de servicios de salud y de habilitacion de los servicios de salud y se adopta el manual de
inscripcion.

6. RESPONSABLE

Director Banco de sangre
Bacteriologa
Auxiliar

1. DEFINICIONES

. Manual de Normas Técnicas, Administrativas y de Procedimientos para Bancos de Sangre del Ministerio
de Salud

INVIMA: Instituto Nacional De Vigilancia De Medicamentos Y Alimentos.

FLEBOTOMIA: Accién De Extraer Sangre De Una Vena.

DONANTE: Persona Que Voluntariamente Cede Sangre Destinados a Personas Que Lo Necesitan.
Inserto del fabricante.

Insertos de la casa comercial.

Fabricante DiaMed BIORAD
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8. DETALLE DE ACTIVIDADES

8.1. INGRESO DE PERSONAL AL AREA RESTRINGIDA DEL BANCO DE SANGRE

N° QUEHACER DONDE QUENLO COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

HACE
cuando se
requiere por parte

(]

©

O . .

% b de los ingenieros
Ingreso a @ © La puerta de acceso permanece cerrada biomédicos,

g5 3 y la persona que requiera anuncia el mantenimientos

1 personal S < = . \ ! NA
. S ® p ingreso y el personal del area le atiende los asesores

autorizado g~ o . . . , L s

= 2 autorizando el ingreso si es necesario cientificos, el

§ o personal de las

=

=)

entidades de
control

DETALLES DE MATERIALES
MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

DISPOSITIVOS

EQUIPO BIOMEDICO MEDICOS

DIAGRAMA DE FLUJO

Ingre=0 3 personal autonzado

4

La pusria de acceso permanecs
cerrada v la persona que requisra
aruncia el ingreso y el personal del
area le atiende autorizando el
INGreso S &3 NECESaNo

REGISTROS GENERADOS

cODIGO ¥ COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
RESPONSABLE =CONSERVARLO  CONSERVARLO  CONSERVACION DESPUES

NOMBRE DEL
REGISTRO

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de Banco de sangre
« Procesos de ingenieria biomédica
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»  Procesos de mantenimiento
« Areade limpieza
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
Que el personal ageno a el servicio altere
01 la funcionalidad de algin equipo de
manera involuntaria

bitacora de registro de

Personal de la unidad
temperatura

8.2. CONVOCATORIA, SELECCION DEL DONANTE

N°  QUEHACER  DONDE T4IENLO COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO
S| 58 |se comunica al encargado del radio de Humano y
1 Convocatoria L5 § & | comunicacion institucional la necesidad Segun la radio de
wE | 5 § de convocar usuarios para que realicen su necesidad comunicaci
S | % & | donacion voluntaria en el banco de sangre on
2
Al acercarse el donante voluntario a la
unidad funcional se le permite el ingreso y Humano
nadsd se le indaga sobre su estado de salud, tipo
seglJeccién de% o de sangre, se le realiza examenes
3 predonacion, se consulta en la plataforma . Plataforma
Donante © © N : . Al ingreso del
. ] > institucional y nacional, se realiza el S
potencial. @ S NS donante .
9 S diligenciamiento de la  encuesta nacionales
2 2z definiendo si es apto para la donacién y se e
3 @ | leargumenta instituciona
()
3 | Diligend 1] *
iligenciar " ! L
doc%mentaci()n Se diligencia los formatos, se le solicita la
' ’ firma de los mismos y se le explica al Al ingreso del
firma y se dan A Humano
. : donante el procedimiento que se le va a donante
instrucciones del realizar
procedimiento

DETALLES DE MATERIALES

EQUIPO BIOMEDICO D'?VIPE%SI"CT(')VSOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
NA Hemoglobinometro NA Equipo de computo
Tensiometro
Termometro

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE

DEL REGISTRO CONSERVARLO  CONSERVARLO  CONSERVACION DESPUES

Encuesta para
seleccion de donantes
de sangre

Director En registro UNIDAD BANCO cinco (5) afios Se enviaa
bacteriologa fisico DE SANGRE Archivo central
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DIAGRAMA DE FLUJO

Cornvocatona
!
ingreso v seleccion del Donante

patencial,

sl

}

Diligenciar documentacion,

Amablements se ke indica que no firma y se dan instruccicnes del
ez apio para la donacion procedimiento

Facients apio
para donacian

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de banco de sangre
DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Que los formatos no esten debidamente | Verificacion del diligenciamiento Director
diligenciado Bacteri6loga

8.3. HEMOGLOBINA

N° QUEHACER  ponpe QUENLO COMO LO HACE CUANDO LOHACE  RECURSO

HACE

Antes de realizar el control de calidad se

@©
Control de| 8 o ig” prende el Hemoglobindmetro
1 | calidad de § g 5 cerciorandose de que aparezca calibrado Diario Humano
hemoblobina 3@ = Se escoge el control de calidad a utilizar
o

ese dia de rango bajo, medio 0 alto
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Procedimiento
para realizar el
control de
calidad

Hemoglobiana

Explicacién  del
Procedimiento

Se realiza llenado de la cubeta en el
control de calidad escogido en el camara
dispuesto para ello observando que no se
formen burbujas y se limpie la parte
externa con papel absorbente si hay
restos.

Se coloca la cubeta en el drivel (soporte
contenedor) del  Hemoglobindmetro,
empujandolo

suavemente al interior del equipo, el cual
Inmediatamente reporta en la pantalla el
valor de la hemoglobina y se registra en el
formato correspondiente

se desecha la cubeta en bolsa roja

Diario

Humano

Antes de realizar la determinacion de
hemoglobina, se prende el
Hemoglobinémetro cerciorandose que
aparezca calibrado, se realiza un control
de calidad en el dia de rango bajo, medio
y alto y se registra

En el proceso de
seleccion de
donantes

humano

Al donante de sangre potencial se le
explica el procedimiento y se realiza
limpieza del dedo que se va a puncionar
Con una lanceta desechable se punciona
el dedo, se presionay se limpia la 1ra gota
de sangre que fluya Se realiza llenado de
la cubeta con la 2da gota de sangre que
fluya en la camara dispuesta para ello,
observando que no se formen burbuja

En el proceso de
seleccion de
donantes

Humano

Procedimiento

Registro

Banco de sangre

Bacteridloga

Se coloca la cubeta en el drivel (soporte
Contenedor) del Hemoglobindmetro,
empujandolo suavemente al interior del
equipo, el cual inmediatamente reporta en
la pantalla el valor de la hemoglobina y
hematocrito Correspondiente

Durante el
proceso de
seleccion de
donantes

Humano

Se registra en el formato correspondiente
Se desecha la cubeta en bolsa roja

En el proceso de
seleccion de
donantes

Humano

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
MEDICOS MEDICAMENTOS

EQUIPO BIOMEDICO

Hemoglobindmetro Na Na

INSUMOS REQUERIDOS

Lancetas, Algodén, Cubetas
de hemoglobinometro

Pag.14/1104
Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE | Codigo: B2MP3643
PAUL
GARZON - HUILA Version: 03
NIT: 891.180.026-5
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE Vigencia: 29/11/2021
DIAGRAMA DE FLUJO
| Control de hemoglobina |
!
Procedimiento para reslizar &
conirol de calidad
i
Hemoglobiana
Explicacion del Procedimisnto
!
Procedimiento
!
Regstro
REGISTROS GENERADOS
N(c):l\(zg:?GEoDYEL COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
REGISTRO RESPONSABLE | CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
control de bacteridloga En registro Archivo de la unidad Un (5) afio Se envia a Archivo
calidad del fisico funcional (Documentode central
hemoglobin6 manipulacion
metro permanente)
diaspect
B2F03654 -
112

PROCESOS INVOLUCRADOS
o Procesos de banco de sangre
« Procesos de ingenieria biomédica
» Procesos de mantenimiento

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 No realizacion del control de calidad del Registro de control diario Bacteritloga
hemoglobinometro

84. RECOLECCION DE SANGRE

N° QUEHACER  DONDE Qﬂigéo COMO LO HACE CUANDO LOHACE  RECURSO
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Se direcciona al donante al lugar donde se
realizara el procedimiento, y se verifica | Despues de la
que estén todos los elementos de trabajo seleccion

necesarios

se realiza lavado de manos del personal
encargado de realizar el proceso, se
coloca los guantes e inicia el
procedimiento de la realizacion de la
seleccion de la vena , se le hace la
respectiva asepsia,limpiando
vigorosamente con el sachet realizando
movimientos circulares comenzando por
el centro y siguiendo por los extremos
2 | Extraccion teniendo cuidado que el sachet no pase
dos veces por el mismo sitio,se repite el
procedimiento anterior utilizando un
nuevo sachet y luego se procede a
realizar la extraccién. .se le pide al
donante que abra y cierre la mano y luego
la empufie con el fin de facilitar la
distencion de la vena, coloque la bolsa en
la balanza que ninguna parte del equipo
toque el piso

Cuando la escala indique que la unidad
esta llena ponga una pinza dejando diez
centimetros del tubo piloto, entre la aguja
y la pinza, llene tres cuartos del tubo piloto
verificando que los nimeros corespondan
ala bolsa e historia del donante, pinze el
tubo piloto luego retire el torniquete
coloque el algodon seco sobre el orificio
de la venopuncion sin presionar y retire la
guja y luego presione. solicite al donante
que coloque los dedos de la mano libre
sobre el algodon ejerciendo presion no
frotar

Observar reacciones, gestos y color del
donante  y preguntar si se sinte bien
Cuidados  pos dejarlo 15 minutos en reposo en el area Finalizada la
donacion de donacion bajo estricta obervacion. donacion
agradezca al donante y entregue hoja de
recomendaciones post donacion

Ubicacién  del

. humano
paciente

Area de
flebotomia
auxiliar

Despues de la

. humano
seleccion

Area de flebotomia
Auxiliar

Después de la
extraccion

Terminacién de

o Humano
la donacion

Humano

DETALLES DE MATERIALES
DISPOSITIVOS
MEDICOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
NA NA NA Alcohol, bolsas de recoleccion
Gel antibacterial, Jabdn, Sachet,
jeringa, guantes

EQUIPO BIOMEDICO
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DIAGRAMA DE FLUJO

| Ukicacién del pacients |
!

5e direcciona al denarte 3l lugar
donde se realizara el

procedimiento, y se verifica que
estén fodos los elementos de
trabajo necesarios

| Extraccion | Seleccion de vena
!
| Terminacion de |a denacidn |

!
| Cuidados pos donacion |

D

REGISTROS GENERADOS

cODIGO Y
NOMBRE DEL RESPONSABLE
REGISTRO

COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
CONSERVARLO  CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES

Control de calidad
supervision del
proceso de
flebotomia
B2F03654-124
|dentificacion del
donante bolsas y Bacteridloga En registro En el banco de 5 afios Se archiva
tubos B2F03654- Auxiliar fisico sangre registros

01

Bacteriologa En registro En el banco de - Se archiva
o oy 5 afos .
Auxiliar fisico sangre registros

PROCESOS INVOLUCRADOS
. Banco de sangre

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Marcacion inadecuada de los tubos pilotos | Verificacion mediante el  formato Auxiliar
y bolsas de recoleccion Identificacion del donante bolsas y tubos Bacteridloga
02 Verificando mediante el Control de Auxiliar
Falla en la adherencia del procedimiento | calidad supervision del proceso de B iy
flebotomia acteriologa

8.5. MANEJO DE REACCIONES ADVERSAS A LA DONACION
N° QUEHACER | DONDE

QUIEN LO

HACE COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO
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Manejo de

racciones

Area de flebotomia

Director
Bacteriologa auxiliar

& Se debe colocar al donante con el

cuerpo inclinado y la cabeza hacia
abajo Desajustar todas las prendas
y con medios fisicos producir
estimulos sensibles en cuello,
cabeza facilitando su recuperacion.

i Suspender la donacién ante el primer

sintoma de reaccion adversa
(palidez, sudoracion) Si es posible
ubicar al donante en un lugar donde

Durante y
Después del
proceso de
flebotomia

Humano.
Registro
de
reacciones
transfunsio
nales

pueda ser atendido con privacidad.

© Dar aviso a un médico quién
establecerd la conducta a seguir
segun la intensidad de la Reaccion.

# Acompanar al donante hasta verificar
que se encuentre bien

' Pida al donante que permanezca en
la sala de donacion por 15 min bajo
estricta observacion, se le pide que
no abandone el lugar hasta no ser
autorizado

Cuando se

2 Vigilancia
requiera

permanente  al
donante

Humano

sangre
Auxiliar
Director

Bacteriéloga

Salida
3 | donante
servicio

de

del Entregar al donante la hoja de

recomendaciones post-donacién.

Despues de la

e Humano
donacion

Unidad funcional de banco de

Agradecer la donacién y registrar las
reacciones adversas en los formatos
correspondientes.

4 | Finalizacion

Unidad

funcional
Bacteriélog
a
Auxiliar

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
MEDICOS

EQUIPO BIOMEDICO

MEDICAMENTOS
NA

INSUMOS REQUERIDOS

Cilla reclinable, Sachet con
alcohol, Solucion salina

NA NA

REGISTROS GENERADOS

COmMOo
CONSERVARLO

CODIGO Y NOMBRE
DEL REGISTRO

DONDE TIEMPO DE
CONSERVARLO | CONSERVACION

QUE SE HACE

RESPONSABLE DESPUES

Formato de reporte de director . .

. C . - unidad banco de < se enviaa
incidente y/o eventos bacteriologa en registro fisico sanare 5 afios archivo central
adversos DIFO1458 auxiliar - g

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de Banco de sangre
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No.

DETALLE DE RIESGOS

RIESGO

PUNTO DE CONTROL

RESPONSABLE

01

Que el donante presente reaccion durante | Estricta y permanente vigilancia de los
el procedimeinto donantes por el medico o la bacteridloga

Medico
Bacteritloga

DIAGRAMA DE FLUJO

vigilancis o=l pacients

Fresenia
reaccion

Sl l

#pgradece y salida

Vienfica |03 sintomas

i

FIN

Maneo de acuarda &l ipo de
FECEian

Rasliza 2l

]

iagilancis parmanents

.

Fresenta
Meaccian

Entregar IECOMENEacionas

W
Kianejo segun crianc

.

Ezpera I3 recuperacian gel
usuria  emite las

8.6.

PRUEBAS INFECCIOSAS MUREX VIH Ab/Ag
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QUIEN LO CUANDO

N° QUEHACER  DONDE COMO LO HACE RECURSO

HACE LO HACE

Técnica utilizada: enzimoinmunoanalisis para la
deteccién de anticuerpos frente a los virus de la
inmunodeficiencia humana tipos 1(vih-1 grupo o del
vih-1) y 2(vih 2) en suero o plasma humanoEl ensayo
se desarrolla en micro pocillos recubiertos de un
péptido sintético que representa una regién
inmunodominante del VIH -1(0), una proteina del
Core del VIH El conjugado es una mezcla de los
mismos epitopos marcados con peroxido de rabano.
® | as muestras y el suero control son procesados
por el analizador DSX, el diluyente las muestras
y controles son adicionadas e incubadas por el
equipo en los pocillos de la micro placa. los
anticuerpos frente al VIH presentes micro
pocillos.
% Después el conjugado, que se une a los | o | Humano
P jugado, g . ente
anticuerpos especificos, ya unidos a los
antigenos de los pocillos. Enlas muestras que no
contienen anticuerpos especificos el conjugado
no se une a los pocillos.
Después del lavado para eliminar el conjugado no
unido, el equipo afiade en los pocillos una solucion
que contiene 3,3",5,5-tetrametilbencidina (TMB) y
perdxido de hidrogeno. En los pocillos conjugados
unidos se desarrolla un color violaceo que se
convierte en naranja cuando la reaccion se suspende
con la adicion de &cido sulfurico y el color producido
se mide espectrofotométricamente a 450nm .la
cantidad de conjugado y por tanto el color en los
pocillos es directamente proporcional a la
concentracion de anticuerpos frente al VIH presentes
en la muestra
En este ensayo se pueden utilizar muestras de suero
0 plasma recogido con edta o citrato asegurandose
que las muestras de suero esten totalmente
coagulada, se debe eliminar las particulas en
suspension mediante centrifugacion, las muestras
se deben almacenar entre 2 y 8 grados centigrados se
.si el analisis se realiza trascurridos 7 dias desde la .

. realicen
recogida, se debe separar el coagulo de la muestra campai Humano
y almacenarlas congeladas a una temperatura igual a de
o inferior a 15 grados centigrados. donaci

. onacio
Evite someter las 0
muestras a multiples ciclos de congelaciéon y
descongelacién. Una vez descongeladas.

Una vez descongeladas las muestras asegurese de
que estén bien mezcladas antes del analis

Conocer el
fundamento de
la tecnica
utilizada para la
realizacion de
1 | las pruebas
infecciosas

(HIVAbAD)

Banco de sangre
Bacteriologa

Cada
vez que

Recogida y
2 | trasporte de las
muestras

banco de sangre
Bacteriologa
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Mantenimiento

Banco de sangre

Bacteriolog

(El' mantenimiento de pruebas infecciosas es el
mismo para todas las pruebas).

Vaciar contenedores de puntas, contenedores de
desechos liquidos, limpiar soporte de plato con
alcohol etilico, limpiar aguja con mandril con equipo
apagado

Prenda CPU,computador y equipo DSX,el sofware
del equipo se llama reveletion DSX,dele doble clip
,nos pide el usuario y la clave de ingreso ,el hace una
verificacion debe salir todo ALL TEST PASSED que
quiere decir que todo esta ok para trabajar, lavar una
placa de pozos para verificar aspirado y dispensado
de la cabeza de lavado ,para la realizacion de esto
le damos clip en dispensado murex ,nos aprece usse
these testting y damos clip ,luego nos aparece en
test y damos clip derecho ,colocamos el numero de
pozos que en este caso 96.luego le damos clip en
fist autosample,colocamos 1 y damos click en auto
assigns sample .luego le damos play y siguiente ,nos
aparece un pantallazo le damos el nombre del
dispensado murex y damos ok,nos aparece en la
pantallala posicion de la placa .sale luego el
pantallazo y damos el nombre del dispensado murex
fecha ok nos pide los consumibles que en este caso
es el agua destilada damos play y siguiente y el
equipo automaticamente realiza el dispensado en
todos los pozos , el aspirado se hace de la misma
manera solo que le damos clip en aspirado murex
verificamos visulamente que el equipo haya
dispensado y aspirado de manera uniforme para el
aspirado y dispensado chagas se realiza de la
misma manera solo que este le decimos aspirado

Cada
vez que
se
procese
n
prueba
S
infeccio
sas

Humano

Dispensado chagas y colocamos la botella de lavado
en el canal B que es exclusivo para para chagas y
utilizamos ofra placa de lavado que es solo para
chagas.

Procesamiento

En el banco de sangre

Bacteriologa

Para comenzar a trabajar recostituya y mezcle el
conjugado, preparar la solucion de sustrato,
afiadiendo la misma cantidad de diluyente y
concentrado de sustrato naranja, es importante
seguir este orden para realizar la mezcla. preparar el
liuido de lavado afiadiendo 1900mlide agua
destilada con 100ml de liquido de lavado (glicina
borato) utilize solo el numero de pozos que necesite
para el ensayo .evite tocar el borde en el fondo de
los pocillos luego de tener todo listo nos vamos a
perfil 1, ahi nos aparece la lista de pruebas del perfil
1 (HIV, CORE, HCV, SIFILIS), para la realizacién de
una sola prueba le damos clip en el icono new,
escogemos la opcion WORKLIST, seleccionamos la

Cada
vez que
se
procese
n
prueba
S
infeccio
sas

Humano
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prueba, luego posesionamos las muestras (sample
ID). seleccionamos con chulito lo que vamos a
procesar (HIV), si es por codigo de barra le damos
codigo de barras, pasamos los tubos por el lector de
codigo de barra y el equipo DSX los posesiona,
ademas le damos la posicién al CDP, le damos ok
luego play.

& Nombre de la prueba que vamos a procesar con
lote y fecha de caducidad.

#W Luego nos pide cargar consumibles asi:
consumible de muestras: si es por codigo de barras
el equipo nos las posesiona automaticamente, si es
manual le damos la posicion a cada una de las
muestras

# Luego nos pide que identifiquemos el kit de
reactivo con el lote y fecha de caducidad.

Cargar placa nos pide que la identifiquemos con el
nombre de la prueba y la fecha y nos dice en la
posicion que va.

Luego pide controles y consumibles de reactivo:
Control positivo de hiv 2; me indica la posicién a
colocar y la cantidad que necesita lo poseciono y le
digo ok.

control positivo de hiv 1y hiv2

control positivo p 24

control negativo de hiv, (todos me indican la posicién
y la cantidad que necesitan)

stop murex

tmb naranja

conjugado de hiv

diluyente de hiv

(todos los consumibles me indican la posicion y la
cantidad que necesita y le decimos ok

Cargar puntas de muestras y puntas de reactivo.
Cargar solucion de lavado,

Agua destilada, debe tener la cantidad adecuada
para trabajar y cambiarla cada vez que se vaya a
procesar pruebas infecciosas.

Una vez cargado el equipo le damos play y comienza
a trabajar, dejamos el pantallazo en la opcién TIME
LINE para visualizar paso a paso las pruebas y el
tiempo que tardara en ejecutarlas. lo primero que
hace es dispensar diluyente de muestra a cada
pocillo

Afiade muestras y controles

Incuba durante 60 min a una temperaturade 37
grados centigrados, después de terminada la
incubacion lava la placa

Luego agrega sustrato

Incuba durante 30 min a una temperatura de 37
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grados centigrados

Afiade solucién de acido sulfurico entre 0.5 y 2.0
m/mol, acada pocillo para suspender la reaccion

El analizador DSX realiza la lectura de Ila
absorbancia a 450mm, con una longitud de onda de
referencia entre 620 y 690nm

Todo proceso que realiza el equipo es
permanentemente vigilado por la bacteriéloga.

Se imprime y valida resultado

Se revisa que los resultados tengan el control de
calidad Se Seimprime y valida resultado

Se revisa que los resultados tengan el control de
calidad superado

Se hace la trasmisiom al ANNAR BLOOT.

Las muestras cuyos valores de absorvancia sean
inferiores al valor de punto de corte se consideran no
reactivas

Las muetras cuyosvalores sean iguales o superiores
al valor del punto de corte se consideran inicialmente
reactiva. estas muetras se deben volver a analizar

Cada Humano,
vez que | Printer del

o : " se equipo,
> © por duplicado utilizando mas muestras, del tubo y ;
5 8 | bolsa de la misma extraccion original PioCESgay lbro de
6 Ingglrelgcion o g Las muestras reactivas en cualquiera de la reandlisis i registro de
de resultados 3 2 . ; qriera X prueba | pruebas
S < se consideran repetivamente reactivas segun los ! diagnostic
3 o criterios del ensayo y pueden contener anticuerpos | <.cio asy
frente al VIH 1 0 al VIH 2 dichas muestras se deben sas Atoma
analizar con ofros ensayos adicionales para anarbloot

confrmar la presencia de los anticuerpos frente al
VIH

En caso de obtener un resultado reactivo 0 en zona
gris (10%menor al punto de corte) la unidad de
sangre es entregada para incineracion mediante un
apta correspondiente y la muetra guardada para su
repeticion por duplicado (del tubo inicial y el tubo
piloto) y posterior al envio al laboratorio de referencia
del banco, para su confirmacion si alguno de la
reanalisis es reactivo.

DETALLES DE MATERIALES

EQUIPO BIOMEDICO D'SMPSJS;&"‘QOS MEDICAMENTOS  INSUMOS REQUERIDOS
Equipo dsx Na NA reactivos

puntas de muestra y de
reactivo

agua destilada

equipo de computo
muestras
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DIAGRAMA DE FLUJO

l

Sianorar lists oe trabsjo sismparar
muesiras y reaciios

Incubar a 37C por 30 menulns

!

! L=va placa y sgrega sustrato
Reconsiruir sokucion de lsvado 1

* Incubar durante 30 minuios
Seleccian de No. de pazos !

1 Insarpretacion de resutados

El analzador 05X agrega diuyente
de mugesiras

* FIN

Agraga MUESTEs ¥ CONTDIES

!

noubar & 377C por 60 minwias

!

Lavar de 3cUerdo & programacion
en 2l lavador

!

Agraga conjugaso —

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE AT
DEL REGISTRO  RESPONSABLE

DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
CONSERVARLO CONSERVARLO  CONSERVACION DESPUES

Acta de entrega de
unidades para
incinerar
412980041901
Auditorias internas
AT-F-BS-12 Auxiliar Unidad
control de calidad Bacteriologa | En registro fisico | funcional banco

externo Director de sangre
supervisién
indirecta
control de calidad
pruebas infecciosas
B2F03654-126

5 afos Se archiva

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de banco de sangre
« Procesos de manteniento
« Procesos de ingenieria
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DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
Control en el libro de registro
01 Error en el registro de resultados de pruebas infecciossas y/o Bacteritloga
anarblot

8.7.  PRUEBAS INFECCIOSAS MUREX ANTI-HBC (TOTAL)

QUIEN LO
HACE

N° QUEHACER  DONDE

COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

técnica utilizada: inmuno  andlisis
enzimatico para la deteccion de anti-
cuerpos igg e igm frente al antigeno core
del virus de la hepatitis b (anti-hbc) total en
suero o plasma humano.

El ensayo murex Anti-HBc (Total) se
desarrolla en micropocillos recubiertos de
antigeno Core recombinante frente al
virus de la Hepatitis B (HBcAQ).

Las muestras y el suero control son
procesados por el analizador DSX. Las
muestras y controles, son adicionadas e
incubadas por el equipo en los pocillos de
la micro placa y el anti- HBc presente en
la muestra o en el control se une al
HBCAg.

Conocer el El exceso de Anticuerpos se elimina
fundamento de mediante lavados que realiza el DSX.
la técnica Después del lavado, se afiade el

utilizada para la
deteccion  de
anticuerpos igG
Y Igm frente al
antigeno core

conjugado (anti-HBc monoclonal
conjugado con peroxidasa de rabano).
Durante la segunda incubacion, el
conjugadose une al HBcAg de la
superficie del pocillo no unido a los
anticuerpos anti-HBc de la muestra.

El equipo realiza un nuevo lavado.
Después del lavado para eliminar el
conjugado no unido, el equipo afiade en
los pocillos una solucion que contiene
3,3',5,5 -tetrametilbencidina  (TMB) 'y
peroxido de hidrogeno. En los pocillos que
no contienen anti-HBc y, por tanto,
conjugado unido, se desarrolla un color
azuliverde que se convierte en naranja
cuando la reaccion enzimatica se
suspende con la adicién de 4&cido
sulfurico.

La intensidad del color seune al HBcAg de
la superficie del pocillo no unido a los
anticuerpos anti-HBc de la muestra.

Permanentemente | Humano

En el banco de sangre
Bacteriologa
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El equipo realiza un nuevo lavado.
Después del lavado para eliminar el
conjugado no unido, el equipo afade en
los pocillos una solucién que contiene
3,3",5,5 -tetrametilbencidina  (TMB) vy
peroxido de hidrogeno. En los pocillos que
no contienen anti-HBc y, por tanto,
conjugado unido, se desarrolla un color
azuliverde que se convierte en naranja
cuando la reaccidon enzimatica se
suspende con la adicion de acido
sulfdrico.

La intensidad del color se determina
espectrofotométricamente a 450nm. La
intensidad del color es inversamente
proporcional a la concentracion de
anticuerpos anti-HBc presentes en la
muestra

Recogida y
transporte de las
muestras

En el banco

Bacteriol

ogay
auxiliares

La recogida y transporte de todas las
pruebas es la misma para todas las
pruebas infecciosas (este se mencina en
la pagina 25 de este manual)

Cada vez que se
realicen
campafias de
donacién

Humano

Mantenimiento

En el

banco |de sangre y

Bacter
iologa

se realiza mantenimiento (este se
menciona en la pagina 24 de este manual)

Cada vez que se
procesen pruebas
infecciosas

Humano

Procesamiento

En el banco de sangre

Bacteriologa

Para comenzar a trabajar primero ponga
a temperar los reactivos , el conjugado
viene listo para usar preparamos la
solucion de sustrato afiadiendo una parte
de diluyente de sustrato incoloro ala
misma cantidad de concentrado de
sustrato naranja ,es importante seguir
este orden para realizar la mezcla
,Jpreparar el liquido de lavado afiadiendo
1900 ml de agua destilada con 100ml de
liquido de lavado ( glicina borato ),utilize
solo el numero de pocillos que necesite
para el ensayo .para comenzar a procesar
nos vamos a perfil 1, ahi nos aparece la
lista de pruebas del perfil(HIV ,CORE
JHCV, SiFILIS), para la realizacién de una
sola prueba le damos clip en el icono new
.escogemos la  opcion  WORKLIST,
seleccionamos la prueba anti HBc, luego
posesionamos las  muestras(sample
ID).seleccionamos con chulito lo que
vamos a procesar(anti-HBc),si es por
codigo de barra le damos codigo de barras
,pasamos los tubos por el lector de codigo
de barra y el equipo DSX los posesiona
,ademas le damos posicion al CDP,le

Cada vez que se
procesen pruebas
infecciosas

Humano
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damos ok, luego play .

nombre de la prueba que vamos a
procesar con lote y fecha de caducidad.
Luego nos pide cargar consumibles asi:
Cargar consumible de muestras: si es por
codigo de barras el equipo no las
posesiona automaticamente, si es manual
le damos la posicion a cada muestra
Luego nos pide que identifiquemos el kit
de reactivo con el lote y fecha de
caducidad. Cargar placa nos pide que la
identifiquemos con el nombre de la prueba
y la fecha y nos dice en la posicién en que
la debemos colocar.

luego pide controles y consumibles de
reactivo:

Control negativo: me indica la posicion a
colocar, y la cantidad que necesita, lo
posesiono Y le digo ok.

control positivo: me indica la posicion a
colocar, y la cantidad que necesita lo
posesiono Y le digo ok

Stop murex: el equipo DSX me dice la
posicidn a colocar, la cantidad que
necesita y le decimos ok.

Sustrato de anti-HBc :( TMB NARANJA) el
equipo DSX me dice la posicién a colocar,
la cantidad que necesita le decimos ok.
Conjugado de anti-HBc: el equipo DSX
me indica la posicion a colocar, la
cantidad que necesita y le decimos ok.
Diluyente de Anti-HBc: el equipo DSX me
indica la posicion a colocar, la cantidad
que necesita y le decimos ok.

Stop murex me indica la posicién y la
cantidad a colocar

Cargar puntas de muestras: la colocamos
y le decimos ok.

Cargar puntas de reactivo: las colocamos

y le decimos ok.

Cargar solucion de lavado (glicina borato,
esta se debe preparar, la cantidad es
proporcional al montaje realizado.
Verificar agua destilada debe tener la
cantidad adecuada para trabajar, se debe
cambiar, cada vez que vayamos a
procesar  pruebas infecciosas .la
cambiamos y le damos ok

verificar desechos solidos

una vez cargado el equipo DSX le damos
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play, damos clip en la flechita hacia abajo,
para visualizar el estado se habilitara los
siguientes iconos.:

plate layout: para saber el orden y nimero
de pozos en la placa

time line: visualizar los pasos y tiempo de
la prueba

wordlis: lista de trabajo

sample codoy layout: posicién en que
quedan las muestras

consumibles

todos estos los imprimo

luego le damos click en siguiente el equipo
automaticamente comienza a trabajar,
dejamos el pantallazo en la opcién TIME
LINE para visualizar paso a paso y el
tiempo que tardara en ejecutarlas el
equipo DSX comienza a trabajar de la
siguiente manera:

Agrega diluyente de muestra en cada
pocillo.

Anade muestra y control a los pocillos,
(utilice la primera tira de pocillos de cada
placa para los controles del ensayo).
Incuba durante 30 min a una temperatura
de 37 °C.

Una vez ha terminado la incubacion lava
la placa.

Después de lavar la placa agrega
conjugado en cada pocillo.

Incuba durante 30min a una temperatura
de 37c.

Una vez terminada la incubacién lave la
placa.

Después de lavar la placa agrega solucion
de sustrato en cada pocillo Incuba durante
30 min a una temperatura de 37.c

Afiade solucion acido sulfurico entre 0.5y
2.0mmol/l a cada pocillo para suspender
la reaccién

El analizador DSx realiza la lectura de la
absorbancia a 450 mm. con una longitud
de onda de referencia entre 620 y 690nm.
Todo el proceso que realiza el equipo es
permanentemente  vigilado por la
bacteritloga. Para revisar cada pasé que
realiza el equipo.
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Se imprime y valida resultado

Se revisa que los resultados tengan el
control de calidad superado.
RESULTADOS NO REACTIVOS

Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean superiores al valor del
punto de corte se consideran No
Reactivas.

RESULTADOS REACTIVOS

Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean iguales o inferiores al
valor del punto de corte se consideran
inicialmente reactivas. Estas muestras se
deben volver a analizar por duplicado

o , Humano,
utilizando méas muestra, del tubo y bolsa Printer del
o de la misma extraccion original. Las equipo
% muestras reactivas en cualquiera de la libro dé
n S _ | reanalisis se consideran repetidamente .
= @ S 5 . . Y Cada vez que se | registro de
Interpretacionn b= © 5 | reactivas segun los criterios del ensayo y
5 8 5 0 ) : procesen pruebas | pruebas
de resultados 2 £ = | se supone que contienen anticuerpos ) \ . :
< g e : infecciosas diagnostic
< @ frente al HBc. Dichas muestras se pueden as y
3 analizar con ofros ensayos adicionales sistema
5 : .
para confirmar la presencia de los anarbloot

anticuerpos frente al HBc.

Las muestras no reactivas en ambos
pocillos en la reanalisis se deben
considerar como no reactivas con este
ensayo.

En caso de obtener resultado Reactivo o
en zona gris (10% mayor al punto de
corte). La unidad de sangre es entregada
para incineracion mediante un acta
correspondiente y la muestra guardada
para su repeticion por duplicado (del tubo
inicial y tubo piloto) y posterior envio Al
laboratorio de referencia del banco, para
su confirmacién si alguno de los re
analisis es reactivo

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS

EQUIPO BIOMEDICO MEDICOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Reactivos, Puntas Agua
Equipo DSX NA NA destilada, Equipo de computo,

Muestras, Guantes

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de banco de sangre
« Procesos de mantenimiento
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« Procesos de ingenieria
DIAGRAMA DE FLUJO

l

Eadorar ista o2 tradao atemparar Incubar a 37°C por 30 minutos
MUBStras y reactnes L

v Lava placa y agrega sustrato

Reconstruir sokcion de 1avado +
v Incubar durante 30 minutos

Seleccion de No. de pozos +
1 Inserpresacion de resutados

E1 analzador DSX agrega diuyente
de muestras

!

AQrega muesyas y convoles

Incubar a 37°C por 60 minus

!

Lavar de 3cuerdo a programacion
en el lavador

.

Agrega conjgaco

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE DEL COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE

REGISTRO RESPONSABLE  o,\SERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION  DESPUES

acta de entrega de
unidades para incinerar

412980041901
Auditorias internas AT-F- .. . ;
BS-12 aux!llar . . unidad funcional _
. bacteritloga en registro fisico banco de 5 afos se archiva
control de calidad externo \
director sangre

supervisién indirecta
control  de  calidad
pruebas infecciosas
B2F03654-126

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Equivocacion en la realizacion de los diligenciamiento del formato de Bacteritloga
pasos en el procedimiento control de calidad de pruebas
infecciosas
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8.8. PRUEBAS INFECCIOSAS SIFILIS

QUIEN LO

N HACE

QUE HACER

DONDE COMO LO HACE

Técnica utilizada: inmuno analisis

CUANDO LOHACE RECURSO

Conocer el
fundamento y la
técnica utilizada
para la relizacion
de las pruebas
infecciosas de
sifilis

Banco de sangre

Bacteritloga

enzimatico para la deteccion de anti-
cuerpos frente a treponema palidum, en
suero y plasma.

Fundamento: el ensayo sifilis se basa en
las proteinas recombinantes TPN15 Y
TPN47 tanto marcadas como sin marcar y
que tienen los epitopes inmunodominante
de las treponemas palidum. los antigenos
no marcados recubren los micropocillos
junto con anticuerpos frente alaigG Y ala
igM humanas.

& | as muestras y el suero control son
adicionadas e incubadas por el
analizador DSX si los anticuerpos
especificos frente al t. palidum,
estan presentes en la muestra, se
unen a los antigenos
correspondientes en la placa.
Ademas, una parte de las igG e igM
totales presentes en la muestra se
unen a los anticuerpos frente a las
inmunoglobulinas humanas.

# La muestra incluyendo a los
anticuerpos no unidos se elimina

mediante lavados.

A continuacion, afiade el conjugado, que
se une a los anticuerpos especificos ya
unidos a la placa. Después del lavado que
elimina el conjugado no unido, afiade en
los pocillos una solucion con 3,3",5,5’-
tetrametilbenzidina  tetrametilbenzidina
(tmb)y peroxido de hidrogeno. En los
pocillos con conjugado unido se desarrolla
un color violeta que se convierte en
naranja cuando la reaccién se suspende
con la adicion del acido sulflrico.

Permanente Humano

Recogida
transporte y
almacenamiento
de las muestras

En el

banco de

a 'y auxiliar

La recogida y transporte de todas las
muestras es la misma para todas las
pruebas infecciosas (este se menciona en
la pagina 25 de este manual)

Cada vez que se
relicen campafia s
de donacion

Humano

Mantenimiento

banco de

sangre

Bacteridlog | Bacteriolog

ay auxiliar

se realiza mantenimiento (este se
menciona en la pagina 24 de este manual

Cada vez que se
relicen pruebas
infecciosas

Humano
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Procesamiento
o

' Reconstituya y mezcle el conjugado,
prepare la solucién de sustrato y el
liquido de lavado1900mide agua
destilada con 100ml de liquido de
lavado (glicina borato)

w0 Utilice sbélo el nuamero de pocillos
que necesite para el ensayo. Evite
tocar el borde o el fondo de los
pocillos

#' Ponga a atemperar los reactivos

# Para comenzar a trabajar nos
vamos a perfil 1 ahi nos aparec la
lista de pruebas
(hiv,core,hev,sifilis)para la
realizacién de una sola prueba le
damos clip en el icono new
€5C0gemos la opcién
WORKLISTseleccionamos la
prueba luego pocesionamos las
muestras (sample
ID)seleccionamos con chulito lo que
vamos a procesar (sifilis )si es por
codigo de barra le damos codigo de
barra pasamos los tubos por el
lector de codigo de barra y el equipo
dsx los pocesiona a demas le damos
la posicion al dcp le damos ok y
luego play si es manual le damos la
posicién a cada muestra.

En el banco de sangre
Bacteridloga

' Luego nos pide cargar consumibles
asi:

# Cargar consumible de muestras:
colocamos las muestras en gradilla,
el equipo nos muestra la posicion a
colocar le damos ok y hecho, si es
manual le damos la posicion

® | uego nos pide que identifiquemos
el kit de reactivo con el lote y fecha
de caducidad

w Cargar placa nos pide que la
identifiquemos con el nombre de la
prueba la fecha y nos dice en la
posicion que va y la cantidad de tiras
que necesita

® Luego nos pide controles y
consumible de reactivos

0 Control positivo y negativo nos
indica la cantidad y la posicion a
colocar le damos ok y hecho

Cada vez que se
relizen pruebas
infecciosas

Humano
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# Diluyente de muestra nos dice la
cantidad y la posicion a colocar le
damos ok y hecho

i Conjugado nos dice la cantidad y la
posicion a colocar le damos ok y
hecho

0 Sustrato nos dice la cantidad y la
posicion a colocar le damos ok y
hecho

0 Stop murex: me indica la posicion a
colocar, lo colocamos le damos ok y
hecho.

0 Cargar puntas de muestras y de
reactivos las colocamos y le damos
ok y hecho.

i Cargar solucion de lavado: una vez
preparada la solucion la colocamos
y le damos ok y hecho Verificar
desecho  sdlido y liquido:
verificamos los desechos, que estén
vacios y le damos ok y hecho.

0 Verificar agua destilada: Debe tener la
cantidad adecuada para trabajar, se
debe cambiar cada vez que vayamos
a procesar pruebas infecciosas, la
cambiamos y le damos ok yhecho.

W Aceptar, saltar y el equipo DSX
comienza a dispensar el diluyente
de muestra en cada pocillo

W El equipo DSX, Afiade muestra y
control a los pocillos.

# |ncuba durante 30 min a una
temperatura de 37 c.

® Una vez ha terminado la incubacion
lava la placa.

® Después de lavar la placa agrega
conjugado.

® Incuba durante 60min a una
temperatura de 37c.

® Una vez terminada la incubacién lava
aplaca.

W Después de lavar la placa afiade
solucion de sustrato en cada pocillo.

® Incuba durante 30 min a una
temperatura de 37¢

- Afiade solucién acido sulfurico entre
0.5y 2.0mmol/l a cada pocillo para
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suspender la reaccion El analizador
DSX realiza la lectura de la
absorbancia a 450 mm. a con una
longitud de onda de referencia entre
620 Y690nm.

Todo el proceso que realiza el equipo es
permanentemente  vigilado por la
bacteritloga. Para revisar cada pasé que
realiza el equipo.

Interpretacion de
resultados

En el banco de sangre

Bacteriologa

Se imprime y valida resultado revisando
que estos tengan el control de calidad
superado.
Se realiza trasmision a el sistema ANNAR
BLOOT
RESULTADOS NO REACTIVOS
Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean inferiores al valor del
punto de corte se Consideran no reactivos
para sifilis.
RESULTADOS REACTIVOS
Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean iguales o superiores al
valor del punto de corte se consideran
inicialmente reactivas. Estas muestras se
deben volver a analizar por duplicado
utilizando més muestra, del tubo y bolsa
de la misma extraccion original. Las
muestras reactivas en cualquiera de los
re-andlisis se consideran repetidamente
reactivas segun los criterios de
ensayo y pueden contener anticuerpos
frente a la treponema palidum. Dichas
muestras se deben analizar con otros
ensayos adicionales para confirmar la
presencia de los anticuerpos frente al T.
palidum.
Las muestras no reactivas se deben
considerar no reactivas para los
anticuerpos frente al T. palidum.
En caso de obtener resultado Reactivo o
en zona gris (10%menor al punto de
corte). La unidad de sangre es entregada
para incineracion mediante un acta
correspondiente y la muestra guardada
para su repeticion por duplicado (del tubo
inicial y tubo piloto) y posterior envio Al
laboratorio de referencia de banco, para
su confirmacién si alguno de los re
andlisis es reactivo

Cada vez que se
relizen pruebas
infecciosas

Humano,
Printer del
equipo,
libro de
registro de
pruebas
diagnostic
asy
sistema
anarbloot
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EQUIPO BIOMEDICO Dlinpgjs;gé\;os MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Guantes, Reactivos, Puntas de
Equipo dsx NA NA sechables, Agua destilada,

Equipo  computo,  Pipetas
automaticas, Muestras

DIAGRAMA DE FLUJO
Sianorar lists oe trabsjo sismparar Incubar & 37°C par 30 miruios
muesiras y reaciios *
! Lava placa y sgQrega sustrato
Reconsiruir sokucion de lsvado 1
* Incubar durante 30 minuios
Seleccion de Mo. de pozos <
1 Insarpretacion de resutados
El analzador 05X agrega diuyente
de muesiras -
+
Agraga mUesYas ¥ coniroles
!
noubar & 3770 por 60 minwias
+
Lavar de 3cUerdo & programacion
en 2l lavador
!
Agraga conjugaso —
REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO = CONSERVARLO | CONSERVACION DESPUES
Acta de unidades
para incinerar Auxiliar . . .
412980041901 Bacteridloga En fegstro t’;‘r']‘iid dg’rs‘:'r‘]’”f‘e' 5 afios Se archiva
Auditorias internas Director g
AT-F-BS-12
control de calidad Auxiliar . . .
. . iy En registro | Unidad funsional « ,
pruebas infecciosas Bacteridloga fisico banco de sanare 5 afios Se archiva
B2F03654-126 Director g
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control de calidad
externo
supervisién indirecta

PROCESOS INVOLUCRADOS

» Procesos de banco de sangre
o Procesos de mantenimiento
o Procesos de ingenieria

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Equivocacion en la realizacién de los diligenicamiento del control de calidad Bacteritloga
pasos en el procedimiento de pruebas infecciosas

8.9. PRUEBAS INFECCIOSAS HEPATITIS B (HBSAG)

QUIEN LO

N QUE HACER | DONDE HACE

COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

El ensayo murex HbsAg version 3, la
muestra se  pre-incuba en los
micropocillos recubiertos con una mezcla
de anticuerpos (monoclonales de ratén)
especificos para diferentes epitopos del
determinante al del HbsAg.

Los anticuerpos (de cabra) purificados por
afinidad frente al HbsAg y conjugados con
peroxidasa de rabano picante se afiaden
a la muestra en el pocillo

Durante los dos pasos de la incubacion el
HbsAg presentes en la muestra se une al

Conocer el : f .
funcasento Bie pocillo, formandose un  complejo
la " . anticuerpo,  antigeno,  anticuerpos-

enzima. Si el HbsAg no esta presente, el
conjugado no se une Permanente Humano
Después del lavado para eliminar el
conjugado no unido afiade a los pocillos
una solucion con 3,3 55-
tetrametilbenzidina (TMB) y peréxido de
hidrogeno. En los pocillos que contienen
HBsAG vy, por lo tanto, conjugado unido,
se desarrolla un color violeta que se torna
naranja cuando la reaccién enzimética se
detiene al afiadir el acido sulfurico.

La cantidad de color desarrollado se mide
espectrofotométricamente y es
directamente proporcional ala cantidad de
conjugado unido y, por lo tanto, a la
concentracion de HBsAG en la muestra.

1 utilizada para la
realizacion  de
las pruebas
infecciosas de
(HbsAg)

Banco de sangre
Bacteriologa
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Recogida y
transporte y
almacenamiento
de las muestras

Banco de

sangre y

Auxiliar
Bacteriolog

La recogida y transporte de todas las
muestras es la misma para todas las
pruebas infecciosas (este se menciona en
la pagina 25 de este manual

Cada vez que se
realicen campafia
de donacion

Humano

Mantenimiento

Procesamiento

Banco de sangre

Bacteriologa

se realiza mantenimiento (este se
menciona en la pagina 24 de este manual

Cada vez que se
realicen pruebas
infecciosas

Humano

Antes de comenzar el ensayo, permita
que los reactivos alcancen temperatura
ambiente.
Diluir la solucién de lavado glicina borato
con agua destilada o desionizada,
preparar la solucibn de lavado
afiadiendo 1900 ml de agua destilada
con 100 ml del liquido de lavado.
Colocar en el soporte los pocillos
correspondientes al numero de muestras
a analizar. Incluir un pocillo para el
control positivo, dos para el control
negativo y uno para el control débil.
Reconstituir el sustrato con
respectivos diluyente
Para comenzar a trabajartrabajar nos
vamos a perfil 2, ahi nos aparece la lista
de pruebas del perfil 2 (CHAGAS, HTLV,
HbsAg), para la realizacion de una sola
prueba le damos clip en el icono New,
escogemos la opcion WORKLIST,
seleccionamos HbsAg, luego
posesionamos las muestras (sample ID).
Seleccionamos con chulito lo que vamos
a procesar (HbsAg), si es por codigo de
barra le damos cbdigo de barras,
pasamos los tubos por el lector de codigo
de barra y el equipo DSX los posesiona,
ademas le damos posicién al CDP le
damos ok, luego play.
Nombre de la prueba que vamos a
procesar con lote y fecha de caducidad
Luego nos pide cargar consumibles asi:
0 Consumible de muestras si el codigo de
barra el equipo no las pocesiona
automaticamente
1 Si es manual le damos la posicién a
cada muestra luego nos pide que
identifiquemos el kit de reactivo lote y
fecha de caducidad, cargar placa nos

Sus

Cada vez que se
realicen pruebas
infecciosas

Humano
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pide que la identifiquemos con el
nombre de la prueba y la fecha y nos
dice en la posicidn en que la que va y
el numero de tiras que necesita para
realizar el ensayo.

# Nos pide controles y consumibles de
reactivo

t# Control negativo y control positivo me
indica la posicibn a colocar y la
cantidad que necesito lo poseciono y le
digo ok,

t Diluyente de HbsAg

# Conjudo de HbsAg

# Sustrato

# Stop murex me da la posicion y la
cantidad que necesito y le decimos ok

t Solucion de lavado meda la posicion y
la cantidad que necesito para trabajar

# stock Chagas que se llena con agua
destilada

# Agua destilada, puntas de muestras
puntas de reactivo

#Una vez cargado el equipo DSX le
damos play, y el comienza a dispensar

# Damos clik En la flecha hacia abajo
para visualizar el estado se habilitara
los siguientes iconos

# Plate Layout: para saber el orden y
ndmero de pozos en laplaca

t Time Line: visualizar los pasos y tiempo
de la prueba

i \Word Lis: lista de trabajo

# Sample codoy layout: posicién en que
quedan las muestras

# Consumibles

Todos estos los imprimimos si quiero

i Luego le damos click en siguiente, el
equipo automaticamente comienza a
trabajar, dejamos el

pantallazo en la opcion TIME LINE para
visualizar el paso a paso y el tiempo
que tardara en ejecutarlos

0 Agrega diluyente de muestra en cada
pocillo (25ul)

# Aflade muestra, control negativo,
control positivo y el CDP a los pocillos,
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100ul (utiliza la primera tira de pocillos
de cada placa para los controles del
ensayo).

Incuba durante 30 min a una temperatura
de 37

# Agrega el conjugado, 50ul en cada
pocillo

#ncubar durante 30 min a una
temperatura de 37°C

# Una vez terminado la incubacion lava la
placa

W Después de lavar la placa agrega
solucion de sustrato 100ul en cada
pocillo

t Incuba la placa durante 30 min a 37°C

i Afiade Solucion Acido Sulfirico 1N a
cada pocillo para suspender la reaccion

) E| analizador DSX realiza la lectura de
la absorbancia a 450 mm. con una
longitud de onda de referencia entre
620 y 690nm. Todo el proceso que
realiza el equipo es permanentemente
vigilado por la bacteridloga. Para
revisar cada pasé que realiza el
equipo.

Para ver los resultados damos click en

flecha hacia arriba para que nos muestre

Se revisa que los resultados tengan el
control de calidad superado

RESULTADOS NO REACTIVOS
Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean inferiores al valor del

punto de corte se consideran No Humano,
Reactivas. Printerdel
o equipo,
> s RESULTADOS REACTIVOS libro de
Interpretacion = ke Las muestras cuyos valores de | Cadavez que se registros
de los 3 = absorbancia sean iguales o superiores al | realicen pruebas | de pruebas
resultados 3 ° valor del punto de corte se consideran infecciosas diagnostic
§ b inicialmente Reactivas. asy
Estas muestras se deben volver a analizar sistema
por duplicado utilizando mas muestra, del anarr
tubo y bolsa de la misma extraccion bloott
original. Las muestras reactivas en al
menos una en cualquiera de los re-
andlisis  consideran  repetidamente
reactivas segun los criterios del ensayo y
pueden contener antigeno de superficie
para la hepatitis B
Pag.39/104
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Dichas muestras se deben analizar con
otros ensayos adicionales para confirmar
la presencia de los anticuerpos frente ala
hepatitis B

Las muestras no reactivas se deben
considerar no reactivas tras el re-analisis
En caso de obtener resultado Reactivo o
en zona gris (10%menor al punto de
corte). La unidad de sangre es entregada
para incineracion mediante un acta
correspondiente y la muestra guardada
para su repeticion por duplicado (del tubo
inicial y tubo piloto) y posterior envio Al
laboratorio de referencia del banco, para
su confirmacién si alguno de los re
analisis es reactivo

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS

MEDICOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Equipo dsx, Reactivos, Puntas
desechables, Agua destilada,
Equipo  computo,  Pipetas
automaticas, Muestras

DIAGRAMA DE FLUJO

( INICIO |
"y

EQUIPO BIOMEDICO

Equipo dsx Na Na

I ¥
Siaorar lista g2 trabsio si2mperar Incukar a 37*C por 30 minutos
miuestras y reaciivos *
4- Reaiza lavano de placa
REcOnsuir salcion de lavado +
.L Agreqa sustrato al pocilo
Seleccian de Mo, de pazos 1|,
+ Incukar & 37°C par 30 minutos
El analzador 05X agrega diuyente "
02 mugstras Afiate salucion Acido Sulflic
Agraga MUESYES | CONYOIES £l analizzdor DSX realiza lechrs
noubar & 37°C por 60 minwtas Inseroresacion de resutados
Agrega conjugada
| FIN
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REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE comMo DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO CONSERVARLO | CONSERVACION DESPUES

Acta de entrega de . <
. e . Archivo de la Un (5) afio
unidades para incinerar Auxiliar . . . ;
- En registro unidad funcional | (Documentode Seenviaa
412980041901 bacteriéloga - . g .
A . fisico de banco de manipulacién | Archivo central
Auditorias internas AT- director S ermanente)
F-BS-12 g P
control de calidad de
pruebas infecciosas . :
B2F03654-126 X gliar En registro siidad ) |
. Bacteritloga e funsional banco 5 afos Se archiva
control de calidad : fisico
Director de sangre
externo
supervisién indirecta

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de banco de sangre
« Procesos de mantenimiento
« Procesos de ingenieria
DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Equiivocacion en la realizacion de los diligenciamiento del control de Bacteritloga
pasos en el procedimiento calidad de pruebas infecciosa Director

8.10. PRUEBAS INFECCIOSAS HEPATITIS C (HCV)

N°  QUEHACER  DONDE YYENLO COMO LO HACE CUANDOLOHACE RECURSO
1 | Conocer el FUNDAMENTO: En el ensayo Murex anti- Permanente Humano
fundamento de HCV (versién 4.0.) la muestra diluida se
la técnica incuba en micropocillos recubiertos de
utilizada para la antigenos altamente purificados que
realizacion  de contienen secuencias de las regiones del
las pruebas Core, NS3, NS4 y NH5 del VHC. Durante
infecciosas para | la primera incubacion los anticuerpos anti-
(HCV) > © VHC presentes en la muestra se unen a
b 2 los antigenos inmovilizados. Después del
3 5 lavado para eliminar los materiales no
§ 5 unidos los anticuerpos anti-VHC unidos se
8 m incuban con anticuerpos (monoclonales)
anti- 1gG humana conjugados con
peroxidasa.
Durante la segunda incubacién el
conjugado se une a los anticuerpos
inmovilizados en el primer paso. Después
de eliminar el exceso de conjugado se
detectan las enzimas unidas afiadiendo
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una solucion con 3.3.,55-
tetrametilbenzidina (TMB) y peréxido de
hidrégeno. En los pocillos que contengan
muestras positivas para los anticuerpos
anti-HVC se desarrolla un color pdrpura.la
reaccion enzimatica se completa con la
adicion de &cido sulfarico que cambia el
color violdceo a naranja y se mide
fotométricamente. La cantidad de
conjugado unido y, por lo tanto, el color en
los pocillos es directamente proporcional
a la concentracién de anticuerpos
presentes en la muestra.

Recogida
transporte y
almacenamiento
de las muestras

Banco de
sangre y en

Bacteriologa

y auxiliar

La recogida y transporte de todas las
muestras es la misma para todas las
pruebas infecciosas (este se menciona en
la pagina 25 de este manual)

Cada vez que se
realicen
campafas d
edonacion

Humano

Mantenimiento

Procesamiento

Banco de sangre

Bacteriologa

se realiza mantenimiento (este se
menciona en la pagina 24 de este manual

Cada vez que se
realicen pruebas
infecciosas

Humano

Recostituya y mezcle el congugado

prepare la solucion de sustrato en partes

iguales y el liquido de lavado 1900ml de

agua destilada con 100ml de glicina

borato.

Utilice solo el numero de pocillos que

necesite para el ensayo, evite tocar el

borde o el fondo de los pocillos

W Ponga a temperar los reactivos.
para comenzar a trabajar nos vamos
a perfil 1 ahi nos aparece la lista de
pruebas lista de pruebas del perfil
(hiv,core,hcv,sifilis)  para la
realizacion de una sola prueba
ledamos click en el icono new
escogemos la opcién WORKLIST
seleccionamos la prueba luego
posecionamos  las  muestras
(sample id) seleccionamos con
chulito lo que vamos a procesar (hcv
)si es por cddigo de parar pasamos
los tubos por el lector de cddigo de
barra y el equipo dsx los pocesiona
ademas le damos la posicion al cdp
si es manual le damos la posicion a
cada muestra

' Luego nos pide que identifiquemos el
kit de reactivo con el lote y fecha de
caducidad

® Cargar placa el equipo me indica si es

Cada vez que se
realicen pruebas
infecciosas

Humano
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superior o inferior y el numero de tiras
que se necesita identifico la placa la
colocamos y ok

& Control positivo y negativo nos dice
la cantidad y la posicién a colocar le
damos ok diluyente de hcv nos dice
la cantidad a colocar y la posicién la
colocamos y le damos ok

i Sustrato de hcv, nos dice la posicién
a colocar la posecionamos y le
dicimos ok

0 Conjugado de hcv me dice la
posicidn a colocar y le decimos ok

0 Stop murex me dice la posicién a
colocar y la cantidad que necesito la
colocamos y le decimos ok

i Solucion de lavado y agua destilada
me dice la cantidad que necesito y
la posicion la poseciono y ok .y
hecho ,aceptar ,saltar y el equipo
dsx comienza a dispensar el
diluyente de muestra a cada pocillo
luego agrega muestras y controles
incuba durante 60 min a una
temperatura de 37 grados
centigrados  después de la
incubacion lava la placa y grega
conjugado incuba durante 30 min
auna temperatura de 37 grados
centigrados lava la placa y agrega
sustrato previamente preparado en
partes iguales incuba durante 30
min lava la plca y agrega stop murex
(acido sulfurico para suspender la
reaccion )

El analizador dsx realiza la lectura a una

absorvancia de 450 nm con una longitud

de onda de referencia entre 620 nm y

690nm

Interpretacion de
los resultados

Las muestras cuyos valores de
absorbencia sean inferiores al valor del

Cadavezquese | Humano,
procesen pruebas | Printer del

° punto de corte se consideran negativas. infecciosas equipo,
> s Las muestras cuyos valores de Ilpro de
3 kel absorbancia sean iguales o superiores al registro de
3 % valor del punto de corte se consideran pruebas
§ S inicialmente reactivas. Estas muestras se diagnostic
K < deben volver a analizar por duplicado ay sistema
utilizando mas muestra de la misma annar blott
extraccion  original. Las  muestras
reactivas en cualquiera de los re-analisis
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se consideran repetidamente reactivas
segun los criterios del Ensayo y pueden
contener anticuerpos frente a los
antigenos del VHC. Dichas muestras se
deben analizar con otros ensayos
adicionales para confirmar la presencia de
los anticuerpos frente a la Hepatitis C. Las
muestras no reactivas en los re analisis se
deben considerar no reactivas para los
anticuerpos frente a la Hepatitis C. En
caso de obtener resultado Reactivo o
cercano al punto de corte, la unidad de
sangre y es entregada para incineracién
mediante un acta correspondiente y la
muestra guardada para su repeticion por
duplicado (del tubo inicial y tubo piloto) y
posterior envio a la Secretaria de Salud
Departamental para su confirmacion si
alguno de los re analisis es Reactivo

DETALLES DE MATERIALES
DISPOSITIVOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

MEDICOS

Reactivos, Puntas desechables,
Agua destilada, Pipetas
automaticas, Equipo computo,
Muestras

EQUIPO BIOMEDICO

Equipo dsx

PROCESOS INVOLUCRADOS

» Procesos de banco de sangre
o Procesos de ingenieria
« Procesos de mantenimiento

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE CcoMo DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
Acta de entrega de Auxiliar En registro Archivo de la Un (5) afio Se envia a Archivo
unidades para bacteriologa fisico unidad funcional | (Documentode central
incinerar director del banco de manipulacion
412980041901 sangre permanente)
Auditorias internas
AT-F-BS-12
control de calidad de | Auxiliar En registro Unidad funsional 5 afios Se archiva
pruebas infecciosas | Bacteriéloga fisico banco de sangre
B2F03654-126 Director
control de calidad
externo
supervision indirecta
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DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Equivocacion en la realizacién de cada diligenciamiento del control de Bacteritloga
uno de los pasos en el procedimiento calidad de pruebas infecciosas
DIAGRAMA DE FLUJO
Eiaborar ista o2 trabajo atempearar I Incubar a 37°C por 30 minutos I
muestras y reactves ‘
v I Realza 13vaco de piaca I
I Reconstruir solucion de lavado | +
v I Agrega sustrato al pocilo I
I Seleccion ce No. de pozos | v
l | Incubar a 37°C por 30 minutos |
£ anaizador DSX agrega diuyente v
de muestras | Afage s0lcion 3Cid0 SUIfinco |
: I
I Agrega muestras y conroles | | €1 analizador DSX reaiiza lectura |
: !
| newer s 37.Cf°’ 60 minutos | I Interpretacion de resutadcs I
N " ,_‘_
I grega conjugaco i— -

8.11. PRUEBAS INFECCIOSAS TEST ELISA PARA CHAGAS liI

N° QUEHACER A DONDE

COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

QUIEN LO
HACE ‘
Técnica utilizada: inmunoenzimatico in
vitro para la deteccion cualitativa de
anticuerpos de la clase igG dirigidos
contra el tripanosoma cruzi en muestras

de suero o plasma humano
Conocer el

o Fundamento: El test ELISA Chagas Ill es
fundamento y la S) © ! 5 1
ST c © | un ensayo inmuno-enzimatico en fase
técnica utilizada ® e} o S s
P o solida para la deteccion cualitativa de
1 | parala 3 5 : T . I Permanente Humano
deteccion de las o 2z anhcuerposcontrg .cru2|._Se realiza en
ruebas para § o placas cuyos pocillos han sido activados
Fs)ifilis P ae} con extractos totales de las cepas de T.
Cruzi Tulahuen y Mn (7), incluyendo
antigenos de membrana altamente
inmuno-génicos. Si las  muestras
analizadas  contienen  anticuerpos
especificos para T. cruzi, estos formaran
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un complejo estable con los antigenos
que recubren los pocillos. El material
unido en forma inespecifica sera
eliminado por medio de lavado.

Durante la incubacién con el conjugado,
los anticuerpos anti-lgG  humana
marcados con perdxido se uniran al
complejo formado. Finalmente, en la
etapa de incubaciéon con el sustrato
cromogénico, la peroxidasa unida al
complejo producira una coloracion que
permitira detectar las muestras reactivas
para T. cruzi.

La reaccion enzimatica se detendra por la
adicion de &cido sulfarico, midiéndose
luego la intensidad del color en el DSX en
una absorbancia a 450nm con una longitud
de onda de referencia entre 620 y 690nm.

Transporte y
almacenamiento
de las muestras

La recogida y transporte de todas las
muestras es la misma para todas las
pruebas infecciosas (este se menciona en
la pagina 25 de este manual)

Banco de
sangrey en
Bacteriol
oga
Auxiliar

Cada vez que se
realicen
campanas de
donacién

Humano

Mantenimiento

se realiza mantenimiento (este se
menciona en la pagina 24 de este manual)

Procesamiento

Cada vez que se
procesen prueban
infecciosas

Humano

W Antes de comenzar el ensayo,
permita que los reactivos alcancen
temperaturaambiente.

w0 Diluir la solucion de lavado 25X con
agua destlada o desionizada,
preparar la solucién de lavado
afiadiendo 1920 ml de agua destilada
con 80 ml del liquido de lavado.

w Colocar en el soporte los pocillos
correspondientes al ndmero de
muestras a analizar. Incluir dos
pocillos para el control positivo, dos
para el control negativo y uno para el
control débil Todos los reactivos
vienen listos para su uso

W Para comenzar a trabajar nos vamos
a perfil 2, ahi nos aparece la lista de
pruebas del perfil 2 (CHAGAS, HTLV,
HBsAG), para la realizacion de una
sola prueba le damos clip en el icono
New, escogemos la  opcion
WORKLIST, seleccionamos
CHAGAS, luego posesionamos las
muestras (sample ID). Seleccionamos
con chulito lo que vamos a procesar
(Chagas), si es por codigo de barra le

Banco de sangre
Bacteriologa

Cada vez que se
procesen pruebas
infecciosas

humano
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damos codigo de barras, pasamos los
tubos por el lector de cddigo de barra
y el equipo DSX los posesiona,
ademas le damos posicion al CDP le
damos ok, luegoplay.

w Nombre de la prueba que vamos a
procesar con lote y fecha de
caducidad.

Luego nos pide cargar consumibles asi:

1. Cargar consumible de muestras: si es
por cddigo de barras el equipo no las
posesiona automaticamente, si es
manual nos muestra la posicion a
colocar

2. Luego nos pide que identifiquemos el
Kit de Reactivo con lote y fecha de
caducidad.

3. Cargar placa nos pide que la
identifiquemos con el nombre de la
prueba y la fecha y nos dice en la
posicién en que la debemos colocar

4. Luego nos pide los controles y
consumibles de reactivo:

9. Control Negativo: me indica la pocion
a colocar, y la cantidad que necesita
lo posesiono y le digo ok.

6. Control Positivo: me i: me indica la
posicion a colocar, y la cantidad que
necesita, lo posesiono y le digo ok

7. Stop Chagas: me dice la posicion en
que debo colocarlo y la cantidad que
va a requerir y le damos click en ok

8. Diluyente de Chagas: me da la
posicion y cantidad que necesita y le
damos click enok

9. Conjugado Chagas: nos da la
posicion

10. Sustrato de Chagas: me da la
posicién y la cantidad que requiere
damos click enok

11. Cargamos las puntas de muestra y le
damos ok

12 Luego nos pide las puntas de
reactivos damos click Cargamos las
puntas de muestra y le damos ok

13. Luego nos pide las puntas de
reactivos damos click en ok

14. Luego cargamos la solucion de
lavado, la cantidad es proporcional al
montaje que se vaya a realizar
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a

2

# Verificamos el agua destilada debe

tener la cantidad adecuada para
trabajar, se debe cambiar, cada vez
que vayamos a procesar pruebas
infecciosas y le damos ok

Verificar desechos solidos

Una vez cargado el equipo DSX le
damos play, damos click en la flecha
hacia abajo para visualizar el estado
se habilitara los siguientes iconos:
Plate Layout para saber el orden y
numero de pozos en la placa Time
Line: visualizar los pasos y tiempo de
la prueba

Word Lis: lista de trabajo

Sample codoy layout: posicién en que
quedan las muestras

Consumibles

Todos estos los imprimimos

Luego le damos click en siguiente, el
equipo automaticamente comienza a
trabajar, dejamos el pantallazo en la
opcion TIME LINE para visualizar el paso

paso y el tiempo que tardara en

ejecutarlos:
1.

Agrega diluyente de muestra en cada
pocillo (200ul)

Afiade muestra, control negativo,
control positivo y el CDP a los pocillos,
20ul (utiliza la primera tira de pocillos
de cada placa para los controles
Incuba durante 30 min a una
temperatura de 37°C

Una vez ha terminado la incubacion
lava la placa.

Terminado el lavado agrega el
conjugado, 100ul en cada pocillo
Incubar durante 30 min a una
temperatura de 37°C

Una vez terminado la incubacién lava
nuevamente la placa

Después de lavar la placa agrega
solucién de sustrato 100ul en cada
pocillo

Incuba la placa durante 30 min a
temperatura ambiente

Afiade solucion de acido sulfurico a
cada pocillo para suspender la
reaccion.

10. El analizador DSX realiza la lectura de
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la absorbancia a 450 mm. con una
longitud de onda de referencia entre
620 y 690nm.
Todo el proceso que realiza el equipo es
permanentemente  vigilado po la
bacteridloga para supervisar cada paso
que realiza el equipo
Para ver los resultados damos click en
flecha hacia arriba para que nos muestre
los resultados y podamos imprimirlos

Interpretacion
de resultados

Banco de sangre

Bacteriologa

INTERPRETACION DE LOS
RESULTADOS

Se revisa que los resultados tengan el
control de calidad superado
RESULTADOS NO REACTIVOS

Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean inferiores al valor del
punto de corte se consideran No
Reactivas.

RESULTADOS REACTIVOS

Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean superiores al valor del
punto de corte se consideran inicialmente
Reactivas.

Estas muestras se deben volver a analizar
por duplicado utilizando mas muestra, del
tubo y bolsa de la misma extraccion
original. Las muestras reactivas en
cualquiera de los reanalisis se consideran
repetidamente reactivas segin los
criterios del ensayo y se supone que
contienen anticuerpos frente Chagas.
Dichas muestras se pueden analizar con
otros ensayos adicionales para confirmar
la presencia de los anticuerpos.

W Las muestras no reactivas en
ambos pocillos en el reanalisis se
deben considerar como no
reactivas con este ensayo.

En caso de obtener resultado Reactivo o
en zona gris (10%menor al punto de
corte). La unidad de sangre es entregada
para incineracion mediante un acta
correspondiente y la muestra guardada
para su repeticion por duplicado (del tubo
inicial y tubo piloto) y posterior envio Al
laboratorio de

referencia  del banco, para su
confirmacion si alguno de los re andlisis
es reactivo.

Humano,
Printer del
equipo,
libro de
registro de
pruebas
diagnostic
asy
sistema
annar
bloott

Cada vez que se
procesen pruebas
infecciosas
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DETALLES DE MATERIALES
EQUIPO BIOMEDICO oS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Reactivos, Puntas desechables,
Equipo dsx Na Na Agua destilada, Equipo computo,
Piptas automaticas, Muestras
DIAGRAMA DE FLUJO
Sianorar lists e frabajo stiemparar | Incubar & 37°C por 30 miruos |
MUEstras ¥ reactios *
* | Fealiza |lavado de placa |
| Reconsiuir solucion de levado | !
1 | Agrega sustratn al pociln |
| Seleccian de Mo, de pozos | 1|,
! | Incubar @ 37°C par 30 miruios |
E1 analzador 05X agrega diuyente 1
e mugsiras | Anade s0kcion acido sulfinico |
! 1
| Agraga muestias i conviies | | £l analizador DEX realizs lechrs |
: !
| feubar @ HTF"E':] minutos | | Inssrpretacion e resutados |
| Faalizar lavado | @
1‘ FIN
| Agraga conjugaso |—
REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE (of0]' [0} DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE = CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
Acta de entrega de Auxiliar En registro Archivo de la unidad Un (5) afio Seenviaa
unidades para incinerar | bacteridloga fisico funcional (Documentode Archivo
412980041901 director manipulacion central
Auditorias internas AT- permanente)
F-BS-12
control de calidad de | Auxiliar En registro Unidad funsional 5 afios Se archiva
pruebas infecciosas | Bacteridloga fisico banco de sangre
B2F03654-126 Director
control de calidad
externo
supervisién indirecta

« Procesos de banco de sangre
« Procesos de mantenimiento
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« Procesos de ingenieria

DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Equivocacion en la realizacién de los diligenciamiento de control de Bacteritloga
pasos del procedimiento calidad de pruebas infecciosas Director

8.12. PRUEBAS INFECCIOSAS - MUREX HTLV I+l

QUIEN LO
HACE

N° QUEHACER  DONDE

COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

Ensayo inmunoenzimatico para la
deteccién de anticuerpos frente al virus T
LINFOTROPICO HUMANO DE TIPO 'Y
[l (HTLVI+II) EN SUERO O PLASMA.

0 El ensayo murex HTLV [+l se
desarrolla  en  micro  pocillos
recubiertos de un péptido sintético
que representa una  regién
inmunodominante, de las proteinas
de la envoltura del HTLV | 'y del HTLV
I, una proteina recombinante
transmembranal del HTLV |Il. El
conjugado es una mezcla de los
mismos antigenos peptidicos y de una
proteina recombinante
transmembranal  del HTLV |
marcados con peroxidasa de rabano
picante.

W Las muestras y el suero control
son procesados por el analizador
DSX, el diluyente, las muestras y
controles, son adicionadas e
incubadas por el equipo en los
micropocillos de la micro placa. Los
anticuerpos frente al HTLV-I o0 HTLV-
Il presentes en las muestras o en el
suero control se unen a los antigenos
de los micropocillos

& Después del lavado para eliminar
la muestray el exceso de anticuerpos
afiade el conjugado, que se une a los
anticuerpos especificos ya unidos a
los antigenos de los pocillos. En las
muestras que no contienen antigenos
especificos ya unidos a los antigenos
de los pocillos. En las muestras que
no contienen antigenos especificos el
conjugado no se une a lospocillos.

Conocer el
fundamento y la
tecnica utilizada
1 | parala
realizacion de
las pruebas para
(HTLVTI +1).

Permanente Humano

Banco de sangre
Bacteriéloga
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Después del lavado para eliminar el
conjugado no unido afiade a los pocillos
una solucién con 3,3,55-
tetrametilbenzidina (TMB) y perdxido de
hidrogeno. En los pocillos conjugados
unidos se desarrolla un color violeta, que
se convierte en naranja cuando la
reaccién se suspende con la adicion de
acido sulfarico y el color producido se
mide espectrofotométricamente a 450nm.
La cantidad de conjugado y por tanto el
color en los pocillos es directamente
proporcional a la concentracion de
anticuerpos frente al HTLV presentes en
la muestra. con la adicion de &cido
sulfarico y el color producido se mide
espectrofotométricamente a 450nm. La
cantidad de conjugado y por tanto el color
en los pocillos es directamente
proporcional a la concentracion de
anticuerpos frente al HTLV presentes en
la muestra.

Recogida
trasporte y
almacenamiento
de las muestras

Banco de
sangre

Bacteriol

oga
Auxiliar

La recogida y transporte de todas las
muestras es la misma para todas las
pruebas infecciosas (este se menciona en
la pagina 25 de este manual)

Cada vez que se
realicen
campanfias de
donacién

Humano

Mantenimiento

Procesamiento

Banco de sangre

Bacteriologa

se realiza mantenimiento (este se
menciona en la pagina 24 de este manual)

Cada vez que se
procesen pruebas
infecciosas

Humano

Recostituya y mezcle el congugado

prepare la solucion de sustrato en partes

iguales y el liquido de lavado 1900ml| de

agua destilada con 100ml de glicina

borato.

Utilice solo el numero de pocillos que

necesite para el ensayo, evite tocar el

borde o el fondo de los pocillos

& Ponga a temperar los reactivos.
para comenzar a trabajar nos vamos
a perfil 2 ahi nos aparece la lista de
pruebas del perfil 2 (chagas, htlv,
HbsAg) para la realizacion de una
sola prueba le damos clip en el
icono new escogemos la opcion
worklist ~ seleccionamos htlv  i+ii
luego pocesionamos las muestras
(sample id) seleccionamos con
chulito lo que vamos a procesar
(htlvi+ii),si es por codigo de barra le
damos codigo de barra pasamos los
tubos por el lector de cddigo de

Cada vez que se
procesen pruebas
infecciosas

Humano
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barras y el equipo dsx los pocesiona
ademas le damos posicion al cdp, le
damos ok .y luego play,le damos
nombre de la prueba que vamos a
procesar con lote y fecha de
caducidad

0 Luego nos pide cargar consumibles
asi:

0 Cargar consumible de muestra si es
por codigo de barra el equipo no las
pocesiona automaticamente si es
manual lo pocesionamos

' Luego nos pide que identifiquemos el
kit de reactivo con fecha y lote de
caducidad

i Cargar placa el equipo me indica si es
superior o inferior y el numero de tiras
que se necesita identifico la placa la
colocamos y ok

& Control positivo y negativo nos dice
la cantidad y la posicion a colocar le
damos ok Diluyente de HTLV nos
dice la cantidad a colocar y la
posicion la colocamos y le damos ok

# Conjugado de HTLV, nos dice la
posicion a colocar la posecionamos
y le dicimos ok

sustrato de HTLV me dice la posicién

stop murex me dice la posicién

cargamos puntas de reactivo y de

muestras

solucion de lavado, la cantidad es

proporcional al montaje que se va a

realizar

w0 verificamos agua una vez

cargado el equipo le damos play, damos

clip en la flecha hacia abajo para visualiar

el estado

plato layout: orden y numero de pozos

time line: visualizar los pasos y tirmpo de

la prueba

Word lis: lista de trabajo

Sample codoy layout: posicion en que

quedan las muestras y consumibles

Le damos click en siguiente el quipo

automaticamente comienza a trabajar

dejamos el pantallazo en la opcion time
line para visualizar el paso a apaso y el
tiempo que tardara en ejecutarlos el paso

a paso para realizacion de esta prueba es:
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Agrega diluyente de muestras a cada
pocillo (50ul)

Afiade muestras y controles (50ul)

Incuba 30 min a una temperatura de 37
grados

Una vez terminada la incubacion lava la
placa

Agrega conjugado (50ul) en cada pocillo

Incuba 30 min a una temperatura de 37
grados

Lava la placa, agrega sustrato (100ul) en
cada pocillo

Incuba la placa durante 30 min a 37
grados

Afiade solucién de acido sulfurico a cada
pocillo para suspender la reaccion

El analizador dsx realiza la lectura de la
absrorvancia a 450 nm con una longitud d
e onda de referencia entre 620 y 690 nm

Yodo proceso que realiza es
permanentemente supervisado por |la
bacteridloga para revisar cada paso que
realiza el equipo

para mirar los resultados damos click en
la flecha hacia arriba para que nos
muestre los resultados y podamos
imprimir.

Se revisa que los resultados tengan el
control de calidad superado
RESULTADOS NO REACTIVOS

Las muestras cuyos valores de
absorbancia sean inferiores al valor del
punto de corte se consideran No
Reactivas.

RESULTADOS REACTIVOS

Humano
Las muestras cuyos valores de .
; ; Printer del
o absorbancia sean superiores al valor del .
S © . i equipo,
c > punto de corte se consideran inicialmente .
® S . Cada vez que se libro
. P ° Reactivas. : .
Interpretacion | 8 5 : realicen pruebas | de registro
o & Estas muestras se deben volver a analizar : ;
8 S : i ) infecciosas de pruebas
e o por duplicado utilizando mas muestra, del . )
b . iy diagostica
m tubo y bolsa de la misma extraccion sistema
original. Las muestras reactivas en y
. Ay . annar blott
cualquiera de los reanalisis se consideran
repetidamente reactivas segun los
criterios del ensayo y se supone que
contienen anticuerpos frente HTLV I+l
Dichas muestras se pueden analizar con
otros ensayos adicionales para confirmar
la presencia de los anticuerpos.
Las muestras no reactivas tras el andlisis
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se deben considerar como no reactivas
En caso de obtener resultado Reactivo o
en zona gris (10%menor al punto de
corte). La unidad de sangre es entregada
para incineracion mediante un acta
correspondiente y la muestra guardada
para su repeticion por duplicado (del tubo
inicial y tubo piloto) y posterior envio Al
laboratorio de referencia del banco

para su confirmacion si alguno del re
andlisis es reactivo.

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS

MEDICOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Equipo ds x Na Na Reactivos, Puntas desechables,
Agua destilada, Equipo computo,
Pipetas automaticas, Muestras

EQUIPO BIOMEDICO

DIAGRAMA DE FLUJO
Siaborar ista o2 trabajo atemparar I Incubar a 37°C por 30 mnutos I
muestras y reactnos ‘
v I Realiza Iavaco de placa
l Reconstruir solucion de lavado | +
v I Agrega sustrato al pacilo
| Seleccion de No. de pozos l !
l | Incubar a 37°C por 30 minutos |
E1 analzador DSX agrega diuyente ¥
& muestras I Afade s0MCION BCid0 SUiNco |
* I
l Agrega muestras y controies | | £1 analzador DSX realiza lectura |
y !
I Incubar @ 37°C por 60 minuios l | Irserpretacion ce resutados I
v
| Realizar i3va%0 | n
!
I Agrega conjugaco ‘—

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE | CONSERVARLO  CONSERVARLO = CONSERVACION DESPUES
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Acta de entrega de Archivo de la Un (5) afio
unidades para incinerar auxiliar . unidad funcional .
- En registro . (Documentode Seenviaa
412980041901 bacteridloga - funcional . g .
N . fisico manipulacion Archivo central
Auditorias internas AT- director
F-BS-12 permanente)
control de calidad de
pruebas infecciosas Auxiliar
B2F03654-126 -, En registro Unidad funsional ~ .
. Bacteridloga . 5 afios Se archiva
control de calidad . fisico banco de sangre
Director
externo
supervision

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
o Procesos de ingenieria
« Procesos de mantenimiento

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Equivocacion en la realizacién de los diligenciamiento del control de Bacteritloga
pasos en el procedimiento calidad de pruebas infecciosas
8.13. SEPARACION Y ALMACENAMIENTO DE COMPONENTES SANGUINEOS

QUIEN LO

N HACE

QUE HACER

DONDE COMO LO HACE CUANDO LO HACE RECURSO

Luego de obtener la unidad de sangre
total por el proceso de flebotomia,se
coloca la unidad y las muestras del
donante en una cubeta que se pasa a
través de una ventanilla al &rea de inmuno
- hematologia y separacion de
componentes; la unidad se deja reposar
de 20 a 30 minutos y se procede a
almacenarla en la nevera de 1 a 6 grados

Almacenamiento centigrados teniendo en cuenta que la

de componentes
sanguineos sin
pruebas
infecciosas

Banco de sangre
Aucxiliar

posicién de almacenamiento sea de
manera vertical con el fin de obtener en lo
posible una adecuada sedimentaciéon de
los glébulos rojos en un tiempo
aproximado de 24 a 48 horas y una
optima

Separacion, estas se colocan en la parte
de abajo donde estan las unidades sin
pruebas. (contien lamina con aviso que
dice sin pruebas) Posteriormente cuando
se verifica que ya esta lista para su
separacion, y realizadas las pruebas
infecciosas se procede a llevar la unidad

Después del
proceso la
flebotomia

Humano
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al area de separacién de componentes
teniendo cuidado de no ir a mezclar

Una vez se revisan los resultados de las
pruebas infecciosas de los donantes se
procede a realizar la separacién de
componentes sanguineos de la siguiente
manera Con la ayuda del separador de
plasma se coloca la bolsa con mucho
cuidado para no mezclar el plasma con los
glébulos rojos; se ubica verticalmente de
tal forma que coincida los orificios de la
bolsa con los sobresalientes del
separador, luego se parte el tubo conector
que comunica la bolsa de sangre con la
satélite para plasma, se suelta la palanca
suavemente con el fin de que se

presione la bolsa de sangre para que
salga, el plasma ala bolsa satélite Cuando
se ha obtenido el paso del plasma de la
manera mas completa posible, quedando
los Globulos Rojos en la bolsa principal,
se suelta la palanca, se pinza la manguera
que conecta las dos bolsas con el fin de
que no pase mas y se procede a
Hematronarla con el fin de cortar la bolsa
satélite.

Una vez obtenida la separacion se
procede nuevamente a almacenar los
glébulos rojos en la nevera de
Almacenamie almacenamiento a una temperatura entre
nto de 1 a 6 grados centigrados por un tiempo
componentes maximo de 35 dias desde su recoleccion
3 | aptos para y el plasma se lleva a una caneca roja con
colocacion de el fin de ser posteriormente incinerado,
sellos de puesto que este plasma no reune los
calidad requisitos  necesarios  para  ser
transfundidos.

Dicho procedimiento se registra en la
carpeta de separacion de componentes

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
MEDICOS

Después del
procesamiento y
revision de Humano

pruebas
infecciosas

9 separacion de
componentes

En el banco de sangre
Auxiliar

Humano
Después de la Acta de
realizacion de las | entrega de

pruebas unidades
infecciosas para
incinerar

Banco de sangre
Aucxiliar

EQUIPO BIOMEDICO

MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

Tijeras, Sellador de bolsas,
Bolsas de basura, Caneca,
Guantes, Nevera para
almacenamiento de globulos

Separador de plasma
Hematrom Na Na
Nevera
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DIAGRAMA DE FLUJO

Cibtencion de \Unidad de Sangre
total

¥

Sello hubo piloto 2n segmentas en
&l selladoe

* —
Almacen en nevera de 1-6°C

!

Seqarar el extraciar manual del
plasma en |3 bolsa satalie

Almacenamiento te gIbwos rojos |
en mevers ge 1-6'C

Realizar ol respacing registro &
imprime 2l resukade

Plasma pars incinessr

¥
.‘, | Eniregar unidades pars ncinessr |
Registro L
| RegiEtn v 3018 |

FIN

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE TIEMPO DE
DEL REGISTRO

CONSERVACION

QUE SE HACE
DESPUES

RESPONSABLE

CONSERVARLO

CONSERVARLO

separacion manual
de componentes
B2F03654-123
pesado de la bolsa
obtenida BS-FCC-

122
acta de entrega de
unidades para
incinerar

auxiliar
bacteriologa
director

En registro
fisico

Archivo de la unidad
funcional

Un (5) afio
(Documentode
manipulacion

Se enviaa
Archivo
central

permanente)
control de calidad de

la presion del tubo
del hematron
B2F03654-121

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de banco de sangre
« Procesos de ingenieria
« Procesos de mantenimiento
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DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Que se generen errore en la separacion | Acta de incineracion Auxiliar
llevando a la perdida del componente Director
Bacteriologa

8.14. ALMACENAMIENTO DE REACTIVOS

QUIEN LO
HACE_

N° QUEHACER | DONDE

COMO LO HACE CUANDO LO HACE RECURSO

Los reactivos para el procesamiento de
sangre se almacenan en neveras
destinadas especificamente para ellos, la
cual tiene control de temperatura con
rango de 2 a 8 grados centigrados con
alarma audible y visible la cual se esta
vigilando permanentemente para su
almacenamiento. se realiza

S semaforizacion marcando cada kit de
| § S | reactivos asi
1 Almacenamiento | o o & STICKER ROJO: VENCIMIENTO EN | Cuando llegan al Humano
de reactivos 3 & MENOS DE 30 DIAS banco de sangre
= S 0 STICKER AMARILLO:
[aa]

VENCIMIENTO ENTRE 1Y 6 MESES
w STICKER AZUL: VENCIMIENTO
MAYOR A 6 MESES
Cada semana se realizan y se actualizan
los cbdigos de semaforizacién de los
reactivos de cada uno de los kits de
acuerdo a su fecha de vencimiento.
Este proceso queda soportado en el
Kardex

DETALLES DE MATERIALES
DISPOSITIVOS

EQUIPO BIOMEDICO MEDICOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

Nevera de reactivos Reactivos, Termdmetro

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE COomo DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE

DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES

control diario de . , Un (5) afio
temperatura de . En registro ArCh'.Vo de la unidad (Documentode Seenviaa
. bacteridloga o funcional del banoo . g :
reactivos fisico de sanare manipulacion Archivo central
B2F03654-24 g permanente)
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control de calidad
diario de insumos y
reactivos
B2F03654-130
DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Almacenamiento de reactivos

v

el procesamiento de sangre se
almacenan en neveras destnadas
especificamente para ellos, la cual
tiene control de temperatura con
rangode2a8 °C

!

STICKER ROJO: VENCIMIENTO
EN MENOS DE 30 DIAS

!

STICKER AMARILLO:
VENCIMIENTO ENTRE 1Y 6
MESES

!

STICKERAZUL:
VENCIMIENTO MAYOR A6
MESES

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE of0]'[0) DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE

DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES

control diario de
temperatura de

reactivos Archivo de la Un (5) afio
B2F03654-24 bacteriéloga En registro unidad funcional (Docgmentc_),de Se envia a
. i fisico del banoo de manipulacion Archivo central
control de calidad diario
sangre permanente)

de insumos y reactivos
B2F03654-130

PROCESOS INVOLUCRADOS
« Procesos de banco desangre
« Procesos de mantenimiento
« Procesos de ingenieria

Pag.60/104
Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

Sy EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE | Cddigo: B2MP3643
& PAUL
2; E GARZON - HUILA Version: 03
> K 5 NIT: 891.180.026-5
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE Vigencia: 29/11/2021
DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Que la nevera no guarde la temperatura | Registro  permanente  de Bacteritloga
adecuada y se dafie la conservacion de temperaturas de la nevera
los reactivos

8.15. MARCACION, ETIQUETADO Y COLOCACION DE LOS SELLOS DE LOS HEMODERIVADOS

B COMO LO HACE CUANDOLOHACE  RECURSO
Una vez aceptado el donante se
marca la bolsa y los tubos con el
numero consecutivo correspondiente
también a la encuesta (NUmero Unico
irrepetible). Ademas, en la bolsa se Cuando se
escribe la cédula del donante, fecha reciben donantes
de extraccion y fecha de caducidad del y e hacen Humano
componente campanas de Annar blott

La identificacion alfanumérica de Ila donacion

unidad, debe ser visible en la etiqueta y

registrada en el sistema ANARR BLOTT,

de esta manera se facilita el seguimiento
de un producto desde su donacion hasta
su transfusion y se controla suvigencia.

Luego de realizadas Y revisadas las

pruebas infecciosas,e ingresadas toda la

informacién que se requiere al ANNAR

BLOTT de cada uno de los donantes y

separado los componentes sanguineos se

optiene las etiqueta que corresponde a

los globulos rojos que contiene ademas

el nombre del hospital san Vicente de
paul,direccion y teléfono, numero de

bolsa,sello  de calidad ,pruebas Ciando 8

infecciosas realizadas , grupo sanguineo resifenfBnantes Humano

fecha de extraccion , fecha de cuarflo se Equipo de
vencimiento ,y componente que en este generar sellos de cqmputo
caso es globulos rojos Registrar en el libro | cajidad y cuando Sistema
de Pruebas Infecciosas el Sello de | sg va atransfundir | A"ne" Plott

Calidad y el numero de bolsa

cuando solicitan globulos rojos para

trasnfundir se saca el stiker de

compatibilidad esto se hacen después de
realizadas las pruebas cruzadas y todo
este compatible esta etiqueta se pega en
la bolsa la cual contiene nombre del
paciente, numero de historia clinica,
grupo sanguineo, resultado de la prueba
y la firma de la bacteribloga

N° QUEHACER  DONDE

1 | Marcacion

Banco de sangre
Bacteridloga
Auxilair

2 | Eiquetado

Banco de sangre
Bacteritloga
Aucxiliar
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Sacar las unidades de globulos rojos de
la nevera, se revisa su aspecto fisico e
integridad, se ordenan de acuerdo al
numero consecutivo de las bolsas, se
revisa en el libro de pruebas infecciosas
y ANNAR BLOTT los resultados de cada Humano
° una de las unidades de globulos rojos, Libro de
- > © las cuales tienen que ser negativas | Cadavez que se | registro de
Colocacion  de c > :
, © S5 luego Adherir en la parte frontal de cada | vayan a generar pruebas
sellos de calidad | & oG : . : )
. R 50 unidad, una por una, el sello de Calidad los sellos de infecciosas
a las unidades | g £ = . : :
- 3 g correspondiente, de acuerdo calidad a las Equipo de
de globulos rojos c 3 . , , .

8 al consecutivo establecido. Registrar en el unidades computo
libro de pruebas infecciosas el sello de Sistema
calidad correspondiente para cada unidad annar blot
de globulos rojos procesados con
resultados negativo para cada unidad
este es procedimiento es realizado por
la bacteridloga y supervisado por el
director del banco de sangre

Una vez se colocan los sellos de calidad
se procede a transferir los globulos rojos
al servicio transfuncional que es de
o donde se van a transfundir para esto se Humano
Transferencia de 2 S hace primero el egreso de las unidades Equipo de
! & k) Despues de
globulos rojos al a ‘© del banco de sangre y luego se hace el computo
- 9 5 . . .. | colocar los sellos :
servicio a £ ingreso, estas unidades pasan también de calidad Sistema
transfuncional § o al programa (SIHEVI)que es el sistema annar blott
m de vigilancia luego del traspaso estan Sihevi.
unidades quedan en el stok de unidades
externas en servicio tranfuncional del
hospital listas para transfundir.

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
MEDICOS MEDICAMENTOS

EQUIPO BIOMEDICO INSUMOS REQUERIDOS

Sellos de calidad, Etiqueta,
Equipo de computo, Sistema
annar blott, Impresora, Bolsas
recolectoras, Tubos

Nevera de globulos
rojos

REGISTROS GENERADOS

cODIGO Y

CcOoMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
NOMBREDEL RESPONSABLE | ,NSERVARLO ~ CONSERVARLO  CONSERVACION DESPUES
REGISTRO
auditorias , Archivo de la unidad Un (5) afio , .
. . En registro . (documentode Se envia a archivo
internas Bacteriologa fisico funcional de banco manioulacion central
AT -F-BS-12 de sangre P
permanente)
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DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Marcacion

Productos
idéneos

Enviar incinerar —]

Realizar respectivo
registro y acta

Eﬁqdelado

-

Colocacion de sellos de calidad a
las unidades de globulos rojos

v

Transferencia de globulos rojos al

servicio transfuncional

PROCESOS INVOLUCRADOS

Procesos de banco de sangre

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
Marcacion errada del hemocomponente . . .
. libro de registro de pruebas Bacteritloga
1 Colocar el sello de calidad ) . .
: . diagnosticas Director
equivocadamente a cualquier bolsa
8.16. PROCESO DE ALMACENAMIENTO DE MUESTRAS EN SEROTECA
° QUIEN LO
N QUE HACER DONDE HACE COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO
Después de realizar las pruebas para la
o . busqueda de enfermedades infecciosas Despues de
. o 5 Yy en las muestras de la sangre de los realizadas las
1 | Aimacenamiento | © £ = Humano
S S E donantes, se procede a guardar el suero pruebas
@ sobrante en los viales de infecciosas
congelacion
Pag.63/104
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cada uno de estos viales se marca con el
numero correspondiente a la unidad de

sangre donada y las iniciales del donante. Después de
2 | Marcacion Se acomodan los viales en una caja realizadas las Humano
o plastica adecuada para ello, la cual es pruebas
2 _ | marcada con el intervalo
- ‘>_“:; de las muestras que contiene.
2 2 Se guardan en el congelador de la Humano
§ seroteca Los viales que contienen el Registro
. m suero de los donantes estos permanecen Después de de
Congelacion ~ .
3 guardados en la seroteca durante 10 afios realizadas las muestras
seroteca
El congelador seroteca es controlado pruebas guardadas
diariamente y se registra la temperatura en
del mismo. seroteca
DETALLES DE MATERIALES
EQUIPO BIOMEDICO oS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Congelador seroteca NA NA Viales de muestra
Caja plastica
Guantes
DIAGRAMA DE FLUJO
Almacenamiento

NO Prueba de
busqueda

Marcacion Enviar incinerar

v v

Congelacion seroteca Realizar respectivo
registro y acta

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y
NOMBRE DEL
REGISTRO

COomo DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
RESPONSABLE A CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
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muetras

guardadas en <

seroteca En registro Archivo de la unidad Un (5) afio . .

: e . (documentode Se envia registro a

control de Auxilar fisico funcional de banco manioulacion archivo central
temperatura En seroteca de sangre P

seroteca permanente)
b2f03654-20,

PROCESOS INVOLUCRADOS
o Procesos de banco de sangre
» Procesos de mantenimiento

o Procesos de ingenieria
DETALLE DE RIESGOS

Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
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No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
Control permanente de Auxil
" uxiliar
1 Descogelacion y perdida de las muestras tenjperatgra y revision del Bacteriologa
g yp funcionamiento de la alarma : 9
: Director
(registro de temperatura)
8.17. HEMOCLASIFICACION SANGUINEA TECNICA EN GEL VARIANTE D CDE Y KELL PARA
DONANTES Y RECEPTORES
N° QUEHACER  DONDE QUENLO COMO LO HACE CUANDOLOHACE  RECURSO
Cuando se
o Se realiza tanto alos Donantes como alos | reciben donantes
2 % receptores de componentes sanguineos; De sangre Y
1 Hemoclasificaci § q;.’, kS aquellos que resulten Rh negativos se les cuando se Humano
on sanguinea = B £ | realizan ademas CDE o fenotipo del Rh ordenan
= o] més Kelly alos donantes también variante | transfusiones y
DU. reserva de
globulos rojos
La prueba globular se hace en lamina y
en tarjeta en lamina se colocan tres gotas
de sangre sobre cada una agregar una
gota de antisuero correspondiente asi:
anti A anti B anti D mezclar con un palillo
difrente cada uno y realizar la respectiva Cuand H
o lectura por aglutinacion registrar el ~uando se umano
Procedimiento 2 S | resultado obtenido. reciben dgnantes IF;br;t(:g
2 prﬂc;%z globular 2 g | Pefewcuimpden lrela y hazecr:J er](;]seor\?aes y Equ%po de
ba serica o € | En un tubo hacer una suspension celular rasnfusiones d computo
yprue e & | con 500 u de Diluyente 2 Liss modificado | TaSniusiones de mp
@ con 10pl de sedimento de gldbulos rojos globulos rojos ASlstemla
0 10 u de sangre total nnar blott
& Dispensar en la tarjeta REVERSE
GROUP para clasificacion directa e
inversa 10 p de la suspensién en
los micro tubos correspondientes a
la prueba directa A, B, DVI Una vez
Pag.65/104
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dispensada la prueba directa,
dispensar 50 u en los micro tubos
correspondientes A1 B las células
para la inversa A1 B comerciales y
dispensar en los mismos micro
tubos 25u de suero o plasma.

w  Llevar a la centrifuga de tarjetas.

w  Registrar el resultado y confrontarlo
con el resultado obtenido en la
prueba globular, La lectura se
realiza teniendo en cuenta que las
reacciones positivas (4 cruces)
estan en la parte superior del micro
tubo. Y los resultados negativos
refieren el boton en la parte inferior
del micro tubo

Se realiza a todas las unidades D
negativas y D débilmente Negativas.
Para la realizacién del cde en lamina se
adiciona en la lamina una gota de sangre
del donante o receptor y una gota de
reactivo de cde se mezcla y se lee por
aglutinacion, para la realizacion nen
tarjeta

Se toma una tarjeta para fenotipos del Rh
mas Kell.

W Se hace una dilucion de glébulos

o rojos con 500 u de Diluyente 2 Liss Humano
i i, g ‘_é’, modificado con 25 i de sedimento de Cada vez que se lFtlet;ri(;t?s
L T P S y gIoquos rojos 0 50 y de sangre to?gl. reciban donantes Equipo de
CDE + KELL 3 2 u Se dispensa 10 p de la suspension | y alos recep'tores comput
3 = . . puto
= e en los 6 micro tubos de la tarjeta. RH negativos Sistema
o ® Se lleva a la centrifuga de tarjetas por Annar blott
10 minutos, se retira y se lee el
resultado.
La lectura se realiza teniendo en cuenta
que las reacciones positivas (4 cruces)
estaSe realiza a todas las unidades D
negativas y D débilmente Negativas.
Se registra en el respectivo formato
Se tiene establecido que las unidades de
sangre Kell positivo exclusivamente se
utilizan para transfundir a pacientes
mayores de 60
LTI % Se realiza a todos los donantes Rh | Cada vez que se Humano
Determinacién g 5 S Negativos, para detectar aquellos que son | reciban donantes Libro de
de variante D S § £ variante D+W (Du) quienes hacen que el | y a los reseptores registro
m o antigeno Rh (D) se exprese débilmente, | rh negativos
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toméndose como Rh negativos. Equipo de
i Se hace una dilucién de glébulos computo
rojos con 500 u de Diluyente 2 Liss Sistema
modificado con 25 p de sedimento de Annar blott

glébulos rojos 0 50 u de sangre total.

W Se dispensa 10 u de la suspension
en 1 micro tubos de la tarjeta y se y
se lleva a la centrifuga de tarjetas por
10 minutos, se retira y se lee.

# la lectura se realiza teniendo en
cuenta que las reacciones positivas
(4, 3, 2 0 1 cruz) estan en la parte
superior del micro tubo o difuminado
en todo el tubo. Y los resultados
negativos refieren el boton en la parte
inferior del micro tubo.

i Se registra en el respectivo formato.
Si hay presencia de aglutinacién en
cualquier nimero de cruces indica que la
prueba es positiva lo que indica que dicho
donante es variante Du. Positiva.

Si no hay presencia de Aglutinacion la
prueba es negativa lo que indica que es
Rh negativo.

Cuando se encuentran discrepancias en
las pruebas de inmunohematologia que
se realizan a los receptores de
Hemocomponentes se solicita tomar
nuevas muestras al paciente para ser
procesadas de manera inmediata por la

[
¥ > © misma bacteriologa En caso de
Solucion de = > . .
. : ® S presentarse discrepancias en las pruebas | Cada vez que se
discrepancia en al o ) . .
5 |. z = de inmunohematologia que se realizan a presentes Humano
inmunohematolo | 5 £ , .
7 3 S los donantes de sangre y a las bolsas de discrepancias
9 K m sangre en las cuales se hace el

rechequeo con las muestras de piloto se
repite nuevamente por otra bacteriéloga
las pruebas en el tubo y en el piloto de la
bolsa, si la discrepancias persiste la
unidad se desecha e incinera por
seguridad y control de calidad

DETALLES DE MATERIALES

EQUIPO BIOMEDICO D'?npésl’gggos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

Equipo de computo, Palillo,
Hemoclasificadores,  Tarjetas,
Guntes, Lamina, Libro de
registro, Tubos, Células
comerciales

Microcentrifuga
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DIAGRAMA DE FLUJO

Hemoclasicacion sanguinza
¥
Sa resliza 1anto 3 los Dananies
COMD 3 ka5 receptores de
NO COMpaNEntas sanguineas s
L L3
Congelacion serciaca Pruaba Sanica
Se hace ung dilucian de glabulos Dispen=ar 50 Y 2n los micrd wubas
rajos can 500 Y de Diluyenis 2 Liss commaspondientss A1 B
madifizade con 25 W de sedimenta
de giobulos rajos o 50 P g2 sangre 1|,
otz Diispansar en Ios MEmas micr
* fubos S0y de 5uerg O plasma
Ze dispenza 10 w de I3 suspansian
en Ios & micno tubos de |a tarjeta.

¥

S centrifuga por 10 Min

!

Ragistro

FIN

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES

control de calidad BACTERIOLO En registro Archivo de la Un (5) afio Se envia a Archivo
diario aspecto de GA fisico unidad funcional | (Documentode central
antisuero b2f03654- director deL banco de manipulacién
129 sangre permanente)
control de calidad
hemoclasificaciones
donantes B2f03654-
111

control de calidad
diario de reactivos e
insumos de
hemoclasificacion
B2F03654-132
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PROCESOS INVOLUCRADOS

Procesos de banco de sangre
Procesos de ingenieria
Procesos de mantenimiento

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Error en el proceso de hemoclasificacion | Control de calidad de reactivos Bacteritloga
con su respectivo registro Director

8.18.

NO

RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES EN TECNICA DE GEL TEST EN DONANTES

QUIEN LO
HACE

QUE HACER ‘ DONDE

Rastreo de
anticuerpos
irregulares

donantes

en

Banco de sangre
Bacteridloga

COMO LO HACE

se usan con células pool que detectan el
mayor numero posible de anticuerpos
clinicamente significativos

CUANDO LO HACE

Cuando se
reciben donantes
de sangre

RECURSO

Humano
Libro de
registro
Equipo de
computo
sistema
annar blott

Procedimiento

Banco de sangre
Bacteridloga
Director

# ge adiciona 50 (landas) de células
pool ala tarjeta marcada con el

~ numero del donante

# luego 25 (landa) de plasma o
suero del donante en cada
microtubo segun sea la cantidad a

~ realizar.
' Se lleva el incubador de tarjetas por
- 15mina37°C.

# Luego de terminar la incubacion se
lleva a la centrifuga de tarjetas por 10
min

¥ Retirar, leer y registrar

# |a lectura se realiza teniendo en
cuenta que las reacciones
positivas (4, 3, 2 0 1 cruz) esta en
la parte superior del micro-tubo o
difuminado en todo el tubo. Y los
resultados negativos refieren el
boton en la parte inferior del micro-

~ tubo.

B S hay presencia de aglutinacion
indica que la prueba es positiva lo que
indica que dicho donante posee
anticuerpos irregulares.

¥ Sino hay presencia de Aglutinacion la
prueba es negativo lo que indica que
no hay presencia de anticuerpos
irregulares.

Cuando se
reciben donantes
de sangre

Humano
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Se registran los resultados en el formato
° correspondiente Humano
> s Si esta prueba es positiva para| Cadavezque se Libro de
® 2 S | anticuerpos irregulares en la unidad realizan registro
3 | Resultados. 3 S @ | donada, se envia muestra al Banco de campanfas de Equipo de
8 S8 | Sangre de referencia en el Hospital donacion computo
[ m . .
K Hernando Moncaleano de Neiva para su Sistema
identificacion y la unidad es enviada a annar blott
incineracion.

DETALLES DE MATERIALES

EQUIPO BIOMEDICO Dls“.npé?)s;gé\gos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

Guantes, Células pool para
Microcentrifuga NA NA donantes, Tarjeta liss coombs,
Incubadora de tarjetas Puntas, Pipeta, Incubadora de
tarjetas, Centrifuga de tarjetas

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
control diario de bacteridloga En registro Archivo de la Un (5) afio Se envia a Archivo

antisueros y células fisico unidad funcional | (Documentode central

b2f03654-132 de banco de manipulacién
control de calidad sangre permanente)
diario pruebas

cruzadas B2F03654

incubadora de
tarjetas B2F03654-
131
acta de entrega de
unidades para
incinerar

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
o Procesos de ingenieria
» Procesos de mantenimiento

DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Hemolisis de las células | Y Il Y POOL control de calidad diario de Bacteritloga
antisueros y células con su
registro diario
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Seleccion de las muestras a
determinar (Donantes o receptores)

Receptor

¥

Marcar un micro tubo de la tarjeta
de LISS COOMBS y adicionar 50 u

Donante

¥

Marcar 2 micro tubos de la tarjeta
de LISS COOMBS y adicionar 50 u

de células POOL de células 1y Il en cada uno

A 4

Adicionar 25 u de suero o plasma
sobre las células contenidas en los
micro tubos

!

Lleva al incubador de tarjetas
durante 15 minutos a 37° C

!

Centrifugar en la centriguga de
tarjetas durante 10 minutos

Boton de célular abajo del micro

Botdn de célular abajo del micro l
tubo negatva

tubo negatva

8.19. SOLICITUD Y SELECCION DE COMPONENTES SANGUINEOS Y PRUEBAS CRUZADAS

QUIEN LO

N HACE

QUE HACER

DONDE COMO LO HACE CUANDO LO HACE RECURSO

Esimportante teneren cuenta que

toda solicitud de sangre o

cualquiera de sus componentes

debe contener como minimo la

siguiente informacién:

% Nombres y apellidos completos del

receptor

w0 Numero de identificacion

' Edad

w Nombre del componente requerido
y cantidad solicitada

Impresién diagnéstica e indicacion de la

transfusion y si es urgente oreserva. (Si

es reserva se le hace solo el grupo

sanguineo y se anota en el libro de

reserva esta solo se cruza si el medico la

reserva con pruebas cruzadas

Solicitud
componentes

de Cuando el medico

Humano
lo ordena

En el servicio que lo soliciten
Bacteridloga
E
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Verificacion

Banco de sangre

Bacteridloga

En el momento en que la solicitud y las
muestras lleguen al Banco de Sangre, se
debe verificar:

# Que la identificacion de los tubos
corresponda a la suministrada en la
solicitud

W Que lleguen los tubos con
anticoagulante

En caso de que después de hacer la
respectiva verificacion se note alguna
discrepancia duda, se debe solicitar una
nueva muestra de sangre alreceptor

En el momento
que la solicitud
llegue al banco de
sangre

Humano

Procedimiento
de pruebas
cruzadas

Bano de sangre

Bacteritloga

& Para la realizacién de las pruebas
cruzadas se procede a realizar la
determinacién del grupo ABO y Rh
(D) al receptor luego que se sabe que
grupo sanguineo es el tubo del
receptor se centrifuga se escoge las
unidades que se le van a realizar las
pruebas cruzadas haciendo
rechequeo a estas.

W Para la realizacion de pruebas
cruzadas, se realiza una suspension
con el paquete globular del receptor y
las bolsas de los donantes a
transfundir, para  realizar el
autocontrol marcamos un tubo como
autocontrol (au)ymarcamos los tubos
con el numero de bolsa de las
unidades a realizar pruebas de
compatibilidad. Un tubo por cada
bolsa a cruzar luego se realiza en los
tubos marcados una dilucion
utilizando 1000landas de diluyente
mas 10 landas del paquete globular
del receptor y 10 landas del paquete
globular de las unidades a cruzar
luego de realizadas las diluciones

1 Marcamos la tarjeta liss combs con el
nombre  del  receptor, grupo
sanguineo, e identificamos cada
pocillo de la tarjeta como células |,
células Il, autocontrol y numero de
unidades de globulos rojos a
transfundir, para la realizacién de
rastreo al receptor

# - Adicionamos ala tarjeta marcada
como células | 50 landas de células |
y ala marcada como células Il 50
landas de células Il, estas células son
comerciles que detectan el mayor

Cuando el medico
lo solicite

Humano
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numero posible de anticuerpos.
realizamos autocontrol con células del
receptor marcando la trajeta como
(au)al microppocillo marcado como
autocontrol 50 landas de la
suspension realizada al receptor y al
marcado con el numero de las
unidades a transfundir 50 landas de la
suspension realizada a las bolsas a
transfundir incubamos por 15 min y
centrifugamos por 10 min

Interpretacion

Banco de sngre

Bacteritloga

Leemos y registramos en el sistema annar
bloot y en los libros de registros de
pruebas cruzadas. Esta se reporta
compatible o incompatible si es
incompatible se reporta por cruces
dependiendo el grado de aglutinacién y al
final en la interpretacion se coloca
incompatible y se le informa al medico si
es compatible se reporta 0 y al final en la
interpretacion se coloca compatible en
caso que se presente rastreo positivo
indica que el receptor posee anticuerpos
irregulares y se le informa al medico del
servicio
# En el caso que se presente
aglutinacion en el tubo marcado como
autocontrol indica que el receptor esta
haciendo una autohemolisis o
autoaglutinacién. Dicha anomalia se
le debe informar al médico tratante.
Por la sensibilidad de la técnica de GEL
TEST puede detectarse autocontrol
positivo por medicamentos, pero si no
interfiere con la prueba de compatibilidad
y es menor de 2 cruces se puede obviar.

Cuando se
realizan las

pruebas cruzadas

Humano

Libros de
registros
Equipo de
computo

Sistema

annnar

bloott

Transfusion de
plasma freco
congelado

Banco de sangre

Bacteriologa

El plasma fresco congelado (PFC) debera
ser ABO compatible con los glébulos rojos
del receptor especialmente cuando dicho
componente es  suministrado a
neonatos; la realizacion de las

pruebas cruzadas para el despacho de
unidades de PFC no son requeridas,
solamente se le realiza hemoclasificacion
al receptor y dependiendo el grupo
sanguineo se escoge el pfc a
descongelar, este procedimiento lo
realizamos en el descongelador de
plasma de la siguente manera: conecte el
equipo a una cometida de 115v que
cumpla con las normas eletricas de polo

Cuando se solicita

la transfusion

Humano
Libro de
entrega de
plasma
Equipo de
computo
Sistema
annar blot
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aftierra ,llene el equipo con agua destilada
o del grifo,este se llena linea superior nivel
maximo ,(bolsas estandar),luego
encienda el equipo desde el botén on/off
nos mostrara la temperatura del tanque y
empezara a calentar el agua hasta
alcanzar la temperatura de 37 grados
Jinserte bolsa de plasma en la bolsa de
emboltura del tamafio apropiado para
descongelar una bolsa de plama de
cualquier tipo o tamafio debe utilizarse
una bolsa de envoltura .En el panel de
control ,pulse el botén LIFT OUT para
subir y abrir la canasta .coloque la bolsa
de plasma envuelta ,en la canasta
,.enganche la ranura en la parte superior
de la bolsa de envoltura sobre la pestafia
de la cesta precione el boton LIFT OUT de
nuevo para que las bolsas bajen
,selecciono el tiempo de
descongelamiento o ciclo desde el boton
CICLE TIME .En caso de emergencia
finalize el ciclo con el boton LIFT OUT Una
vez realizado el proceso de
descongelamiento este plasma no se
puede volver a congelar, se registra en el
libro de entrega de plasma y en annarblot
y se procede a realizar la entrega.

Las unidades de Plasma Fresco
Congelado que sean solicitadas deben
ser descongeladas todas y entregadas a
la vez en el termo respectivo y seran
aplicadas al paciente durante 20 minutos
cada una en el servicio.

NOTA: se selecciona el plasma del mismo
grupo del receptor sin importar el RH ya
que este no tiene elementos celulares

Pueden ser transfundidas al receptor Humano
o plaquetas de cualquier grupo sanguineo, Libro de
2 S | cuando el medico las ordena estan se entrega de
Tranfusion de P 'S solicitan a el hospital moncaliano de Neiva | Cuando se solicita | plaquetas
plaquetas 2 e y cuando llegan se hace el ingreso en la transfusion Equipo de
§ o] annar blott y en el libro de entrega de computo
m plaquetas y se proceden a transfundir Sistema
annar blot
o W En caso de solicitar con extrema
(=)} © . "
= =2 urgencia por parte del médico tratante
Casos de P 'S Gldbulos Rojos, (CODIGO ROJO) se En casos de Humano
emergencia 2 £ le debe llevar una unidad oneg emergencia
% 3 inicialmente mientras se sabe el
m grupo sanguineo del receptor, en
Pag.74/104
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situaciones en las cuales la tardanza
de la transfusion pueda afectar
gravemente la salud del paciente, a
criterio del Médico (Codigo Azul o
Codigo Rojo), la transfusidén puede
ser realizada sin estudios previos de
compatibilidad.

# Se recomienda, siempre y cuando las
circunstancias lo permitan,
determinar el grupo ABO y Rh tanto

~ del receptor como de la unidad.

' Receptores cuyo grupo ABO no
pueda ser determinado podran recibir
unidades grupo O. En caso de
mujeres en edad reproductiva
suministrar en lo posible unidades Rh
Negativas; si no se cuenta con
unidades O Rh (-), en todo caso

~ hombres y mujeres aplicar O Rh(+).

# En pacientes Rh (-) que necesiten
grandes cantidades de sangre y no se
cuente con la disponibilidad de estas
es preferible inicialmente transfundir
con sangre Rh (+) y posteriormente,
cuando el paciente esté estabilizado,
transfundir las unidades Rh (-) que

~ haya.

b | os registros deben contener la
solicitud escrita del médico tratante
indicando la situacién de emergencia
que impide la realizacién completa de

~ las pruebas decompatibilidad.

| os estudios de compatibilidad deben
ser completados tan pronto como la
emergenciasea superada

DETALLES DE MATERIALES
DISPOSITIVOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

MEDICOS
Ractivos, Tubos, Tarjetas,
Diluyente, Guantes, Pipetas,
Puntas, Lamina, Palillos, Células
comerciales

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de banco de sangre
« Procesos de ingenieria
o Procesos de mantenimiento

EQUIPO BIOMEDICO

Microcentruga
Incubar de tarjeta NA NA
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DIAGRAMA DE FLUJO

| Salicitud de componentes |

¥

| \anfcacin |

Discrepancia

v

Procadimienta de pruabas e debe solcitsr una
cnzadas nu=va muasira de sangra

al recepior
¥

Procedimiento de prugbas
CIUzZagEs

Transsusion de plasma Fece
congelado

5g |e insarma al madica

| Tranfusian de plaguatss |—|-| Cas0s de emergencia

FIN

REGISTROS GENERADOS

CODIGO Y NOMBRE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE

RESPONSABLE

DEL REGISTRO CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES

control de calidad
incubadora de tarjetas
b2f03654-131

control de calidad diario
de pruebas cruzadas

b2f03654

control de calidad Archivo de la Un (5) afio

descongelador de director En registro unidad funcional | (Documentode Seenviaa
plasma b2f03658 bacteritloga fisico de banco de manipulacion Archivo central
rotador de plaquetas sangre permanente)

b2f03654-131
disponibilidad diaria de
sangre B2F03654-16
listado de unidades de
globulos  rojos vy
plasmas disponibles
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control de calidad de
bafio serologico
b2f03654-117
temperatura de
globulos rojos
B2F03654-24
temperatura
congeladora de plasma
B2F03654-24
temperatura
congeladora de
seroteca B2F03654-20
temperatura
almacenamiento  de
reactivos B2F03654-1
temperatura de
congelador1B2F03654-
20
DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 | Que se le coloque el componente sanguineo | Libros de registro de entrega de componentes Bacteridloga

solicitado a un alpaciente equivocado con firma de quien entrega y quien recibe y hoja

de control de transfusion

8.20. ENTREGAY SALIDA DE COMPONENTES SANGUINEOS DENTRO DEL HOSPITAL

NO

QUE HACER

1 Revision

DONDE

En el servicio que la soliciten

QUIEN LO
HACE

Bacteritloga

COMO LO HACE

Confirmar la compatibilidad de la sangre o el
plasma por la concordancia del Grupo
Sanguineo en:

()

Formulario de pedido

Etiqueta de compatibilidad

Registro de compatibilidad

Confirmar la fecha de vencimiento de la
unidad de sangre oplasma

Inspeccionar la unidad de sangre o
plasma en busca de signos dedeterioro
Verificar en el listado de unidades
disponibles la reactividad de las pruebas
infecciosas confirmadas por el director
firmar y resaltar en dicho registro si la
unidad es entregada.

Consignar en el registro y en el formato
de control de la transfusién, fecha, hora
de entrega.

Registrar los responsables tanto de Ila
Entrega como del recibido del producto. La
informacion anterior, se puede encontrar en

CUANDO LO
HACE

Cada vez que
sevaa
entregar

componentes

sanguineos al
servicio

RECURSO

Humano
Equipo de
computo
Libro de
registros
Annar blott
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la plataforma annar blott, ya que cuenta con
un registro previo.

Entrega de
unidades de
2 | globulos rojos
plasmas o
plaquetas

En el servicio que la soliciten

Bacteritloga

En el momento de la entrega de sangre
plasma o plaquetas llevar al servicio el
formato de entrega de unidades que da la
plataforma ANNAR BLOOT con su respectivo
libro de entrega de unidades y formato de
control de la transfusion debidamente
encabezado por la Bacteridlogas del Banco
de Sangre que los entrega; dicho formato
deberé ser diligenciado por el responsable de
la transfusion y de la misma manera dicho
formato quedara como soporte en la
respectiva

Historia Clinica del receptor.

NOTA: Las Plaquetas para los neonatos

deben ser entregadas una a una. En los

demas pacientes deben ser entregadas a la
vez y aplicadas inmediatamente.

En caso de que alguna unidad de

Hemocomponentes sea devuelta al Banco de

Sangre se debe evaluar lo siguiente:

' Sj en el servicio que la devuelve ha estado
por fuera de nevera mas de 30 minutos o
mas de 2 horas por fuera del Banco de
Sangre la unidad se recibe para ser
incinerada.

# Sj una unidad de Plasma que ha sido
descongelada es devuelta al Banco de
Sangre (antes del tiempo establecido en el
item anterior), ésta se debe guardar en la
nevera de sangre a una temperatura de 2
a 6 grados maximo hasta completar 24
horas, después de lo cual se envia a
incineracion. Se investiga la causa y el
responsable de la devolucion.

| as plaquetas que sean solicitadas para un
paciente (son traidas de otros Bancos de
Sangre exclusivamente solicitadas para un
paciente determinado) no pueden ser
devueltas al Banco de sangre luego de
enviarse al servicio solicitante. Cuando
esto se presente deben ser incineradas e
investigar la causa y el responsable de la
devolucion

# NOTA: En cualquier caso, que haya
devolucién de un componente sanguineo
debera anotarse en el registro
correspondiente y en la bitdcora, anotando

Cuando el
medico la
solicite

alli quien hace la devolucion y la hora
LES DE MATERIALES
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Sistema
annar blott
formato de
entrega
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EQUIPO BIOMEDICO Dls“.npgjs;gé\gos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Equipo de computo, Termo,
NA NA NA Libro de registros, Formato de
entrega.

DIAGRAMA DE FLUJO

Fecapcian de orien de Fransfusion

¥

Vesificacion de I3 infarmacian e 13

!

C:onfirmar nombra, Ko, de hisiona y
Saricia

Hemoclasificacion
del recaphor

Comaborsr

Escogencia de la unidad 3
transfundir de acuerdo & anden y
fecha de vencimeinio

!

Irspcoonar ks iemperatura ¥ 1as
condidionas de la unidad

!

Realizar prughas cruzadas

]

F.egistrar an lioro y hexsbanck

Imprimir farmato de Werssusion, 52 anola en
FIN #— allbro g2 entega, 5 firma por quien enfrega [+
y frma quien recibe

REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE COoMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
listado de unidades | bacteriologa En registro Archivo de la Un (5) afio Se envia a Archivo
disponibles fisico unidad funcional | (Documentode central
formato de entrega de banco de manipulacion
de unidades sangre permanente)
y en sistema
annar blott

PROCESOS INVOLUCRADOS
« Procesos de banco de sangre
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LE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
Equivocacion en la entrega del Formato y libro de registros de .
01 Bacteritloga
componente entrega de componentes.

8.21.
DE OTRAS INSTITUCIONES

QUIEN LO

DONDE HACE

N°  QUEHACER

COMO LO HACE

CUANDO LO

HACE

TRANSPORTE SALIDA Y ENTRADA DE LOS COMPONENTES SANGUINEOS DEL HOSPITAL Y

RECURSO
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Antes de enviar sangre a otra institucion, es
importante revisar las unidades para ver el
estado en que se envian estas deben estar en
buenas condiciones sin deterioro, ni hemolisis,
signos de fisuras o aperturas de la bolsa, se
) debe escoger las unidades a enviar y sacarlas
I;?g:gg:z:e % % del sistema anarr blott este nos da su Cu;?.iptese E““’.“i”é’e
: 9 3 | respectivo registro de salida de unidades. % quip
1 | globulos rojos a = IS ' | a sangre debe conservarse siempre entre sangre de cqmputo
ptrqs : § § 2y 8°C. . ptrqs Sistema
instituciones K W Si durante el fransporte la temperatura no instituciones | annar blott
permanecio entre 2 y 6 °C las causas mas
probables son: recipiente inadecuado,
hielo insuficiente, para esto es importante
controlar la temperatura en el momento
que se envia y cuando llega ala institucion.
W Una vez se reciban los componentes
sanguineos al banco de sangre se procede
a tomar temperatura y se revisa cada una
de las unidades, se verifica que coincidan
con el respectivo formato de registro de
envio de wunidades se revisa las
condiciones en las que llegan si es plasma Humano
Estos deben estar en una temperatura de Equipo de
-18°C o hasta menos 30 °C. El refrigerador computo
Entrada dé o 3 pgrtétn debe contener Tanta cantidad de cuanldo se Sistema
. c > hielo como de plasma.las plaquetas deben reciben
unidades de b 9 . A 5 annar blott
2 | componentes e % venir a una temper_atgra de 20°Cy24°Cy componpnte Formato
ofras o £ en constante movimiento cuando lleguen | s sanguineos de
instituci % S se deben colocar en el rotador de de otras Redistro
Instituciones m plaquetas hasta ser transfundidas. Y los | instituciones de genvio
globulos deben llegar a una temperatura de .
2 a6 grados. deunidade
W una vez revisados y almacenados los S
plasmas en el congelador de plasma y los
globulos en la nevera de GR se procede a
relizar el ingreso de estas unidades en el
sistema annar blott, y se registran en la
tabla de listado de unidades de plasma y
globulos  disponible  estas  unidades
Pag.80/104
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aparecen en el sistema como unidades
externas

1 | as plaquetas se deben dejar en rotador de
plaquetas hasta que se transfundan, estas
se piden a otros bancos cuando unpaciente
las necesita y casi siempre se transfunden
apenas llegan al servicio luego de
ingresadas al sistema annar blott. Si no se
trnsfunden en seguida se aimacenan hasta
la fecha de vencimiento (5 dias)

NOTA: los globulos rojos y los plasmas son

almacenados hasta fecha de vencimiento.

DETALLES DE MATERIALES
DISPOSITIVOS
MEDICOS MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Equipo de computo,
Sistema annar blott, Termémetro
Hielo, Neveras de trasnporte,
Registros de entrada y de salida

EQUIPO BIOMEDICO

Neveras de GR,
Congelador de plasma,
Agitador de plaquetas

de componentes
DIAGRAMA DE FLUJO
INICIO
Transporte de unidades de globulos
rojos a ofras instituciones
) Sl
Deterioro
se debe escoger las unidades a | Enviar incinerar |
enviar y sacarlas del sisttma anarr
blott este nos da su respectvo v
registro de salida de unidades. | Realizar respectva acta y registro |

Y

Entrada de unidades de
componentes ofras instituciones

=

REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE (o0]//[0] DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO CONSERVARLO | CONSERVACION DESPUES
rotador de plaquetas Archivo de la Un (5) afio
B2F03654-131 . En registro unidad funcional | (Documentode Se enviaa
bacteritloga s . g .
fisico de banco de manipulacion Archivo central
sangre permanente)

Pag.81/104
Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE | Cédigo: B2MP3643
PAUL
GARZON - HUILA Version: 03
NIT: 891.180.026-5
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE Vigencia: 29/11/2021
temperatura de
globulos rojos
B2F03654-24
congelador de plasma
b2f03654-24

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
» Procesos de mantenimiento

o Procesos de ingenieria
e DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
. . \ , Formato de envio de Registro ,
1 Equivocacion en el ingreso de unidades . Bacteriologa
de unidades

8.22. RECEPCION DE BOLSAS DE COMPONENTES SANGUINEOS PARA INCINERAR

N°  QUEHACER  DONDE e COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO
Luego de transfundidos los componentes
sanguineos solicitados para pacientes en
los servicios
hospitalarios, las bolsas desocupadas
deben ser devueltas con todos los sellos
adheridos a ellas (incluido el sello de
calidad). El auxiliar del servicio Bimano
hospitalario  transporta las  bolsas equipo de
o desocupadas (o las que por algun motivo
<) © : . 7 computo
S © _ | hayan sido transfundidas parcialmente y sistema
1 | Recencio o S 2 | suspendida la transfusion) en el recipiente | cuando llegan al blot
pcion 35 5 = : annar blott
d < 2 | asignado para ello hasta el Banco de | banco de sangre libro de
§ o Sangre, donde son recibidas por la bolsas
@ auxiliar, quien las registra en el libro desocupad
llamado  “Devolucién de Bolsas as
Desocupadas “, registra quién las entrega
y firma quién las recibe. Se descartan en
la plataforma annar blott, Se depositan las
bolsas en la caneca roja que contiene
bolsa roja destinada exclusivamente para
este fin, la cual sera entregada para
incineracion.
o o | Mmediante un apta de incineracion el
LTI, g g empleado de mantenimiento las recoje y humano
9 Entrega  para 3 o §§ las lleva al citio donde la empresa | cuando llegan al apta de
incineracion S S| 28 |encargada de esta labor las recoje y las | banco de sangre | incineracio
@ Eé lleva ala ciudad de Neiva para su n
incineracion
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EQUIPO BIOMEDICO Dls“.npgjsl,g(l)\gos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
Canecas, bolsas de residuos biolégicos,
NA NA NA acta de inineracion, sistema de computo,

equipo annar blott

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Auxiliar procedente de los servicios
Hospitalarios transporta la bolsa
hasta el Banco de Sangre

v

La auxiliar del Banco de Sangre
recepciona la bolsa de
componentes sanguineos
desocupados

v

La auxiliar del Banco de Sangre
registra en el libro de "Devolucion
de bolsas la sangre desocupadas”

!

La auxiliar del Banco de Sangre
deposita la bolsa en la caneca
destnada para ello

v

Llevada a incinerar

REGISTROS GENERADOS
NOMBRE DEL COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
REGISTRO RESPONSABLE | CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
Acta de Auxiliar En registro Archivo de la unidad Un (5) afio Se envia a Archivo
incineracion fisico funcional de banco | (Documentode central
de sangre manipulacion
permanente)

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 perdida de las bolsas transfundidas y/o libro de registros de bolsas Auxiliar
vacias desocupadas bacteriéloga
Pag.83/104

Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

sy, | EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE | Cédigo: B2MP3643
& PAUL
GARZON - HUILA Versién: 03
N NIT: 891.180.026-5
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE Vigencia: 29/11/2021

8.23. TECNICA DE CONTROL DIARIO DE CALIDAD DE ANTISUEROS Y CELULAS

QUIEN LO
HACE

N° QUEHACER | DONDE

COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

diariamente se revisa el aspecto de los
antisueros y células y se registra en el
formato correspondiente con su lote fecha
de caducidad y casa comercial

al llegar el kit de control de calidad biorad
se revisa las condiciones en las que llega
al banco de sangre y se le realiza alos
tubos grupo sanguineo en lamina estos
vienen identifacados como QC1, QC2,
hemoclasificacio QC4, QC5. Cuando se realiza la
n en lamina hemoclasificacion en técnica en gel
(prueba globular y prueba serica) se
verifica que coincida los grupos realizados
en diferentes técnicas

Al tubo que le de el rh negativo se le hace
el cde y se registra

se realiza hemoclasificacion técnica en
gel (prueba globular y prueba serica) alos
tubos del kit de control de calidad, se
compara resultados con la técnica en
lamina. el primer dia que llega se les diario humano
realiza a todos los tubos para identificr el
grupo de cada uno luego se escoge uno
diariamente para realizar control de
calidad

se registra resultado de hemoclasificacion
il humano
. . en el formato de control diario de 4.
4 | interpretacion . . diario carpeta de
antisueros y células este se hace todos .
registros

los dias.

se realiza prueba de compatibilidad de el
kit de control, el primer dia que llega al
banco de sangre y se reporta el resultado
que da incompatible y el resultado
compatible, de ahi en adelante ya
sabiendo el resultado de compatibilidad diario humano
se realiza un dia compatible y el otro dia
incompatible y asi sucesivamente y se
registra en el formato de control de calidad
diario pruebas cruzadas y rastreo de
anticuerpos

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
MEDICOS

Aspecto de
1 | antisueros y
células

diario humano

diario humano

técnica de
3 | hemoclasificacio
nen gel

Banco de sangre
Bacteriéloga

compatibilidad
decélulas 'Y I

EQUIPO BIOMEDICO

MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

Pag.84/104
Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE | Codigo: B2MP3643
PAUL
GARZON - HUILA Version: 03
NIT: 891.180.026-5
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE Vigencia: 29/11/2021
: , Tarjetas, tubos, pipetas,
incubadora de tarjetas jetas PIp
. ] NA NA puntas, diluyente, guantes,
microcentrifuga . .
celulas, antisueros

DIAGRAMA DE FLUJO

1GOTA 1GOTA CENTRIFUGAR
- - RESULTADO
CELULAS CDC + ANTI A 15" ESPERADO
1 GOTA 1GOTA CENTRIFUGAR
# RESULTADO
CELULAS CDC + ANTI B - 15" ESPERADO
1GOTA 1GOTA CENTRIFUGAR
RESULTADO
CELULAS CDC + ANTID - 15" - ESPERADO
1GOTA CENTRIFUGAR
CELS CDC - ‘ RESULTADO
ANTID 15" ESPERADO
1GOTA CENTRIFUGAR
SUERO CDC - - RESULTADO
CELS A1-A2 15" ESPERADO
SUERO CDC
POTENCIADOR
CENTRIFUGAR 15"
INCUBAR 10 Min. a 37°C LAVAR 3 VECES
v
CENTRIFUGAR 15" e | ANADIR2GOTAS DESUERO
i COOMBS
LEER AGLUTINACION 2 6 3+ — ]
REGISTRAR
REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO | CONSERVACION DESPUES
Control calidad diario | Bacteriologa En registro Archivo de la Un (1) afio Se enviaa
pruebas cruzadas vy fisico unidad funcional | (documentode archivo central
rastreo de  acs de banco de manipulacion
B2F03654 sangre permanente)
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Control de calidad
diario de insumos y
reactivos
hemoclasificacion
técnica en gl
B2F03654-130
control de calidad
incubadora de tarjetas
B2F03654-131
control  diario de
antisueros y células
B2F03654-132
Control de calidad
diario aspecto de
antisueros B2F03654-
129

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
« Procesos de ingenieria

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 hemolisis de las células registro diario del aspecto de | bacteriéloga
antisueros y células

8.24. PROCESO DE CAPACITACION Y ACTUALIZACION

QUIEN LO

N° QUEHACER | DONDE

COMO LO HACE CUANDO LO HACE RECURSO

HACE

se hace wuna programacién de

capacitacion durante el afio
. Para la realizacion del listado se tienen en
> © cuenta temas como promocion de la
§ f S & donacion, atencién del donante, calidad cuando se humano

1 | Capacitaciones 3 % 3 ?g en el servicio y el desarrollo de las programe la equipo de

8 © T © actividades, trabajo en equipo, procesos y capacitacion computo
§ - procedimientos, registros, Bioseguridad,

etc. y capacitaciones de actualizaciones

que programan las casas comerciales que

nos suministran los insumos

Para realizar el cronograma de
o < capacitacion, del listado realizado se
S << _ | escoge el tema y/o procedimiento a
§ &2 | Realizar, se elige un expositor y se ) humano

2 | Cronograma = S g determina el tema a exponer todos los afios eC%unlqpo f[je

e 2 se presenta el cronograma al inicio del pufo
3 @ afio de las capacitaciones vy

procedimientos a
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realizar este debe cumplir con lo
establecido y realizar la capacitacién de
acuerdo ala fecha establecida con
duracién de 1 hora maximo. Al final de la
exposicion se dejara soporte de la misma
en medio fisico para ser archivada en la
carpeta de capacitacion, como medio de
consulta. el cronograma se podra ajustar
de acuerdo alas  necesidades
institucionales

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
MEDICOS

MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

Equipo de computo

EQUIPO BIOMEDICO

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

| Capacitaciones |

v

se fienen en cuenta temas como
promocion de la donacién, atencién
del donante, calidad en el servicio y
el desarrollo de las actividades,
trabajo en equipo, procesos y
procedimientos, registros,
Bioseguridad, etc. y capacitaciones

v

Cronograma
¥

Al final de la exposicién se dejara
soporte de la misma en medio
fisico paraser archivadaen la
carpeta de capacitacion, como

medio de consulta.

FIN

REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE (o0] ' (0] DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
programa de bacteriéloga En registro Archivo de la unidad Un (1) afio Seenviaa
actualizaciones y director fisico funcional de banco | (Documentode | Archivo central
auxiliar de sangre
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capacitaciones manipulacion
b2f03654-03 permanente)

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 NA NA NA

8.25. ENTRENAMIENTO Y REINDUCCION

N°  QUEHACER  DoNDE Y4ER 1O COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO
al ingresar a
laborar una
© persona al banco
g I . de sangre o humano
i © se le hace Recibimiento y explicacién de .
1 | recibimiento. = . cuando se hoja de
2 normas y funciones al personal nuevo. . :
S requiere vida
< entrenamiento o
o reinducion al
% personal
(7]
N <z . al ingresar a
conocimiento de a se le hace un recorrido por cada una de
2 . 8 . i laborar una humano
las areas c las areas de BS. Para su conocimiento
K persona a BS
< Se le da la Explicacion y aprendizaje de
% cada uno de los procesos y procedimiento
exolicacion o que se realizan en el banco de sangre.
3 3 Fr)en dizaie y Con sus respectivos registros. director humano
P I Demostracion practica y teorica. Y al final
se le realiza una evaluacién de lo
aprendido

DETALLES DE MATERIALES
MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

DISPOSITIVOS

EQUIPO BIOMEDICO MEDICOS

REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE CcoMo DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO  CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
Manual de bacteriologa En registro Archivo de la permanentemente | NA
procedimientos de director fisico unidad funcional
banco de sangre de banco de
sangre
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manual administrativo | bacteriéloga en registro Archivo de la permanentemente NA
de banco de sangre director fisico unidad funcional

Programa de de banco de
capacitacion y sangre
actualizacion
B2F03654-03

DIAGRAMA DE FLUJO

Recibimiento.
v

Se le hace Recibimiento y
explicacion de normas y funciones
al personal nuevo.

v

Conocimiento de las areas
¥
explicacion y aprendizaje

v

Se le da la Explicacion y
aprendizaje de cada uno de los
procesos Yy procedimiento que se
realizan en el banco de sangre.

PROCESOS INVOLUCRADOS
«  Procesos de banco de banco de sangre

DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 NA NA NA

8.26. CAMPANAS EXTRAMURALES DE DONACION VOLUNTARIA DE SANGRE

N°  QUEHACER  DONDE YVENLO COMO LO HACE CUANDO LOHACE ~RECURSO
De acuerdo a la cantidad de unidades
2 o % _ | existentes y a la necesidad de recolectar cuando se
21 38 i iti i
1 programacion § S % S nuevas unidades, programamos el sitio y reallzgn humano
S 8§ | 85 |lafechadondesevayaarealizarcadauna campafas
< 8 de las campanas, el personal y los extramurales
recursos necesarios
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Analisamos el citio donde se va a realizar cuando se
la campania y las cantidades de unidades realizan
2 | Analisis =y © que vamos a recolectar verificamos que el campafas humano
S 2 . | citio este apto pararealizar la campafia P
® 28 extramurales
3 | 58
g TS | se define fecha,l horario, persc.)naluy cuando se
L S X elementos necesarios para la realizacién realizan
3 | Definicion &= de la campaia. campafias humano
extramurales
Se le comunica al gerente o el cuando se
responsable de institucion o sitio donde se l
4 " _ A realizan h
comunicacion va a realizar la campafia para obtener su camparias umano
autorizacion y colaboracion. extramurales
@© — " . « r
© £ se le realiza un Informe y autorizacion a
o o la gerencia del hospital para la
3 S I . . cuando se
o preparacion y realizacion de la campana, coalfan
5 | informe incluyendo asignacién de personal catnale humano
requerido, transporte, refrigerios 'y P
. . extramurales
elementos necesarios para la campaiia.
(incluye ajuste de horarios del personal).
se hace Socializacion acerca de la
realizacion de la jornada de donacion
voluntaria, sus objetivos y beneficios en
el sitio o institucion donde se va a
realizar, dirigida a los donantes cuando o
3 S potenciales y directivos en las realizan
6 | socializacién o 3 instituciones  autoridades  civiles, campafias humano
I o militares, eclesiasticas y centros
. . . extramurales
asistenciales en los municipios. Incluye
asistencia a los medios de comunicacion
para sensibilizacion de los mismos y
obtener su colaboracion para la difusién
y publicidad de la campana.
o se Allista los materiales y elementos
L © . . »
SR necesarios para la realizacion de la
8 g campafia mediante check list (se anexa) cuando se
istami 38 i ior. i f iz
7 Alistamiento Y S8 el dia anterior. y el dia de la campafa se realizan humano
Desplazamiento § 3 o | hace el desplazamiento de los campanas de
s % 3 § 5 funcionarios con todos los elementos donacion
— < 2§ : s ~
S| =5 § requeridos al sitio de la campana.
2 O T
© ©
o < se realiza la Instalacion y adecuacién en
S & . ; ; cuando se
: - o ® el area determinada. Y se organiza los .
instalacién y = o : realizan
8 oraanizacion ® E donantes potenciales de acuerdo al campanas de humano
g Qo listado previa establecido o a orden de panas
T donacion
llegada.
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se atienden los donantes de acuerdo al
" protocolo establecido para la donacién cuando se
[] i i
9 | atencion & | Voluntaria de real|~z an humano
= sangre. cada dos horas se hace traslado campanas de
c:é_ de las unidades colectadas a la nevera del donacion
S, | banco de sangre.
o . .
S terminada la jornada, se hece
g ordenamiento y aseo del sitio donde se
8 | realizo, se organizan los elementos cuando se
- o utilizados y se agradece alos directivos de realizan
10 | terminacion S .- , - " humano
S la institucién donde se realizo la campafia campanfas de
5 y atodos los colaboradores y se procede a donacion
desplazarnos ala sede del banco de
sangre
s . _ se hac? Evalluscién. 'dedrelsufltados de la cuando se
o e S campafa y elaboracién de informes. i
11 | evaluacion S22l B eIz humano
G & a5 campafias de
. donacién

DETALLES DE MATERIALES

EQUIPO
BIOMEDICO

DISPOSITIVOS

MEDICOS MEDICAMENTOS

INSUMOS REQUERIDOS

Fonendoscopio, tensiémetro, hemoglobindmetro,
pezas, balanza, camillas, termos, termémetro,
toallitas de algodon, torniquete, guantes, bolsas,
recolectoras, refrigerios, tubos, curitas

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre

botiquin (dolex,
loratadina, adreanalina
etc) solucién salina

NA NA

LE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 que las unidades no lleguen al banco de | registro de control de temperaturas de bacteri6loga
sangre con la temperatura ideal termos campafias extramurales auxiliar

REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO CONSERVARLO | CONSERVACION DESPUES

control  diario  de
balanzas para sangre Archivo de la Un (1) afio
B2f03654-113 banco de En registro unidad funcional | (Documentode Seenviaa
campafias sangre fisico de banco de manipulacion Archivo central
extramurales sangre permanente)
B2F03654-02
control de temperaturas Archivo de la Un (1) afio
de termos campafia banco de en registro unidad funcional | (Documentode Se enviaa
extramurales sangre fisico de banco de manipulacion Archivo central
B2f03654-25 sangre permanente
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Archivo de la
reacciones unidad funcional Un (1) afio
tranfunsionales banco de en registro de banco de (Documentode Seenviaa
pesado de la bolsa sangre fisico sangre manipulacion Archivo central
obtenida BS-F-11-122 permanente
Archivo de la
encuesta satisfaccion unidad funcional Un (1) afio
del usuario banco de en registro de banco de (Documentode Seenviaa
listado de donantes sangre fisico sangre manipulacion Archivo central
diferidfos permanente
Archivo de la
unidad funcional Un (1) afio
Registro de auto banco de en registro de banco de (Documentode Seenviaa
exclusion B2-f-SD-02 sangre fisico sangre manipulacion Archivo central
permanente
control de botiquin
B2F03654-04
Control ~ de  calidad Archivo de la <
proceso de seleccion b : unidad funcional Bl (1) ano .
anco de en registro (Documentode Seenviaa
de gonantes sangre fisico SDEED G2 manipulacion Archivo central
B2F03654-125 sangre
Iy permanente
supervision al proceso
de flebotomia
B2f03654-124
DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Programacion

v

Analisis

v

Definicion

4

Comunicacion

v

Informe

v

Socializacion

\ 4

Alistamiento y desplazamiento

v

Instalacién y organizacién

v

Atencion

L

Terminacion

)

Evaluacion
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8.27. CONTROL DE CALIDAD DIARIO AL RASTREO DE ANTICUERPOS IRREGULARES - TECNICA
EN GEL

QUIEN LO

HACE COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

N° QUEHACER  DONDE

Se realiza diariamente en al Banco de
Sangre para garantizar un resultado
confiable en el rastreo de Anticuerpos
irregulares

Se marcan dos microtubos en la tarjeta
Liss Coomb, uno como células | y otro
como células II.

Se escoge el suero a controlar del Kit de
Control de Calidad, (se le realiza a todos
los tubos prueba de compatibilidad para
luego diariamente escoger para controlar
un dia un tubo compatible y otro dia uno
incompatible)

Al tubo | se le adiciona 50 uL. de células |
y al tubo Il 50 uL. De células Il.se
adicionan 25 ul del suero a controlar del
kit de control de calidad, se incuba Diario humano
durante 15 minutos a 37 grados y luego se
centrifuga por 10 min

Se lee. Si se observa el boton celular en

la parte superior del microtubo o

difuminado en todo el tubo se considera

positivo para anticuerpos irregulares y se

registra en el formato correspondiente

por cruces, segun la grafica del manual

de la casa comercial y si el boton celular

esta en la parte inferior

del microtubo se considera negativo. Se

Importancia del
1 | control de
calidad diario

Diario humano

banco de sangre
bacteriologa

2 | procedimiento

registra.
DETALLES DE MATERIALES
EQUIPO BIOMEDICO 3> 7108  MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
incubadora de tarjeta NA NA tarjetas liss coomb, pipetas, puntas, tubos, células
microcentrifuga comerciales, guantes, diluyente, libro de registros
REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE CcOoMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE | CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
control de calidad diario | banco de En registro Archivo de la unidad Un (1) afio Seenviaa
aspecto de antisueros | sangre fisico funcional de banco | (Documentode Archivo
B2F03654-129 de sangre manipulacién central
permanente)
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control de calidad diario
de antisueros y células
B2F03654-132

Control de calidad
diario pruebas cruzadas
y rastreo de acs
B2F03654
immunohematologia
control de calidad diario
insumos y reactivos
hemoclasificacio
técnica en gel
B2F03654-130

PROCESOS INVOLUCRADOS

» Procesos de banco de sangre

DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 hemolisis de las células registro diario del aspecto de las | bacteridloga
células

DIAGRAMA DE FLUJO
( INICIO )
v

Importancia del control de calidad
diario

y

Se realiza diariamente en al Banco
de Sangre para garantizar un
resultado confiable en el rastreo de
Anticuerpos irregulares

v

Procedimiento

)
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8.28. CONTROL DE CALIDAD DE HEMOCLASIFICACION - TECNICA EN GEL

QUIEN LO
HACE

N° QUEHACER | DONDE

COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

Se atemperan los reactivos y muestras a

temperatura ambiente.

& Se centrifugan los tubos que
contienen los paquetes globulares
QC1, QC2, QC4, QC5. por 10
minutos, cuando llega el Kit de control
de calidad.

& En un tubo de dilucién se hace una
suspensién celular con 500 ul de
diluyente Il Liss modificado mas 25 ul
del sedimento del paquete globular a
clasificar. diario humano

i Dispensar en una tarjeta ABO 10 ul de
la suspension en los micro tubos
marcados A-B-D y Control.

& Dispensar en la misma tarjeta ABO 50
ul de células A1 en el micro tubo
marcado A1y 50 ul de células B en el
micro tubo marcados B, ademas,
afadir 25ul de plasma del tubo a
hemoclasificar en ambos micro tubos.

Centrifugar la tarjeta ABO por 10 minutos

y leer

Se compara los resultados obtenidos

con los que figuran en la tabla que viene

con el Kit de Control de Calidad, los
cuales deben coincidir.de ahi en
adelante se realiza

este control con un tubo del paquete

globular diferente.y se anota en su

respectivo registro

1 Procedimiento

banco de sangre

2 interpretacion diario humano

DETALLES DE MATERIALES

EQUIPO BIOMEDICO lewpg)sl.gcl)\gos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS

microcentrifuga NA NA

Diluyente, tubos, microcentrifuga, células
comerciales, Guantes, tarjetas ABO

PROCESOS INVOLUCRADOS

« Procesos de facturacion
o Procesos de banco de sangre
» Procesos de ingenieria

DETALLE DE RIESGOS
No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE

Pag.95/104
Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE | Cédigo: B2MP3643

%, PAUL

GARZON - HUILA Versién: 03

NIT: 891.180.026-5

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE Vigencia: 29/11/2021

1 hemolisis de las células registro diario del aspecto de las | bacteriloga
células

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Procedimiento

'

Se atemperan los reactivos y
muestras a temperatura ambiente.

v
| Interpretacion I
REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE DEL RESPONSABLE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
REGISTRO CONSERVARLO | CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
control de calidad diario | Ba cteriologa En registro Archivo de la Un (1) afio Seenviaa
insumos y reactivos fisico unidad funcional | (Documentode | Archivo central
hemoclasificacion técnica de banco de manipulacion
gel B2F03654-130 sangre permanente)

Control de calidad diario
aspecto antisueros
B2F03654-129
Control diario de
antisueros y células
B2F03654-132

8.29. CONTROL DE CALIDAD DE PRUEBA CRUZADA - TECNICA EN GEL

N° QUEHACER  DONDE Qlﬂigéo COMO LO HACE CUANDO LOHACE RECURSO

El Control de Calidad para la prueba
cruzada se realiza utilizando un paquete
globular conocido (tubo 5 y 6) del Kit de

importancia del o Control de Calidad de la casa comercial
control de % > (DiamedBiorard) con los sueros | y Il del
. o . \ . L
calidad de s e mismo Kit; debe realizarse diariamente. . humano
1 S 5 ; diario :
pruebas o 2 Permite demostrar que tanto los registro
cruzadas. % 8 reactivos como las farjetas y el
O

procedimiento que se realiza en las
pruebas cruzadas sean confiables vy
correctos, obteniendo siempre los
resultados esperados.
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Marcamos los microtubos de las tarjetas
Liss Coombs con el numero del paquete
globular y suero que previamente hemos
escogido para utilizar. En el inserto del Kit
se encuentra anotado
' |a incompatibilidad o no de éstos.
=y © W Se realiza una dilucion de la
§ e muestra del paquete globular
2 | Procedimiento g 2 escogido con 10 landas y 1 ml de diario humano
3 S ~ diluyente Liss Il modificado.
P e W A cada microtubo debidamente
= marcado adicionar 50 ul de la
suspension celular realizada y 25 ml
del suero a utilizar.
W |ncubar durante 15 minutos A 37°C.
W Centrifugar por 10 minutos.
W Leery registrar.
0 Leery registrar.
L o % Las reacciones positivas aparecen en la
3 9 ? ° parte  superior del microtubo o diarih humano
S S £ difuminadas en el mismo y las negativas registros
< 3 aparece el boton en la parte inferior del
microtubo
DETALLES DE MATERIALES
EQuPoBiomeDico  DYPOSTIIOS  MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
incubadora de tarjetas Tarjetas liss coombs, tubos, pipetas,
NA NA puntas, células, guantes, diluyentes,

microcentrifuga carpeta de registro

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

importancia del control de calidad
de pruebas cruzadas.

v

Procedimiento

v

Leer y registrar.

Pag.97/104
Calle 7 No. 14-69 PBX (098) 8332441 Ext: 256 Fax (098) 8333225 Gerencia (098) 8332570
web: www.hospitalgarzon.gov.co - Email: calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co, gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co
Garzon (Huila).



mailto:calidad@hospitalsvpgarzon.gov.co
mailto:gerencia@hospitalsvpgarzon.gov.co

WTALSAY
S %,

\TALD
st\‘ 13 ~
2 : : N

SITpvase>

EMPRESA SOCIAL DEL ESTADO HOSPITAL DEPARTAMENTAL SAN VICENTE DE

PAUL
GARZON - HUILA
NIT: 891.180.026-5

Cédigo: B2MP3643

Version: 03

R ey

MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES BANCO DE SANGRE
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CODIGO Y NOMBRE
DEL REGISTRO

RESPONSABLE A CONSERVARLO

REGISTROS GENERADOS

comMo

DONDE
CONSERVARLO

TIEMPO DE
CONSERVACION

control de calidad diario | Ba cteriologa En registro Archivo de la Un (1) afio Seenviaa
de pruebas cruzadas fisico unidad funcional | (Documentode | Archivo central
B2F03654 de banco de manipulacion
Inmunohematologia sangre permanente)

QUE SE HACE
DESPUES

control de calidad diario
insumos y reactivos
hemoclasificacion
técnica en gel
B2F03654-130
Immunohematologia
control de calidad diario
aspecto antisueros
B2F03654-129

PROCESOS INVOLUCRADOS

«  Procesos de banco de sangre
o Procesos de ingenieria

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Que la informacion de interface no se Determinar conciliaciones | Auxiliar administrativo- Cartera
efectué completamente mensuales de Cartera con
Contabilidad
8.30. ACCIONES FRENTE A LAS DESVIACIONES IDENTIFICADAS EN EL PROCESAMIENTO DEL

CONTROL DEBIL DEPENDIENTE PARA LAS PRUEBAS INFECCIOSAS

8 QUIEN LO CUANDO LO
N QUE HACER DONDE HACE COMO LO HACE HACE RECURSO
Los resultados del control son evaluados de
acuerdo a las reglas de wesgard, donde en
g caso de obtener resultados por fuera del valor
Definir las S esperado, se realiza:
acciones frente pt G Un resultado excede la segunda
alas IS » desviacion (2DE), seria una alerta vy En cada _
desviaciones = ks dejariamos en seguimiento hasta la préxima | montaje de | Printer de
1 | identificadas < % fecha de montaje cada unode | resultados
enel £ S | ®W  Un resultado excede la tercera los Plataforma
procesamiento 2 @ desviacién (3DE), se rechaza la corrida y se m?rcaFiores 2417
del control i repite el montaje iniecclosos
débil positivo 3 W Dos de tres resultados exceden la
5 segunda desviacion (2DE), se rechaza la
corrida y se repite el montaje
) Rango excede (4DE), se rechaza la
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corrida y se repite el montaje
Ademas, nuestros resultados no deben superar
nuestra meta de calidad TONKS 6sea el 50%
Otro aspecto que se tiene en cuenta para
validar el resultado del control débil positivo, es
que este no puede ser mayor al resultado del
control positivo dependiente.

DETALLES DE MATERIALES

DISPOSITIVOS
EQUIPO BIOMEDICO MEDICOS

DS NA NA Control débil positivo
Equipo de computo

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Definir las acciones frente a las
desviaciones identficadas en el
procesamiento del control débil

'

Los resultados del control son
evaluados de acuerdo a las reglas
de wesgard

v

el resultado del confrol débil
positivo, es que este no puede ser
mayor al resultado del control
posivo dependiente.

REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE RESPONSABLE (o0] ' (0] DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
Registro bitacora de Bacteriologa En registro Archivo de la unidad | Cinco (5) afios Seenviaa
desempefio control fisico banco de sangre Archivo central
débil positivo

PROCESOS INVOLUCRADOS

e Procesos de banco de sangre
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DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
01 Que el control débil positivo de fuera de Estandarizar las reglas de Bacteriologa
los rangos aceptados por casa matris validacion del control débil
positivo
8.31. PROCEDIMIENTO DE CANALIZACION Y ASESORIA DE DONANTES CON PRUEBAS

NO

CONFIRMATORIAS POSITIVAS

QUE HACER

Una vez
realizadas las
repeticiones de
las pruebas
reactivas, segun
los resultados
obtenidos se
hace la
respectiva
canalizacion del
donante.

DONDE

Unidad funcional del banco de sangre

QUIEN LO
HACE

Medico director y Bacteriologa

COMO LO HACE

Se pueden obtener los siguientes resultados:
& Repeticién del tubo y bolsa reactivo
#  Repeticion del tubo reactivo y bolas no
reactivo
0 Repeticion del tubo zona gris y bolsa
zona gris
0 Repeticion del tubo no reactivo y bolsa
reactiva
& Repeticion del tubo no reactivo y bolsa
no reactiva (falso reactivo)
Cuando obtenemos resultados reactivos o zona
gris 3 de 3 0 2 de 3 procedemos con el siguiente
protocolo:
1-Core reactivo - HbsAg no reactivo:
diferimiento por 6 meses, si pasado este tiemo
vuelve a dar reactivo se canaliza a la EPS y
sihevi con diferimiento permanente.
2-HbsAg reactivo - Core no reactivo:
deteccion de ADN por PCR o TMA, si es positivo
se envia a la EPS y si dan negativo se difieren
por 6 meses.
3- Core reactivo — HbsAg reactivo: se remite a
la EPS.
4- HCV: deteccion de ARN por NAT PCR:
positivo: remite EPS y notfica a sihevi.
negativo: diferimiento por 6 meses, pasado este
tiempo si pasado este tiempo da igual se hace
diferimiento permanente.
5- Chagas: se envia a quimioluminiscencia:
positivo: remite a la EPS y notificar a sihevi
negativo: difiere por 6 meses, si pasado este
tiempo da igual se le hace diferimiento
permanente y se reporta a sihevi
6- HIV: se envia a quimioluminiscencia:
positivo: remite a la EPS
negativo: se envia para PCR o TMA para
deteccion de ARNsie esta de negativo
diferimiento por 6 meses; si es positivo se remite
ala EPS.

CUANDO LO RECURSO

HACE
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7- Sifilis: diferimiento temporal por 6 meses y
notificar a sihevi; si después de 6 meses da igual
se remite a la EPS y diferimiento permanente.

8 -HTLV: se envia para inmunoblot, si da
resultado:

positivo: se remite a la EPS y sihevi

negativo: se hace diferimeinto temporal y se
reporta a sihevi; pasado los 6 meses vuelve a dar
igual de canaliza para la EPS y diferimiento
temporal.

Las muestras son enviadas para lal pruebas
confirmatorias  respectiva  al  laboratorio
COLCAN.

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Una vez realizadas las repeticiones
de las pruebas reactivas, segun los
resultlados obtenidos se hace la
respecfiva canalizaciéon del
donante.

v

Cuando obtenemos resultados
reactivos o zona gris 3de 302 de
3 procedemos con el siguiente

protocolo
+
v v v ¥ 1
Core reactivo — .
HbsAg no HbsAg reachvg - HCV Chagas HeV ™
reactivo Core no reactivo

A -

4 ' * A

Sifilis HTLV

DETALLES DE MATERIALES
EQUIPO BIOMEDICO D'?wpéﬁgg’sos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
DS NA NA Reactivos, Equipo de computos
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REGISTROS GENERADOS
CODIGO Y NOMBRE COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
DEL REGISTRO RESPONSABLE | CONSERVARLO CONSERVARLO | CONSERVACION DESPUES
Printer de los diferentes | Medico director En registro Unidad funcional . < Seenviaa
; . . e Cinco (5) afos .
marcadores infecciosos Bateriologa fisico banco de sangre Archivo central

PROCESOS INVOLUCRADOS

e Procesamiento banco de sangre

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 Que las repeticiones den resultados Realizar el mantenimiento al equipo y Bacteriologa
erroneos o incoherentes sequir el protocolo de cada prueba

8.32. TRANSPORTE, CONSERVACION, EMBALAJE Y REMISION DE MUESTRAS AL BANCO DE
SANGRE PARA LA REALIZACION DE PRUEBAS PRE TRANSFUSIONALES

QUIEN LO
HACE

N° QUEHACER | DONDE

COMO LO HACE CUANDO LO HACE RECURSO

una vez el medico ordena transfundir o ;
o © cuando el medico
© 5 | 5 @ | hacerreserva a un pte se lleva al banco "
o8| e solicite reservar o
1 transporte = G | = = ‘g de sangre la orden que lleva los datos del : humano
52| 302 i . transfundir a un
» @ | © g |pacente con el tubo para realizar las aciente
pruebas pretranfunsionales P
cuando llega al banco de sangre la orden
con el tubo del paciente para reseva o
tranfundir se revisa la orden que coincida
los datos de la orden con el tubo del
paciente y este todo bien diligenciado y se
revisa el tubo que venga en ptimas
condiciones y debidamente marcado para
o la realizacion de las pruebas pre
> © ; . cuando llega al
b c o | transfunsionales una vez se revisa y todo
conservacion S k) . . banco de sangre
) o este bien se procede a realizar el proceso humano
2 embalaje y L 5 o : la orden para
- 2 de la realizacion de pruebas cruzadas si
remision 8 S . reserva o
c 8 es para transfundir este se encuentra en .
< . : transfundir
o la pagina ( ) de este manual y si es solo
reserva se le hace el grupo sanguineo se
centrifuga y se anota en el libro de reserva
luego de terminado el proceso de pruebas
cruzadas se procede a guardar en la
nevera las muestras para su
conservacion estas se guardan por un
mes .

DETALLES DE MATERIALES
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EQUIPO BIOMEDICO Dls“.npgjsl,g(l)\gos MEDICAMENTOS INSUMOS REQUERIDOS
| microcentrifuga | [ | ordendereservao transfusion, |
nevera NA NA tubo, libros de registros,

reactivos, pipetas, equipo de
computo, sistema annar blott

DIAGRAMA DE FLUJO

INICIO

Transporte

v

conservacion embalaje y remision

v

cuando llega al banco de sangre la

orden con el fubo del paciente para
reseva o franfundir se revisa la

orden que coincida los datos de la
orden con el tubo del paciente

REGISTROS GENERADOS
NOMBRE DEL COMO DONDE TIEMPO DE QUE SE HACE
REGISTRO RESPONSABLE A CONSERVARLO CONSERVARLO CONSERVACION DESPUES
Un (1) afio
libro de bacteritloga En registro Archivo de la unidad | (Documentode Se envia a Archivo
registros director fisico banco de sangre manipulacion central
permanente)

PROCESOS INVOLUCRADOS

o Procesos de banco de sangre
o Procesos de ingenieria

DETALLE DE RIESGOS

No. RIESGO PUNTO DE CONTROL RESPONSABLE
1 que el tubo que se traiga no sea el del revisar tubo y orden cuando banco de sangre
paciente que se va a transfundir legue al banco de sangre
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9. CONTROL DE CAMBIOS

El control de cambios, describe las modificaciones realizadas al presente Manual de Procedimientos y define la
nueva version que se genera por cambios de fondo requeridos.

FECHA CAMBIO NUEVA VERSION ELABORO
CARLOS FERNANDO
DUSSAN
Actualizacion del manual de Director del Banco de
29/11/2021 03 sangre
procedimientos ESTRELLA LUZ
PADILLA ISAZA
Bacteriologa
MANUAL DE PROCEDIMIENTOS ASISTENCIALES DE BANCO DE SANGRE
Actualizado por: Revisado por: Aprobado por:
W ESTRELLA LUZ PADILLA ISAZA | PABLO LEON PUENTES JOGE HUMBERTO GONZALEZ
& CARLOS FERNANDO DUSSAN | QUESADA BAHAMON
Cargo: Cargo: Cargo:
BACTERIOLOGA - DIRECTOR SUBDIRECTOR CIENTIFICO GERENTE
Firma: Firma: Firma:

Adopcion Resolucion Institucional 0935 de 30 de noviembre de 2021: adopta la actualizacién del manual de
procedimientos asistenciales de banco de sangre
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