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RESOLUCION EXENTA No U02632

COYHAIQUE, 2 | FEB. 2020

VISTOS estos antecedentes:

a) Ley N© 19.937 de fecha 24 de febrero de
2004, de Autoridad Sanitaria; el DFL N© 1/2005, del Ministerio de Salud, que fija el
texto refundido, coordinado y sistematizado del Decreto Ley N© 2.763, de 1979 y de
las Leyes N© 18.933, N© 18.469 Y Ley N° 20.584;

b) Decreto Supremo N© 140, de fecha 20 de
noviembre de 2004, del Ministerio de Salud, que aprueba el Reglamento Organico de
los Servicios de Salud; el D.S. N° 38/05, del Ministerio de Salud, que aprueba el
Reglamento Organico de los establecimientos de salud de menor complejidad y de los
establecimientos de autogestion en red, especialmente su articulo 43 y siguientes;

c) La Resolucién N° 072 de fecha 02.07.1988
del Director del Servicio de Salud Aysén que delega facultades en el Director del
Hospital Coyhaique, y sus modificaciones;

d) Decreto Afecto N© 55 del 12.07.2018 del
Ministerio de Salud que nombra a D. Rina Margot Cares Pinochet como Directora del
Servicio Salud Aysén.

e) La Resolucion Afecta N° 1279 del 28 julio
2017 del Director de Servicio Salud Aysén que nombra Director Hospital Regional
Coyhaique afecto al sistema de alta direccion publica; tomada razén por Contraloria
Regional de Aysén el 11/08/2017.

f) Resolucion NO© 1600, de 2008 de 30 de
octubre de 2008 vigente desde el 24 de noviembre de 2008, de la Contraloria General
de la Republica, que fija las normas sobre exencién de Toma de Razén, y que dejo
sin efecto la Resolucion N° 55 de Contraloria General de la Republica, que establecia
las normas sobre exencion del Tramite de Toma de Razén y la Resolucién N° 520 de
15.11.96, que fijaba el texto refundido coordinado y sistematizado de la Resolucién
N° 55 ya citada, y sus modificaciones, todas de la Contraloria General de la
Republica;

g) La ley NO 19.880 de Bases de los
Procedimientos Administrativos;

h) Ley 20.584, de fecha 01.10.2012, que
Regula los Derechos y Deberes que tienen las personas en relacidn con acciones
vinculadas a su atencidon en salud;



Gobierno
de Chile

SERVICIO DE SALUD AYSEN
DEL GRAL. C. IBANEZ DEL CAMPO
HOSPITAL REGIONAL COYHAIQUE

CONSIDERANDO:

La necesidad de implementar herramientas estandarizadas que permitan asegurar la
calidad y seguridad en las prestaciones de salud otorgadas en este establecimiento, y
proveer condiciones para la entrega de acciones de salud seguras.

RESUELV O:

1. APRUEBASE, el documento "Procedimientos de Trazabilidad de Componentes
Sanguineos” en el Hospital Regional Coyhaique’.

2. TENGASE PRESENTE, que el Procedimiento de Trazabilidad de Componentes

Sanguineos, entrara a regir en su nueva version a contar del 17 de febrero del
2020.

3. A PARTIR, del 17 de febrero del 2020 pdnese término a la version del
Procedimiento de Trazabilidad de Hemocomponentes aprobado por Resolucion
Exenta N° 1391 de fecha 17.02.2015 del Director del Hospital Regional de
Coyhaique

4. DESE a la presente Resolucion la mas amplia difusion por los receptores de la
misma.
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RECTOR (S) '
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2. INTRODUCCION:

La trazabilidad de los diferentes componentes sanguineos producidos en un
Centro de Sangre es de primordial importancia para garantizar la calidad de los
elementos producidos, asi como la seguridad de los pacientes transfundidos,
constituyendo una pieza fundamental para investigar cualquier incidente o
evento adverso que pudiera producirse en la transfusion.

El sistema de trazabilidad debe identificar inequivocamente cada donacion,
cada tipo de componente sanguineo producido, y el destino de cada uno de ellos.

3. OBJETIVOS:
o Establecer un sistema de registro organizado de la informacién que

permite ubicar e identificar la sangre y sus componentes en cualquier
etapa del proceso, desde la donacion hasta su destino final.

4. RESPONSABLES:

RESPONSABLE FUNCION
Jefe del Banco de| e Velar por el cumplimiento del procedimiento.
Sangre e Evaluar y supervisar el procedimiento de

trazabilidad de componentes sanguineos.

TM Responsable calidad | ¢ Evaluar la trazabilidad de componentes
sanguineos.

e Realizar los ejercicios de constatacion de
trazabilidad de componentes sanguineos.

Tecnodlogos Médicos | « Conocer, cumplir y aplicar el procedimiento de

Banco Sangre trazabilidad de componentes sanguineos.

e Registrar en los instrumentos disponibles en
Banco de Sangre cada una de las etapas del
proceso de trazabilidad de componentes
sanguineos.

e Ingresar informacion en planilla Excel prueba
de compatibilidad.

e Supervisar al personal administrativo el
ingreso de datos en pianillas Excel.

Técnicos Paramédicos e Conocer, cumplir y aplicar el procedimiento de
trazabilidad de componentes sanguineos.

Personal administrativo | ¢ Ingresar informacion diariamente en planillas
Excel de Donantes, Rechazados y
Transfusiones.

Tecnodlogos Médicos de | « Conocer, cumplir y aplicar el procedimiento de

Hospitales de la Red trazabilidad de componentes sanguineos, en lo
Servicio Salud Aysén. que corresponda a responsabilidad de una
UMT.

e Enviar toda la documentacidon relativa a las
transfusiones y/o eliminaciones de los
componentes sanguineos.

m
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5. ALCANCE:

* El procedimiento de trazabilidad se debe aplicar a todos los componentes
sanguineos producidos en el HRC para permitir su seguimiento o
trazabilidad inequivoco desde el donante que lo origina hasta el receptor
del componente sanguineo especifico.

e El procedimiento de trazabilidad componentes sanguineos da
cumplimiento a lo requerido en las caracteristicas: APTr 1.3, APDs 1.2 y
APCs 1.4.

6. EXCEPCIONES: N/A

7. TERMINOLOGIA:

Trazabilidad: Conjunto de procedimientos preestablecidos que permiten
conocer el historico, la ubicacién y la trayectoria de un producto, o lote de
productos a lo largo de la cadena de suministros, en un momento dado.

Trazabilidad Medicina Transfusional: La trazabilidad es un sistema
organizado de registros, que permite ubicar e identificar una unidad de
componentes sanguineos en cualquier etapa del proceso, desde la donacion
hasta su destino final, sea transfusional o eliminacién. Establece el vinculo entre
la donacion y el paciente receptor de la sangre.

Componente Sanguineo: Productos obtenidos de la separacion de la sangre
total por medio de centrifugacion: globulos rojos, plaquetas, plasma de uso
terapéutico y crioprecipitados, denominados hemocomponentes.

Cuestionario - Entrevista: Instrumento de recoleccion de informacion aplicado
a cada donante de sangre de acuerdo a las normas que le son propias.

TM: Tecndlogo meédico.
TP: Técnico paramédico.

Libro de Donantes: Libro foliado manuscrito en el que se registran todos los
donantes que han aprobado la entrevista y han sido seleccionados como donante
de sangre. Registra informacion biodemografica del donante, su etiqueta y datos
de la extraccion, a cargo del TP encargado de la extraccion.

Libro de Grupo Donantes: Libro foliado donde se registra el Numero de
Donacion adjuntando la etiqueta de la misma y los resultados de Grupo
Sanguineo, Factor Rh, Anticuerpos Irregulares y TM responsable.

Libro de Serologia Donantes: Libro foliado donde se registra el Numero de
Donacién adjuntando su respectiva etiqueta, los resultados de calificacion
microbioldgica: VIH, Hepatitis B, Hepatitis C, HTLV I/II, Chagas, Sifilis y TM
responsable.

Libro de Produccion Hemocomponentes: Libro foliado en el que se registran
diariamente los componentes sanguineos producidos, grupo sanguineo, revision
de autoexclusién correspondiente y T.M. responsable de producciéon vy
desbloqueo.

W
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Libro de Eliminacion Hemocomponentes: Libro foliado en el cual se registran
las diferentes unidades eliminadas incluyendo la fecha, causas de la eliminacion
y el T.M. responsable.

Cuaderno de Eliminacion: Cuaderno en el cual se registra las diferentes
unidades eliminadas que seran depositadas en bolsa amarilla para residuos
bioldgicos y trasladados a la sala de REAS y el TM responsable de la eliminacion.

Cuaderno de Envio Cultivo: Cuaderno en el que se registra fecha, nimero y
componente sanguineo eliminado y enviado a cultivo microbioldgico, el T.M.
responsable.

Nomina de Transfusiones Realizadas: Planilla de registro diario de las
transfusiones y envios a hospitales de la red realizados.

Nuamero de Transfusion: NUmero correlativo que se asigna a cada transfusion
realizada dentro del afio.

Planilla de Donantes: Planilla Excel en la que se registran los donantes
aceptados en entrevista, Sus datos biodemograficos, estudios
inmunohematoldgico y serolégicos, componentes sanguineos obtenidos y en su
momento el destino de éstos, sea transfusion, eliminacién o enviado a hospitales
de la red.

Planilla de Transfusiones: Planilla Excel en la que se registra informacién del
receptor de la transfusion, de la solicitud de la transfusion, del componente
sanguineo utilizado y de la transfusion misma.

Planilla de Rechazados: Planilla Excel en la que se registra a los donantes que
no han sido aceptados en la entrevista.

Planilla Pruebas de Compatibilidad: Planilla Excel en la que se registra datos
de la solicitud de transfusion de CGR, datos del receptor de la transfusién y
resultados de la prueba de compatibilidad.

CGR: Concentrado de gldébulos rojos.

PFC: Plasma fresco congelado.

PQ: Plaquetas.

CPP: Crioprecipitados.

UMT: Unidad de Medicina Transfusional

SSA: Servicio Salud Aysén

Unidades Bloqueadas: Componentes sanguineos sin  examenes
inmunohematoldgicos y microbioldgicos validados.

Unidades Desbloqueadas: Unidades a las que se le ha revisado su
autoexclusién, realizado y validado todos los examenes inmunohematoldgicos y
microbioldgicos, y estan aptas para ser transfundidas. Se almacenan, en caso
de CGR en el refrigerador nimero N° 1 y 2, PFC en freezer N°© 1 y 2, CPP en
freezer NO 2 en los espacios o gavetas asignadas. Las plaquetas se almacenan
en el agitador de Plaquetas Desbloqueadas.
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Numero de Donante: NUmero correlativo que asigna el sistema informatico e-
Delphyn a cada potencial Donante de Sangre.

Numero de Donacidn: Numero correlativo que asigna el Sistema Informatico
e-Delphyn a cada donacion de sangre.

Formulario de Envio de Hemocomponentes: Registro detallado del envio de
componentes sanguineos a los hospitales de la red SSA.

Registro Incompleto: Falta de registros de informaciéon en alguna etapa del
proceso de trazabilidad, ya sea referente a la donacion, transfusion, envio a los
hospitales de la red SSA o eliminacion de componentes sanguineos.

Tubos de muestra: Tubos en el que se recoge la muestra de sangre de un
donante para los estudios microbiologicos e inmunohematologicos.

Donaciones efectivas: Donaciones que generaron una bolsa de sangre total
apta para ser procesada.

Donaciones frustras: Personas que fueron seleccionadas como donantes, pero
para quienes la extraccion no se pudo realizar o se efectué de manera incompleta
ya sea por: dificultad de la via venosa, reaccion adversa a la donacidn, la bolsa
no se llend completamente o se llend demasiado, la bolsa no se agitd lo suficiente
u otra.

8. DESCRIPCION DE LAS ACTIVIDADES DEL PROCESO:
8.1. Consideraciones Generales:

e El banco sangre del establecimiento HRC otorga prestaciones derivadas
de los siguientes procesos:
o Seleccion y atencion donantes de sangre.
o Centro de Sangre (Produccion, almacenamiento y distribucién)
o Maedicina transfusional

e Los componentes producidos en el banco de sangre son:
Glébulos Rojos (GR)

Plasma Fresco congelado (PFC)

Plaquetas (PQ)

Crioprecipitados (CPP)

o O O O

« El banco sangre del hospital regional Coyhaique constituye el Unico centro
de la red asistencial Aysén, por lo cual provee componentes sanguineos
(CGR) a los establecimientos de la red, que cumplan con la normativa
vigente:

o Hospital Puerto Aysén.
o Hospital Chile Chico.

o Hospital Puerto Cisnes.
o Hospital Cochrane.
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8.2. Sistemas de registro para la trazabilidad:
8.2.1. Seleccion, identificacién y registro del donante y donacién:

Responsables: TM encargado de la Seleccion del Donante.

TP encargado de la extraccion.

Los sistemas de registro establecidos para el seguimiento inequivoco en
la etapa de seleccion, identificacion, registro del donante y donacion estan
constituidos por:

v" Sistema informatico e-Delphyn:

v Planilla Excel Donantes

v" Libro Donantes

El registro de la informacidon del donante en el sistema informatico e-
Delphyn y libro de donantes debe ser en forma simulténea a medida que
van transcurriendo cada una de las etapas del proceso de donaciéon y de
acuerdo al protocolo de donacidn vigente.

Respaldo sistemas informaticos:
o Planillas Excel: diariamente, al final de la jornada la informacion se
debe respaldar en disco duro externo. Este respaldo informatico
debe estar bajo custodia del jefe banco sangre.

o Sistema e-Delphyn: se debe respaldar diariamente en disco duro
externo y servidor del SSA segun programa del departamento
informatica del hospital regional Coyhaique.

8.3. Medicina transfusional y Centro sangre:

Responsables: TM de turno.

TM encargado de transfusion o despachos.
TM encargado inmunohematologia.

TP encargado de transfusién.

TP encargado inmunohematologia.

TM hospitales de la red SSA.

TM encargado de hemovigilancia.

Los sistemas de registro establecidos para el seguimiento inequivoco en
las etapas de produccién, almacenamiento y eliminaciéon de componentes
sanguineos, procesos transfusionales, envio de componentes sanguineos
a los hospitales de la red SSA estan constituidos por:

Sistema informatico e-Delphyn

Planilla excel donantes

Planilla excel transfusiones

Planilla excel pruebas de compatibilidad

Libro produccion hemocomponentes

Libro eliminacion de hemocomponentes

Libro grupo donantes

Libro serologia donantes

T EE L

m
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Los resultados de examenes inmunohematolégicos y microbiologicos
deben ser registrados en el libro de grupo donantes y serologia
respectivamente, siendo validados en el sistema informatico e-Delphyn
por el TM que realizo el examen. Ademas, los registros seran respaldados
en la planilla excel donantes por el funcionario administrativo, obteniendo
el resultado desde los libros correspondientes.

El TM encargado de transfusion o el TM encargado de despachos con la
ayuda del TP encargado de transfusion prepara los despachos del
componente sanguineo a los servicios clinicos HRC y hacia los hospitales
de la red SSA realizando los registros previos en el sistema informatico de
Banco de Sangre e-Delphyn, en la plataforma paciente y en la ndmina de
transfusiones realizadas segun protocolos internos del banco de sangre.

El TM da de baja los componentes sanguineos segun protocolo vigente,
en el sistema informatico e-Delphyn, en la plataforma procesado, baja de
unidades y lo registra en el libro de eliminacion hemocomponentes vy
cuaderno de eliminacion. El funcionario administrativo registrara en
columna destinada para cada componente sanguineo la causa de la
eliminacion en la planilla excel donantes.

El TM encargado de hemovigilancia retira de los servicios clinicos, el
informe de control transfusional y verifica que contenga toda la
informacion necesaria establecida en los protocolos vigentes. El TM turno
revisa nuevamente la informacion y entrega el informe al personal
administrativo quien confirma las transfusiones en el sistema informatico,
en la planilla excel donantes y transfusiones, completando el proceso.

8.4. Constatacion diaria de los registros de la trazabilidad:

Responsable: TM encargado de hemovigilancia.

Para asegurar la trazabilidad, el TM encargado de hemovigilancia verifica
continuamente segun fecha de revisién que le corresponda el correcto y
completo registro de las acciones desarrolladas respectiva a la donacion
de sangre y el destino de cada uno de los componentes sanguineos
producidos.

Segun la planilla de control de procesos asociados a la trazabilidad de
componentes sanguineos (Anexo 1) se revisa el registro de las donaciones
de 2 dias previos a la fecha actual. En cuanto al calendario de revision de
componentes sanguineos del mes se debera revisar la trazabilidad: 42
dias atras para CGR, 5 dias atrds para plaquetas, 2 afios atras para PFC y
1 afio atras para CPP a partir de la fecha de revision.

Se constata que la informacion de los libros produccion y eliminacion de
hemocomponentes y planillas excel donantes y transfusiones sea la
misma ingresada en el sistema informatico.

Para obtener los registros se puede acceder desde distintos mddulos del
sistema informatico e-Delphyn, donde es posible visualizar fecha, hora y
responsable de cada uno de los procesos:

Modulo Listados, seccion Donantes - Donaciones registradas segun fecha de
revision.

Modulo Almacenamiento, seccion Trazabilidad de Unidades = Segun el Niumero
de donacion, accediendo a todos los componentes sanguineos producidos y su
destino final.
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e Se completa la planilla de control de procesos asociados a la trazabilidad
de componentes sanguineos (Anexo 1), con un SI cuando se ha verificado
que se registro correctamente y con una linea cuando no aplica porque no
ha habido donaciones o transfusiones tal dia. De haber algun registro
incompleto el TM encargado de la revision debera completar los registros
faltantes o informar a quien sea responsable de la informacion faltante.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS:

¢ Orientaciones Técnicas para la Constatacién de la Trazabilidad de Biopsias
y Componentes Sanguineos. Intendencia de Prestadores de Salud. 2013.

* Guia técnica: Orientaciones sobre las unidades de medicina transfusional.
Ministerio de Salud - Subsecretaria de Redes Asistenciales. Julio 2013

» Politica nacional de servicios de sangre. Ministerio de Salud. Junio 2009.

EVALUACION:

e RESPONSABLE: Jefe de Banco de Sangre y/o TM responsable de calidad.

« PERIODICIDAD:

o de la evaluacion: mensual

« METODOLOGIA:

o La constatacion de la trazabilidad se realiza en forma mensual, los
primeros 5 dias habiles del mes, analizando la informacién
respectiva al penultimo mes.

o Constatacion en Sistema informatico e-Delphyn:

v' Se selecciona de la planilla excel Donantes, el total de donaciones
efectivas registradas el penultimo mes.

v’ Se obtiene una muestra estandar para el semestre utilizando el
escenario numero 1 de la calculadora muestral, considerando un
margen de error del 0.05% y un umbral 95%.

v El tamano de muestra obtenido se divide por 6 meses, el resultado de
esta division, sera la cantidad de nimeros que se debe aleatorizar cada
mes usando la pagina http://www.randomizer.org/.

v De la planilla excel donantes se obtiene el nimero de donacién, el que
se correlaciona con el nimero aleatorizado, que corresponderia al
numero mensual de donaciones efectivas.

v" Una vez identificado el nimero de donacién se realiza el seguimiento
a los componentes sanguineos a través de todo el proceso, utilizando
la lista de chequeo para la verificacion de la trazabilidad de
componentes sanguineos (anexo 2).

INFORME:

Se efectuara informe donde se declaran las actividades de constatacion
de la trazabilidad de los componentes sanguineos aleatorizados, quedando
copia de esto en archivo de trazabilidad.

e e}
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